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Hallituksen esitys Eduskunnalle ldiiketieteellisesti tut-
kimuksesta annetun lain, potilaan asemasta ja oikeuksista
annetun lain 13 §:n sekii sosiaalihuollon asiakkaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain 18 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi 144-
ketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia,
potilaan asemasta ja oikeuksista annettua la-
kia sekd sosiaalihuollon asiakkaan asemasta
ja oikeuksista annettua lakia.

Esityksessd ehdotetaan siirrettdviksi laki-
séddteisen tutkimuseettisen ennakkoarvion pii-
riin kaikki ne hoitotieteen ja terveystieteen
alaan kuuluvat tutkimukset, joissa puututaan
ihmisen koskemattomuuteen. Samalla rajat-
taisiin oikeuspsykiatrisen potilaan osallistu-
mista ladketieteelliseen tutkimukseen.

Ladketieteellisten tutkimusten eettinen en-
nakkoarviointi keskitettdisiin yliopistollisten
sairaanhoitopiirien erityisvastuualuetta varten
asettamille eettisille toimikunnille. Eettiseen
arviointiin liittyvien menettelyjen yhdenmu-
kaistamiseksi ja alueellisten eettisten toimi-

295056

kuntien tyon koordinoimiseksi ja tukemiseksi
perustettaisiin valtakunnallinen ldzketieteel-
linen tutkimuseettinen toimikunta. Toimikun-
ta toimisi tutkimuseettisten kysymysten asi-
antuntijana. Uudistukset ehdotetaan toteutet-
taviksi muuttamalla lddketieteellisestd tutki-
muksesta annettua lakia.

Sosiaali- ja terveydenhuollon rekisteritut-
kimuksessa tarvittavat potilas- ja asiakas-
asiakirjojen kéyttod koskevat tutkimusluvat
siirrettdisiin sosiaali- ja terveysministeriosté
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle poti-
laan asemasta ja oikeuksista sekd sosiaali-
huollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista
annettujen lakien muutoksilla.

Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tulemaan
voimaan 1 pdivina lokakuuta 2010.
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YLEISPERUSTELUT

1 Johdanto

Lasketieteellinen tutkimus on perusta poti-
laan hyvin hoidon kehittymiselle. Suomessa
tehdddn asukaslukuun ndhden paljon ihmi-
seen kohdistuvia lddketieteellisid tutkimuk-
sia. Ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun
lain (488/1999), my6hemmin tutkimuslaki,
soveltamisalaan kuuluu ihmisen koskemat-
tomuuteen puuttuva kliininen tutkimus, jonka
tavoitteet liittyvit terveyden- ja sairaanhoi-
toon. Sen varmistamiseksi, ettd lddketieteel-
linen tutkimus suoritetaan eettisesti korkeata-
soisesti, tutkimussuunnitelmat kéyvit lapi
riippumattoman eettisen ennakkoarvion. Tut-
kimuslailla on vakiinnutettu ja virallistettu
eettisten toimikuntien asema Suomessa. Jo-
kaisessa sairaanhoitopiirissd on vihintddn
yksi eettinen toimikunta. Liadketieteellisen
tutkimuksen k#ynnistymisen ja jatkamisen
edellytyksend on eettisen toimikunnan tutki-
mussuunnitelmasta tai sen muutoksesta an-
tama myonteinen lausunto.

Yliopistollisten sairaanhoitopiirien eettisis-
sd toimikunnissa késitellddn nykyisin valta-
osa ladketieteellisistd tutkimussuunnitelmis-
ta. Valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan
eettisen neuvottelukunnan lddketieteellinen
tutkimuseettinen jaosto, myohemmin tutki-
museettinen jaosto, antaa lisdksi lausuntoja
kansainvélisend  monikeskustutkimuksena
tehtdvistd kliinisistd ldgketutkimuksista. Tut-
kimusinstituuteilla on my0s omia eettisid
toimikuntiaan.

Suomessa valtakunnallisia henkilorekiste-
reitd ja potilasrekistereitd hyddyntévin rekis-
teritutkimuksen edellytykset ovat hyvit. Poti-
laan asemasta ja oikeuksista annettuun lakiin
(785/1992), myohemmin potilaslaki ja sosi-
aalihuollon asiakkaiden asemasta ja oikeuk-
sista annettuun lakiin (812/2001), mydhem-
min asiakaslaki, siséltyvit sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelujen antamiseen liittyvien
asiakirjojen laatimista, sdilyttamistd ja luo-
vuttamista koskevat sddnnokset. Sddnnokset

tukevat alan tutkimuksen suorittamisen edel-
lytyksid.

2 Nykytila
2.1 Lainsdidénto ja kiytinto
Kliininen ldiketieteellinen tutkimus

Tutkimuslaki sisdltdd eettiset perusteet ih-
miseen kohdistuvan lddketieteellisen tutki-
muksen suorittamiselle. Lédketieteelliselld
tutkimuksella tarkoitetaan tutkimuslain 2 §:n
1 kohdan mukaan tutkimusta, jossa puututaan
ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion kos-
kemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on li-
sétd tietoa sairauksien syistd, oireista, diag-
nostiikasta, hoidosta, ehkiisystd tai tautien
olemuksesta yleensd. Tutkittavan koskemat-
tomuuteen puututaan tutkimuksesta aiheutu-
vista syistd esimerkiksi antamalla tutkittaval-
le tutkimusladkettd tai kohdistamalla tutkitta-
vaan sellaisia ylim#4rdisid toimenpiteitd, joi-
ta muutoin ei tehtdisi. Suomessa kliinisend
ladketutkimuksena pidetddn myos sellaista
ladkkeen tehoa tai haittoja selvittdvad tutki-
musta, joka pohjautuu potilaalle esitettiviin
kysymyksiin ja haastatteluihin.

Ennen kuin tutkimuslaissa tarkoitettuun
ladketieteelliseen tutkimukseen ryhdytéén, on
huolellisesti arvioitava siitd tutkimuksessa
mukana oleville yksiléille ja yhteisoille koi-
tuvat, ennakoitavissa olevat riskit ja haitat.
N4ditd on verrattava odotettavissa olevaan
hyo6tyyn, joka voi koitua heille ja muille hen-
kiloille tai yhteisoille, joihin tutkimuksen
kohteena oleva sairaus vaikuttaa. Tutkimus-
lain 4 § koskee tutkimuksesta aiheutuvien
hyotyjen ja haittojen vertailua. Pykélin mu-
kaan lagketieteellisessd tutkimuksessa tutkit-
tavan etu ja hyvinvointi on aina asetettava
tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle. Ladke-
tieteellisen tutkimuksen toteutuksessa tulee
kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuutta
sekd huolehtia tutkittavan edusta ja hyvin-
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voinnista. Tutkimukseen osallistumisen edel-
lytyksend on tutkittavan henkilon tai kun
henkil6 ei yksin voi antaa suostumustaan tut-
kimukseen osallistumiseen, hidnen puolestaan
toimivan antama tietoon perustuva suostu-
mus.

Haavoittuvien ryhmien osallistumista tut-
kimuksiin suojaavat tutkimuslain 7—10 §:iin
sisdltyvit sdadnnokset vajaakykyisen, alaik&i-
sen, raskaana olevan tai imettivin naisen se-
kd wvangin osallistumisesta tutkimukseen.
Pddsdiantond on, ettd ndissd tapauksissa tut-
kimuksesta on oltava suoraa hyotyd tutki-
mukseen osallistuvalle tai erityistd hyotyd
samaan ryhmién kuuluvien henkildiden ter-
veydelle. Vajaakykyisen tutkimukseen osal-
listumisen edellytyksend on 7 §:n mukaan li-
siksi se, ettei vajaakykyinen vastusta tutki-
musta tai tutkimustoimenpidetta.

Tutkimuksesta vastaavan henkil6n tehtavit
on midritetty tutkimuslain 5 §:ssd. Tutki-
muksesta vastaavan henkilon tulee muun
muassa huolehtia siitd, ettd tutkimusta varten
on kidytettdvissd patevd henkilokunta, tutki-
mus voidaan suorittaa turvallisissa olosuh-
teissa ja ettd tutkimuslain sd@nnokset, tutkit-
tavan asemaa koskevat kansainviliset vel-
voitteet seké tutkimusta koskevat madrdykset
ja ohjeet otetaan huomioon tutkimusta teht4-
essd. Tutkimuslain 2 §:n 4 kohdan mukaan
kliinisen tutkimuksen suorittamisesta vastaa-
van tutkijan tulee olla lddkéri tai hammaslas-
kairi, jolla on asianmukainen ammatillinen ja
tieteellinen pétevyys.

Tutkimuslain  kliinisid  ladketutkimuksia
sdantelevissd 10 fja 10 g §:issd velvoitetaan
toimeksiantaja ilmoittamaan vakavista hait-
tavaikutuksista Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittimiskeskukselle ja eettiselle toimikunnal-
le, laatimaan luettelo kaikista tutkijan tai tut-
kijoiden sille tekemistd haittatapahtumia
koskevista ilmoituksista ja toimittamaan ky-
seinen luettelo tiedoksi niille Euroopan unio-
nin jisenvaltioille, joiden alueella tutkimusta
suoritetaan, ja asianomaiselle eettiselle toi-
mikunnalle.

Kliinisid ladketutkimuksia koskevia sédin-
noksid siséltyy lisdksi ladkelain 86—88 §:iin
(296/2004). Teollisuuden toimeksiannosta
Suomessa kédynnistyi 198 kliinistd l4ddketut-
kimusta vuonna 2008. Kliiniset tutkimukset
ovat osa lddkkeiden markkinoille tuloa edel-

tdvid vaatimustenmukaisuuden varmentami-
seen liittyvid harmonisoituja menettelyja.

Liiketieteellisen tutkimuksen eettinen arvio

Ladketieteellisen tutkimuksen eettinen hy-
viksyttdvyys arvioidaan titd varten asetetus-
sa ja tutkimuksesta riippumattomassa eetti-
sessd toimikunnassa ennen tutkimuksen
kdynnistymistd. Suomessa on 21 sairaanhoi-
topiirid, jotka ovat asettaneet yhteensd 24
eettistd toimikuntaa. Tutkimuksen eettisesté
hyviksyttdvyydestd on saatava tutkimuslain
3 §:n mukaan sairaanhoitopiirin eettisen toi-
mikunnan arvio ennen tutkimuksen aloitta-
mista tai ennen tutkimussuunnitelman muut-
tamista. Arviointitehtdvd edellyttdd laaja-
alaista tietimysti tieteellisen tutkimuksen te-
kemisestd ja tutkimuseettisistd periaatteista.
Ladketieteellisten tutkimusten eettistd hyvak-
syttavyyttd koskevan arviointitehtdvin lisdksi
eettisen toimikunnan tehtdvini on seurata ja
ohjata tutkimuseettisten kysymysten kisitte-
lyad alueellaan. Sddnnokset sairaanhoitopiiri-
en eettisten toimikuntien perustamisesta, teh-
tévistd ja kokoonpanosta sisdltyvit tutkimus-
lain 4 lukuun.

Eettisen toimikunnan asettaa sairaanhoito-
piiri. Sairaanhoitopiirilld on oltava vahintdan
yksi eettinen toimikunta. Toimikunnat voivat
kuitenkin olla yhteisid useammalle sairaan-
hoitopiirille. Eettisessd toimikunnassa on ol-
tava edustettuna ladketieteen lisdksi muita
ammattialoja. Ainakin kahden jésenistd on
oltava maallikkojdsenid. Eettisten toimikun-
tien jdsenet toimivat tutkimuslain 23 §:n pe-
rusteella virkavastuulla ja heilld on tutkimuk-
sista salassapitovelvollisuus. Hankkeen kisit-
telee se eettinen toimikunta, jonka alueella
tutkimuksesta vastaava henkilo toimii tai
jonka alueella tutkimus on p#dasiassa tarkoi-
tus suorittaa.

Sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat
voivat antaa lausuntoja mysds muista kuin
tutkimuslain tarkoittamista lddketieteellisistd
tutkimuksista. ~Sairaanhoitopiirien eettiset
toimikunnat arvioivatkin jo nykyisin jossain
midrin muun muassa hoitotieteen alaan kuu-
luvia tutkimushankkeita ja rekisteritutkimuk-
sia.

Kansainvilisistd kliinisistd lddketutkimuk-
sista lausuntoja antava tutkimuseettinen jaos-
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to toimii sosiaali- ja terveysministerion yh-
teydessd. Sosiaali- ja terveysministerié on
asettanut tutkimuseettisen jaoston valtakun-
nallisesta terveydenhuollon eettisestd neuvot-
telukunnasta annetun, nyttemmin kumotun
valtioneuvoston asetuksen (494/1998) 4 §:n
perusteella. Tutkimuseettisen jaoston jdsenet
edustavat ladketutkimuksen, geeni- ja perin-
nollisyystutkimuksen, epidemiologian sekd
muun kliinisen tutkimuksen, juridiikan ja
etilkan asiantuntemusta. Jaoston tehtdvit
huomioon ottaen jaostossa on edustettuna
usean eri lddketieteen erikoisalan asiantun-
temus. Jaostossa on myds maallikkojdsenid.
Tutkimuseettinen jaosto voi tutkimuslain 17
§:n 2 momentin nojalla siirtdd lausunnon an-
tamisen alueellisen eettisen toimikunnan teh-
tdviksi. Tutkimuseettinen jaosto késittelee
vuosittain Suomessa aloitettavista kansainvi-
lisend monikeskustutkimuksena tehtdvisti
kliinisistd ladketutkimuksista noin 20 pro-
senttia ja ohjaa loput 160—200 lausunto-
pyyntod kisiteltdviksi asianomaisen sairaan-
hoitopiirin eettisessad toimikunnassa.
Yliopistollisten keskussairaalapiirien eetti-
sissd toimikunnissa arvioidaan vuosittain
keskiméérin 110, muissa eettisissd toimikun-
nissa keskiméérin kuusi ja tutkimuseettisessi
jaostossa ldhes 40 uutta tutkimussuunnitel-
maa. Tutkimussuunnitelmat yleensd muuttu-
vat tutkimuksen aikana siind méérin, etti eet-
tiset toimikunnat joutuvat arvioimaan tutki-
mussuunnitelman muutoksia useaan kertaan.
Sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta ja
tutkimuseettinen jaosto selvittdvit lausunto-
aan varten, onko tutkimussuunnitelmassa
otettu huomioon tutkimuslain sdédnnokset,
tietosuojasddnnokset, tutkittavien asemaa
koskevat kansainviliset velvoitteet sekd 144-
ketieteellistd tutkimusta koskevat madrdykset
ja ohjeet. Arviointi tapahtuu asiakirjojen pe-
rusteella. Tutkimussuunnitelman on oltava
niin yksityiskohtainen, ettd sen perusteella
voidaan tehdd padtelmit tutkimuksen tieteel-
lisestd arvosta. Tutkittaville tarkoitetusta kir-
jallisesta materiaalista arvioidaan, voivatko
tutkittavat antaa sen perusteella tietoon pe-
rustuvan suostumuksensa tutkimukseen osal-
listumiseen. Tarvittaessa eettiset toimikunnat
voivat pyytdd tutkimusta koskevia lisdselvi-
tyksid ja asettaa ehtoja tutkimuksen suoritta-
miselle. Eettisten toimikuntien toiminnan pe-

rustana tulisi olla niiden omaan toimintaansa
vahvistamat menettelytapakuvaukset.

Tutkimuksen kéynnistdmisen keskeisend
edellytyksend on mydnteinen eettinen arvio.
Jos sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan
tai tutkimuseettisen jaoston lausunto on kiel-
teinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uu-
delleen kisiteltdaviksi. Kun kyseessd on sai-
raanhoitopiirin eettisen toimikunnan késitte-
lemd asia, toimikunnan tulee tutkimuslain
3 §:n nojalla pyytdd asiasta tutkimuseettisen
jaoston lausunto. Téllaisia lausuntopyyntdja
on vuosittain 4—>5 kappaletta.

Sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat
toimivat varsin itsendisesti. Tutkimuseettinen
jaosto on jérjestinyt eettisten toimikuntien
jasenille ja sihteereille koulutusta ja julkais-
sut ohjeita tutkimussuunnitelmien kasittelys-
td sekd tutkimusinformaation ja suostumus-
asiakirjan sisdllostd. Jaosto on antanut sai-
raanhoitopiirin eettisen toimikunnan pyyn-
nostd ohjausta yksittédisisséd, tutkimushank-
keen arviointiin liittyvissd kysymyksissa.
Tutkimuseettiselld jaostolla on ollut tirked
rooli erityisesti lddketutkimusten viran-
omaismenettelyjen yhdenmukaistamisessa.

Tutkimuslain 20 §:n mukaan sairaanhoito-
piirin on ilmoitettava eettisen toimikunnan
perustamisesta, kokoonpanosta ja sen muut-
tumisesta, toimikunnan yhteystiedoista sekd
toimikunnan lakkauttamisesta aluehallintovi-
rastolle. Aluehallintovirasto on velvollinen
pitimién rekisterid alueellaan toimivista eet-
tisistd toimikunnista.

Tutkimuslain 24 §:n nojalla sosiaali- ja ter-
veysministerid on antanut eettiselle toimi-
kunnalle tehtdvin lausuntopyynnon kaavasta
ja siithen liitettdvistd asiakirjoista, lausunto-
pyynnon siirtimisestd tutkimuseettiseltd jaos-
tolta alueellisille eettisille toimikunnille sekd
tutkittaville annettavista tiedoista tarkempia
sdadnnoksié.

Rekisteritutkimus

Sosiaali- ja terveydenhuollon potilasasia-
kirjojen ja asiakasasiakirjojen salassapitovel-
vollisuutta ja tietojen saantia koskevista edel-
lytyksistd sdddetddn potilaslain 13 §:ssd ja
asiakaslain 18 §:ssd. Kyseisissd pykalissi
sdddetddan myos asiakirjoihin sisdltyvien tie-
tojen luovuttamisesta tieteellistd tutkimusta
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ja tilastointia varten. Potilaslain 13 §:n
4 momentin ja asiakaslain 18 §:n 5 momentin
mukaan asiakirjoihin sisdltyvien tietojen luo-
vuttamisesta tieteellistd tutkimusta ja tilas-
tointia varten on voimassa, miti siitd sddde-
tddn viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa (621/1999), mydhemmin
julkisuuslaki. Julkisuuslain 28 §:n mukaan
viranomainen voi, jollei lailla toisin séiddeta,
antaa yksittdistapauksessa luvan tietojen
saamiseen salassa pidettdvistd asiakirjasta
muun muassa tieteellistd tutkimusta varten,
jos on ilmeistd, ettei tiedon antaminen louk-
kaa niitd etuja, joiden suojaksi salassapito-
velvollisuus on sdddetty. Lupaa harkittaessa
on huolehdittava siitd, ettd tieteellisen tutki-
muksen vapaus turvataan. Jos lupa tarvitaan
usean saman ministerién alaisen viranomai-
sen asiakirjasta, luvasta paittdd ministerid
asianomaisia viranomaisia tarvittaessa kuul-
tuaan.

Potilaslain tietojen luovuttamista koskeviin
sdannoksiin perustuen sosiaali- ja terveysmi-
nisteri6 myontdd luvan terveydenhuollon
asiakirjoihin siséltyvien tietojen kdyttoon tie-
teelliseen tutkimukseen, kun pyynt6é koskee
usean kunnan tai sairaanhoitopiirin potilas-
asiakirjoja. Sosiaali- ja terveysministeri voi
lisdksi potilaslain 13 §:n ja asiakaslain 18 §:n
nojalla antaa tieteellistd tutkimusta varten
yksittdistapauksessa luvan tietojen saamiseen
yksityisestd terveydenhuollosta annetussa
laissa (152/1990) tarkoitetun terveydenhuol-
lon palveluja tuottavan yksikon ja itsendisesti
ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon
ammattihenkilon sellaisista potilasasiakirjois-
ta, joita ei voida pitdd julkisuuslaissa tarkoi-
tettuina viranomaisten asiakirjoina samaten
kuin yksityisesti sosiaalihuoltoa jirjestdvin
palvelun tuottajan asiakasta koskevista asia-
kirjoista. Lupa voidaan antaa potilasasiakir-
joihin ja asiakasasiakirjoihin tutustumiseen,
jos on ilmeistd, ettei tiedon antaminen louk-
kaa niitd etuja, joiden suojaksi salassapito-
velvollisuus on sédddetty. Lupaa harkittaessa
on huolehdittava siitd, ettd tieteellisen tutki-
muksen vapaus turvataan. Lupa voidaan an-
taa midrdajaksi, ja sithen on liitettdvd yksi-
tyisen edun suojaamiseksi tarpeelliset mésra-
ykset. Lupa voidaan syystd peruuttaa. Luvan
antamisen edellytykset tieteellistd tutkimusta
varten ovat siten yhtildiset sekd julkisuus-

laissa ettd edelld mainituissa potilaslaissa ja
asiakaslaissa.

Sosiaali- ja terveysministerid késittelee
vuosittain 40—60 potilasasiakirjojen tutki-
muslupahakemusta. Valtaosa tutkimuslupa-
hakemuksista sisdltdd kunnallisiin asiakirjoi-
hin tutustumisen lisdksi pyynnon saada tieto-
ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekis-
terinpitdjand hallinnoimista terveydenhuollon
valtakunnallisista henkilorekistereistd. Ennen
luvan antamista sosiaali- ja terveysministerio
hankkii lupahakemuksesta Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen lausunnon. Kun tutki-
muslupahakemuksessa on kyse pelkdstddn
kunnallisen tai yksityisen palveluntuottajan
asiakirjoihin tutustumisesta, sosiaali- ja ter-
veysministerid hankkii tarvittaecssa asiasta
Tietosuojavaltuutetun lausunnon. Niitd ha-
kemuksia vuonna 2008 oli yhteensd 14 kap-
paletta, joka oli kolmannes kyseisend vuonna
ministerioon tulleista hakemuksista. Lausun-
tokierroksiin ja lisdselvitysten hankintaan se-
kd hakemusten ratkaisemiseen on saattanut
kulua joissakin yksittédisissd tapauksissa liki
kaksi vuotta, mitd ei voida pitdd hyvén hal-
linnon mukaisena. Kisittelyruuhkan purka-
miseksi sosiaali- ja terveysministerié koh-
densi vuonna 2008 tutkimuslupien késitte-
lyyn lisdresursseja ja kyseisen vuoden aikana
késiteltiin ja ratkaistiin 130 tutkimuslupaha-
kemusta.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yh-
teydessd toimii Rekisteritutkimuksen tuki-
keskus.  Rekisteritutkimuksen tukikeskus
avustaa tutkijoita rekisteritutkimukseen liit-
tyvissd kysymyksissd. Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen eettinen tydoryhmi késitte-
lee ne tutkimushankkeet, jotka koskevat lai-
toksessa tehtdvia rekisteritutkimuksia.

Potilaslaissa saddetty tiedon saantia koske-
va sddnnos ei estd tutkijaa tai tutkimusryh-
mid pyytamastd asiakirjoja julkisuuslain no-
jalla suoraan asianomaiselta viranomaiselta.

2.2 Kansainvilinen kehitys ja EU:n lain-
sdiddanto

Suomalaisen lddketieteellisen tutkimuksen
eettiset periaatteet perustuvat lidnsimaiseen
tutkimusetiikkaan.  Merkittdvin  ihmiseen
kohdistuvan tutkimuksen perusta on vuonna
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1964 laadittu Maailman Ladkériliiton ihmi-
seen kohdistuvan ldgketieteellisen tutkimus-
tyon eettiset periaatteet sisdltivd Helsingin
julistus. Viimeksi Helsingin julistusta on uu-
distettu vuonna 2008. Julistus painottaa tut-
kimushankkeiden riippumattoman eettisen
arvioinnin vilttdmattomyyttd. Helsingin ju-
listusta uudistettaessa lddketieteellisen tutki-
muksen ala on asteittain laajentunut. Nykyi-
sin ihmiseen kohdistuvaan interventiotutki-
mukseen katsotaan kuuluvan myos tunnistet-
tavissa olevaa ihmismateriaalia hyodyntdava
biotieteellinen tutkimus samaten kuin poti-
lasasiakirjoihin perustuva rekisteritutkimus.
Interventiotutkimuksessa henkilon koskemat-
tomuuteen puututaan tutkimuksesta aiheutu-
vista syistd siten, ettd hinelle annetaan tut-
kimusladdkettd, hénestd otetaan niytteitd tai
hineltd pyydetddn tutkimuksen edellyttdmid
terveys- tai muita tietoja.

Kaikissa Euroopan Unionin jésenvaltioissa
on olemassa yhtendiset sdannokset kliinisten
lagketutkimusten suorittamiselle ja arvioin-
nille. Kliinisid ladketutkimuksia sééntelee
Euroopan parlamentin ja neuvoston 4 pdivi-
nd huhtikuuta 2001 antama direktiivi
2001/20/EY hyvéan kliinisen tutkimustavan
noudattamisesta ihmisille tarkoitettujen laak-
keiden kliinisissd tutkimuksissa koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnol-
listen médrdysten 1dhentdmisestd. Direktiivin
2 artiklan k kohtaan siséltyvan miéritelmén
mukaan eettiselld toimikunnalla tarkoitetaan
jisenvaltiossa olevaa riippumatonta tervey-
denhuoltoalan ammattilaisista ja muista kuin
ladketieteen alaa edustavista jdsenistd muo-
dostettua elintd, jonka tehtdvind on suojella
tutkimushenkildiden oikeuksia, turvallisuutta
ja hyvinvointia sekd saada yleisd vakuuttu-
maan téllaisesta suojelusta esimerkiksi anta-
malla lausunto tutkimussuunnitelmasta, tutki-
joiden soveltuvuudesta, tilojen ja varustuksen
tarkoituksenmukaisuudesta sekd menetelmis-
td ja aineistosta, joita kdytetddn tiedon anta-
miseksi tutkimushenkiléille tietoisen suos-
tumuksen antamista varten.

Direktiivilld 2001/20/EY eettisten toimi-
kuntien arviointitehtivélle on sdddetty varsin
tiukat aikarajat ja otettu kdyttoon yhden kan-
sallisen lausunnon periaate. Tutkimussuunni-
telmien eettinen arviointi on tutkimuksen ja
hakemuksen tyypistd riippuen tehtdva 35, 60

ja 90 pdivén kuluessa hakemuksen saapumi-
sesta. Direktiivin 7 artiklan mukaan, jos on
kyse vain yhden jdsenvaltion alueella suori-
tettavasta monikeskustutkimuksesta, jisen-
valtion on vahvistettava menettely, jonka
mukaisesti kyseistd jdsenvaltiota varten anne-
taan vain yksi lausunto eettisten toimikuntien
madrdstd riippumatta. Kun kyse on useam-
massa kuin yhdessi jédsenvaltiossa suoritetta-
vasta monikeskustutkimuksesta, kutakin klii-
niseen tutkimukseen osallista jdsenvaltiota
kohti annetaan yksi lausunto.

Lis#ksi kliinisid ldadketutkimuksia sdéntelee
komission 8 pdivand huhtikuuta 2005 antama
direktiivi 2005/28/EY ihmisille tarkoitettujen
tutkimusldidkkeiden hyvian kliinisen tutki-
mustavan periaatteista ja yksityiskohtaisista
ohjeista sekd kyseisten valmisteiden valmis-
tus- tai tuontilupaa koskevista vaatimuksista.
Kyseisen direktiivin 6 artiklan mukaan eetti-
sen toimikunnan on hyvéksyttivd asianmu-
kaiset menettelysddnnét, joita tarvitaan klii-
nistd lddketutkimusta koskevan eettisen en-
nakkoarvion suorittamiseksi ja lausunnon an-
tamiseksi. Direktiivissd edellytetddn, ettd tie-
tojen vaihtaminen eettisten toimikuntien ja
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
vililld varmistetaan asianmukaisin ja tehok-
kain jarjestelmin.

Suomi on ratifioinut Euroopan Neuvoston
yleissopimuksen ihmisoikeuksien ja yksilon
ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja l4dke-
tieteen alalla lokakuussa 2009. Kyseinen bio-
ladketiedesopimus tarjoaa yhteiset puitteet
ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiselle
sekd olemassa olevilla ettd kehittyvilld biolo-
gian ja ladketieteen soveltamisaloilla. Sopi-
muksen V luku koskee tieteellisen tutkimuk-
sen edellytyksid. Tutkittavien henkildiden
suojelua koskevan 16 artiklan mukaan tie-
teellisen tutkimuksen edellytyksend on muun
muassa se, ettid toimivaltainen taho on hy-
viksynyt tutkimushankkeen. Ennen hank-
keen hyviksymistd arvioidaan sen tieteelli-
nen arvo, mukaan lukien tutkimuksen tavoit-
teen merkitys sekd sen eettisyys riippumat-
tomasti ja monitieteisesti.

Pohjoismaat

Ruotsissa tutkimuseettistd arviointia sdin-
telee laki eettisestd arvioinnista (Lagen om
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etikprovning av forskning som avser mdnnis-
kor, SFS-2003:460). Lain mukaan tutkijoiden
tulee tieteenalasta riippumatta hakea lausun-
toa eettiseltd toimikunnalta silloin, kun tut-
kimuksella on vaikutuksia tutkittavan fyysi-
seen tai psyykkiseen koskemattomuuteen tai
yksityisyyteen.

Ruotsissa on kuusi alueellista tutkimuseet-
tistd toimikuntaa (Regionala ndmnder) ja yk-
si kansallinen eettinen toimikunta. Toimi-
kunnat arvioivat lddketieteellisid, ihmisiin
kohdistuvia tutkimuksia. Alueelliset eettiset
toimikunnat sijaitsevat yliopistojen yhteydes-
sd mutta ovat itsendisid viranomaisia. Alueel-
liset eettiset toimikunnat voivat jakautua kah-
teen tai useampaan osastoon. Niiden jédsenet
nimittdd hallitus. Toimikunnan puheenjohta-
jalla tulee olla tuomarin patevyys. Mikili eet-
tinen toimikunta antaa tutkimuksesta joko
kielteisen lausunnon tai ei saavuta yksimieli-
syyttd, hankkeen arvioi kansallinen eettinen
toimikunta.

Kansallinen eettinen toimikunta toimii ope-
tus- ja tiedeministerion alaisen tiedeneuvos-
ton (vetenskapsradet) yhteydessd. Taméa kan-
sallinen eettinen toimikunta arvioi kaikkia
ihmiseen kohdistuvia tutkimuksia, myds re-
kisteritutkimuksia ja biopankeissa siilytetta-
villd naytteilld tehtdvid tutkimuksia. Vuosit-
tain kansallinen eettinen toimikunta antaa
viidestd viiteentoista lausuntoa kliinisistd
ladketutkimuksista.

Tieto vakavasta odottamattomasta haitta-
vaikutuksesta ldhetetddn yhdelle nimetylle
eettiselle toimikunnalle riippumatta siitd, ku-
ka tutkimuksen on arvioinut (Centrala etik-
provningensndmnden).

Lisdksi Ruotsissa on kansallinen tutkimus-
eettinen neuvosto (Statens Medicinsketiska
rad, SMER), jonka tehtdvéna on arvioida tie-
teellis-teknologisen kehityksen vaikutuksia
biolddketieteen alalla. Neuvosto on itsendi-
nen neuvoa-antava toimielin.

Norjassa ladketieteellistd tutkimusta sdénte-
lee laki tutkimuksen eettisyydestd ja yksityi-
syydestd (Lov on behandling av etikk og re-
delighet i forskning) sekd kansallista lddke-
tieteellistd tutkimuseettistd komiteaa (den
nasjonale forskningsetiske komité for medisin
og helsefag) koskevat sddnnokset.

Norjalla on kansallisen lddketieteellisen
tutkimuseettisen komitean (den nasjonale

forskningsetiske komité for medisin og helse-
fag) lisdksi seitsemin alueellista 1ddketieteel-
listd tutkimuseettistd toimikuntaa: kaakkoi-
nen, keskinen, lidntinen ja pohjoinen. Kaak-
koinen alueellinen lddketieteellinen tutki-
museettinen toimikunta on jakautunut neljaan
alatoimikuntaan. Kaikki biolddketieteelliset
ihmiseen kohdistuvat tutkimukset mukaan
lukien néytteet ja arkaluonteisia terveystieto-
ja kasittelevit tutkimukset arvioidaan alueel-
lisessa toimikunnassa. Alueellisen toimikun-
nan toiminta-alue madrdytyy terveyspiirin
mukaisesti. Terveyspiiri my0s asettaa toimi-
kunnan ja hallinnoi sit.

Jos tutkimushanke saa alueellisessa tutki-
museettisessd toimikunnassa kielteisen lau-
sunnon, se voidaan lihettdd arvioitavaksi
kansalliseen lddketieteelliseen tutkimuseetti-
seen komiteaan. Kansallisen lddketieteellisen
tutkimuseettisen komitean nimedd Norjan
opetus- ja tutkimusministerio. Kansallinen
ladketieteellinen tutkimuseettinen komitea
ohjaa ja koordinoi alueellisten tutkimuseettis-
ten toimikuntien toimintaa.

Haittavaikutuksia koskevat tiedot on ldhe-
tetty 1 pdivéstd heindkuuta 2009 alkaen pel-
késtddn viranomaiselle, ei eettiselle toimi-
kunnalle.

Tanskassa on kahdeksan alueellista eettistd
toimikuntaa ja yksi kansallinen tutkimuseet-
tinen toimikunta. Alueellisten toimikuntien
toiminta-alue kattaa yhden tai useamman
maakunnan. Kaikki ihmisiin liittyvét tutki-
mushankkeet mukaan lukien biolddketicteel-
linen ihmisperdisid néytteitd tai soluja hyo-
dyntdvi tutkimus on arvioitava ennalta eetti-
sessd toimikunnassa. Rekisteritutkimusta ei
pidetd ihmiseen kohdistuvana tutkimuksena.

Alueellinen eettinen toimikunta antaa lau-
suntonsa ldiketieteellisestd tutkimuksesta,
seuraa hyviksyttyjen tutkimusten etenemisté
ja osallistuu keskusteluun tutkimuseettisista
kysymyksistd. Alueellisten eettisten toimi-
kuntien p#itdsten on oltava yksimielisid.
Kielteiseen pédtokseen tyytymétén voi pyy-
t44 asiasta kansallisen eettisen toimikunnan
késittely4.

Terveyspiirit nimittdvit alueelliset eettiset
toimikunnat yhteistyossd yliopistojen lddke-
tieteellisten tiedekuntien kanssa. Kansallises-
sa toimikunnassa on 22 jdsentd, johon nime-
tddn kunkin alueellisen eettisen toimikunnan
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esityksestd kaksi jasentd. Muut jdsenet nime-
44 terveysministerié lukuun ottamatta tiede-
ministerion nimedmad kahta jasentd. (Lov om
et videnskabsetisk komitésystem og behan-
dling af biomedicinske forskningsprojekter,
nr 402, 2003).

Haittavaikutusilmoituksia ei toimiteta eetti-
sille toimikunnille.

Iso-Britannia

Iso-Britannian kansallisessa terveyspalve-
lujérjestelméassd (NHS) toimii noin 110 eet-
tistd toimikuntaa. Iso-Britanniassa lddketie-
teellistd tutkimusta koskevat asiat ovat osa
NHS:n potilasturvallisuusviraston (National
Patient Safety Agency, NPSA) toimintaa.
Ladketutkimuksia tehdddn padsddntoisesti
kansallisen terveyspalvelujirjestelmén ulko-
puolella.

Potilasturvallisuusvirasto pitdd ylla rekiste-
rid eettisistd toimikunnista, jotka kansallinen
viranomainen (United Kingdom Ethics
Committee Authority UKECA) on hyviksy-
nyt.  Potilasturvallisuusvirasto  rekisterdi
muun muassa ldhinné faasi I ladketutkimuk-
sia arvioivat niin sanotut itsendiset eettiset
toimikunnat. Ty6terveyshuollon, terveyden
edistdimisen ja epidemiologisia tutkimuksia
arvioivat myds muut kuin itsendiset eettiset
toimikunnat.

Potilasturvallisuusviraston ja sen eettisten
toimikuntien osasto (National Research Et-
hics Service, NRES) seuraa eettisten toimi-
kuntien toimintaa. Tutkimussuunnitelma l&-
hetddn arvioitavaksi keskitetysti Potilastur-
vallisuusviraston toimiston kautta. Potilas-
turvallisuusvirasto luo standardeja ja ohjeis-
toja, kouluttaa eettisten toimikuntien jésenid
ja tutkijoita sekd akkreditoi eettisid toimikun-
tia.

Jarjestelmidn sisédltyy myos keskitetty lau-
suntopyyntomenettely, joka akkreditoinnin
ohella mahdollistaa eettisten toimikuntien
midrin rajoittamisen.

Yhdysvallat
Yhdysvalloissa on noin 3 000—S5 000 tut-

kimuskeskusten sisdistd arviointineuvostoa
(Institutional Review Board, IRB). Niissi ar-

vioidaan ldhinni faasi I tutkimuksia terveilld
koehenkil6illd ja muita teollisuuden rahoit-
tamia kliinisid lddketutkimuksia (Brown
1998, Koski 2005).

Arviointineuvoston tehtdvidnd on suojella
tutkittavien turvallisuutta arvioimalla tutki-
musta ennen tutkimuksen alkua seké seuraa-
malla tutkimuksen kulkua sen aikana. Kay-
tdnnossd arviointineuvostojen mahdollisuu-
det tutkimusten seurantaan ovat osoittautu-
neet vihiisiksi. Lisdksi arviointineuvosto ar-
vioi biolddketieteellisen ja kéyttdytymistie-
teiden tutkimuksen eettisten periaatteiden to-
teutumista.

Arviointineuvostojen toimintaa sditelevit
keskushallinnon sdédnnosté ja Yhdysvaltain
ruoka- ja lddkevalvontaviraston (FDA) maa-
rdaykset. Arviointineuvoston tulee rekisteroi-
ty4 valtakunnalliseen tutkimusta valvovan vi-
ranomaisen (Office for Human Research
Protections, OHRP) rekisteriin, joka my0s
tarkkailee ja tarkastaa arviointineuvostojen
toimintaa.

Valvontaviranomainen tarjoaa arviointi-
neuvoston jésenille koulutusta seki arviointi-
neuvostolle tukea eettisen arvioinnin laadun
parantamiseen. Laadun parantamisen ohjel-
maan osallistuminen on vapaaehtoista.

Liittovaltion tutkimusrahoituksen saannin
edellytyksend on valvontaviranomaisen re-
kister6imén tutkimusinstituuttien ulkopuoli-
sen tai tutkimusinstituutin perustaman arvi-
ointineuvoston suorittama tutkimushankkeen
ennakkoarvio. Yhdysvalloissa tutkimus ar-
vioidaan yleensd tutkimusta tekevian keskuk-
sen sisdisessd arviointineuvostossa. Mahdol-
lista kuitenkin on, ettd arvioinnin tekee itse-
ndinen tutkimuskeskuksen ulkopuolinen ar-
viointineuvosto (Independent Review
Boards).

Monikeskustutkimuksissa tutkimussuunni-
telmia sekd arvioidaan ettd seurataan useissa
arviointitoimikunnissa. Toiminnan on todettu
olevan piaillekkiistd, hidasta ja kallista. Jar-
jestelmi luotiin aikana, jolloin valtaosa arvi-
oitavista hankkeista oli paikallisia, yhden
keskuksen tutkimuksia. Viime vuosina on
kayty keskustelua siitd, miten arviointia tulisi
virtaviivaistaa. Erilaisia alueellisia ja tutki-
muskeskusten yhteisid toimikuntia on jo pe-
rustettu, mutta vield ei tiedetd, tuovatko naméi
selkeitd etuja arviointiin.
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Kanada

Kanadassa on noin 240 eettistd toimikun-
taa. Suurin osa eettisistd toimikunnista on
tutkimuskeskusten perustamia. Jonkin verran
on itsendisid, tutkimuskeskuksista riippumat-
tomia eettisid toimikuntia. Eettiset toimikun-
nat ovat perustaneet kansallisen yhdistyksen
(Canadian Association of Research Ethics
Boards CAREB). Kansallinen tutkimuksen
eettinen neuvosto (NCEHR) ylldpitdd eettis-
ten toimikuntien luetteloa ja jérjestdda koulu-
tuksia ja yhteisid tilaisuuksia eettisten toimi-
kuntien jésenille.

Kanadassa on keskusteltu 1990-luvun lo-
pulta ldhtien siitd, miten eettisten toimikunti-
en toiminnan laatu voitaisiin varmistaa. Kan-
sallinen tutkimuksen neuvosto (National
Council of Bioethics in Human Research) ra-
portoi jo vuonna 1995 eettisten toimikuntien
toiminnassa havaituista ongelmista (NCBHR
1995). Raportissa esitetdén erilaisia malleja
tilanteen korjaamiseksi sekd arvioidaan eri
menetelmien hyotyjé ja heikkouksia. Vuonna
1999 neuvosto perusti tyoryhmén, joka eh-
dotti eettisten toimikuntien akkreditointia
(NCEHR 2002). Akkreditointia koskevaa
edellytystd on kehitelty edelleen. Tarkoituk-
sena on, ettd kansallinen tutkimuksen eetti-
nen neuvosto vahvistaisi ja ylldpitdisi stan-
dardeja, joihin eettiset toimikunnat perustai-
sivat itsearviointinsa. Itsearviointi ja siind
noudatettavat menettelyt olisivat vapaaehtoi-
sia. (NCEHR 2006, ECHRPP 2008)

Uusi-Seelanti

Uudessa-Seelannissa on seitsemén alueel-
lista eettistd toimikuntaa, joita koskevat
sadnnokset sisdltyviat Uuden-Seelannin ter-
veyslakiin (New Zealand Public Health and
Disability Act 2000). Yliopistoilla on omia
eettisid toimikuntia seké yksi yksityissektorin
perustama eettinen toimikunta. Liséksi on pe-
rustettu hedelmdityshoitotutkimukseen kes-
kittyvd eettinen toimikunta. Eettisten toimi-
kuntien toiminta perustuu vuodelta 1990 ole-
vaan terveystutkimusta koskevaan lakiin
(Health Research Law). Kansallinen tervey-
den tutkimuksen neuvosto (Health Research
Council, HRC) toimii tutkimuksen keskusor-
ganisaationa. Se myontdd tutkimukselle ra-

hoitusta, organisoi valtakunnallisesti tutki-
muksen eettisen arvioinnin sekd akkreditoi
maan eettiset toimikunnat.

IThmiseen kohdistuvan tutkimuksen arvioin-
ti akkreditoiduissa eettisissd toimikunnissa
on k#ytdnnossd pakollista, silld vain silloin
tutkimuksessa tapahtuneesta vahingosta voi
saada vakuutuksesta korvausta. Myos tutki-
muksessa tarvittavien tietojen saaminen val-
takunnallisesta terveystietojarjestelmésti
edellyttdd tutkimuksen arviointia akkredi-
toidussa eettisessd toimikunnassa.

2.3 Nykytilan arviointi

Tutkimuslaissa oleva lddketieteellisen tut-
kimuksen mdééritelmd on suppea. Maidritel-
min tulkinnassa on kaksi edellytysté, joiden
molempien tulee tdyttyd, jotta tutkimus olisi
ladketieteellistd tutkimusta: tutkimuksen tu-
lee puuttua ihmisen (tai alkion tai sikion)
fyysiseen tai psyykkiseen koskemattomuu-
teen ja tutkimuksen tulee jollakin tavalla liit-
tyd sairauteen tai tauteihin. Maédritelmén
alaan ei kuulu kliininen terveystieteellinen tai
hoitotieteen alaan kuuluva tutkimus eiki re-
kisteritutkimus. Tutkimuseettisen ennakko-
arvion tulisi kuitenkin kattaa myos ne ter-
veystieteelliset ja hoitotieteelliset tutkimuk-
set, jotka puuttuvat henkilon fyysiseen tai
psyykkiseen koskemattomuuteen. Tillaisten
tutkimusten saattaminen lakisdéteisen eetti-
sen ennakkoarvioinnin piiriin parantaisi tut-
kimushenkilon asemaa sekd osoittaisi tutki-
muksen suorittajalle sen eettisen toimikun-
nan, joka on velvollinen antamaan tutkimus-
suunnitelmasta eettisen arvion.

Bioetiikkasopimuksessa vangit ja muut
heikossa asemassa olevat ja haavoittuvat
henkiloryhmét on asetettu erityiseen asemaan
lagketieteellisen tutkimuksen kohteena rajoit-
tamalla heiddn osallistumista tutkimuksiin.
Vankien osallistumista lddketieteelliseen tut-
kimukseen on tutkimuslaissa rajattu. Rajaus
ei koske niitd henkil6itd, jotka on jétetty mie-
lisairautensa vuoksi syyntakeettomina ran-
gaistukseen tuomitsematta ja joita hoidetaan
viranomaispadtoksin psykiatrisissa sairaa-
loissa. Kuitenkin ndmé niin sanotut oikeus-
psykiatriset potilaat rinnastuvat ldheisesti
vankeihin. Edelld tarkoitettujen tahdosta
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riippumattomassa hoidossa olevien potilai-
den osallistumista lddketieteelliseen tutki-
mukseen tulisi rajoittaa siten, ettd he voisivat
osallistua vain sellaisiin tutkimuksiin, joista
on odotettavissa suoraa hyotyé joko henkilon
tai hidnen sukulaisensa tai muiden oikeuspsy-
kiatristen potilaiden terveydelle. Pddosa oi-
keuspsykiatrisista potilaista sairastaa kroo-
nista skitsofreniaa.

Kliinisten lddketieteellisten tutkimushank-
keiden eettisessd arvioinnissa tarvittava kéy-
tinndn osaaminen ja kokemus on jakautunut
hyvin epitasaisesti. Tutkimuseettiselld jaos-
tolla on vahvaa osaamista erityisesti kliinis-
ten ladketutkimusten arvioinnissa. Suurin osa
ladketieteellisistd tutkimuksista tehddin yli-
opistollisessa sairaalassa ja ndin ollen myos
arvioidaan kyseisen sairaanhoitopiirin eetti-
sesséd toimikunnassa.

Dosentti, MBA Ritva Halilan elokuussa
2009 julkaiseman eettisid toimikuntia ja nii-
den toiminnan laatua koskevan selvityksen
mukaan eettisten toimikuntien késittelemien
tutkimussuunnitelmien madrdllda nayttéisi
olevan yhteys toiminnan laatuun. Ne eettiset
toimikunnat, joiden arvioitavaksi tulee suuri
midrd tutkimushankkeita ja jotka joutuvat
kokoontumaan sddnnoéllisesti, olivat jasenten
médrdn ja koulutustaustan perusteella arvioi-
tuna paremmin resursoituja kuin ne toimi-
kunnat, jotka késittelivdt véhdn tutkimus-
suunnitelmia. Kasiteltdvien lausuntojen maé-
rastd johtuen yliopistollisten sairaanhoitopii-
rien eettisilld toimikunnilla on p#&toimiset
sihteerit ja niiden jdsenet osallistuvat muiden
sairaanhoitopiirien eettisten toimikuntien ji-
senid useammin tutkimusetiikkaa késittele-
vadn koulutukseen. Jos sairaanhoitopiirin
eettinen toimikunta joutuu arvioimaan vain
harvoin tutkimussuunnitelmia, sille ei kartu
riittdvasti kokemusta eettisen arvion suorit-
tamisessa. Toisaalta Halilan selvityksen mu-
kaan tutkimuseettisen jaoston ohjaus ei néyt-
tdisi tukevan riittdvidsti sairaanhoitopiirien
eettisten toimikuntien toimintaa.

Tutkimuseettisen jaoston suhde sairaanhoi-
topiirien eettisiin toimikuntiin ei ole selked
eikd sairaanhoitopiirien eettisten toimikunti-
en toimintaa riittdvésti tukeva. Suomessa ei
aina noudateta yhden kansallisen eettisen
lausunnon periaatetta. Mydoskddn kaikki eet-
tiset toimikunnat eivit ole laatineet menette-

lysddnt6jd toiminnalleen. Erityisesti laajene-
vaan biolddketieteen tutkimukseen liittyy ai-
van uuden tyyppisid eettisid kysymyksii, joi-
den tutkimuseettisen merkityksen arviointi
edellyttdd laajaa kansallista keskustelua.
Ladketieteellisten tutkimusten eettiseen en-
nakkoarviointiin liittyvien menettelyjen ja
toimintatapojen yhtendistdmiseksi tarvitaan
nykyistd enemmén kansallista koordinaatiota
ja ohjausta sekd kiytossd olevien hakemus-
lomakkeiden yhdenmukaistamista. Liséksi
eettisten toimikuntien tehtédvistd pitéisi karsia
toimintaa tarpeettomasti kuormittavat menet-
telyt, joilla ei ole tutkimuseettistd merkityst.
Tallaisia ovat esimerkiksi haittavaikutuksia
koskevien ilmoitusten vastaanotto, tutkimus-
suunnitelman tai sen muutoksen Kkaisittely
useassa toimikunnassa sekd vihamerkityksel-
listen tutkimussuunnitelman muutosten késit-
tely. Menettelyjd kehittdmallad ladketieteellis-
ten tutkimushankkeiden ennakkoarvioinnissa
resurssit voidaan keskittdd eettisen arvion
kannalta oleellisiin seikkoihin.

Tutkimuseettisen jaoston asema osana val-
takunnallista sosiaali- ja terveysalan eettistd
neuvottelukuntaa ei ole osoittautunut hallin-
nollisesti toimivaksi ratkaisuksi. Valtakun-
nallisen sosiaali- ja terveysalan eettisen neu-
vottelukunnan tehtdvit liittyvit potilaan ja
sosiaalihuollon asiakkaan asemaan palvelu-
jarjestelméssd koskeviin eettisiin kysymyk-
siin, eivdt niinkddn heiddn asemaansa tutki-
mushenkil6ingd. Tutkimuseettisen jaoston teh-
tavit kansainvilisend monikeskustutkimuk-
sena tehtévien kliinisten lddketutkimusten ar-
vioinnissa eivét liity valtakunnallisen sosiaa-
li- ja terveysalan eettisen neuvottelukunnan
tehtdviin. Itsendistd valtakunnallista tutki-
museettistd asiantuntijaa tarvitaan kliinisiin
ja bioléddketieteen tutkimuksiin liittyvien tut-
kimuseettisten kysymysten arvioinnissa, eet-
tisen keskustelun ylldpitimisessd ja eettiseen
arviointiin liittyvin osaamisen kehittdmises-
sd.

Aluehallintovirastot pitdvdt tutkimuslain
20 §:n nojalla luetteloa sairaanhoitopiirien
eettisistd toimikunnista. Aluehallintoviras-
toilla ei kuitenkaan ole roolia tutkimuslaissa
tarkoitetun tutkimuseettisen toiminnan ohja-
uksessa tai valvonnassa. Tieto alueella toimi-
vista eettisistd toimikunnista voidaan vélittad
tarvitsijoille my6s muutoin.
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Julkisuuslain 28 §:n soveltaminen ei ole
sosiaali- ja terveysministerion toimivallan
osalta ongelmaton siltd osin, kun kyseessd
ovat kuntien ja kuntayhtymien ylldpitdmat
potilasasiakirjat. Valtioneuvoston tyonjako
huomioon ottaen on epdselvédd, voidaanko
kunnallisen terveydenhuollon asiakirjoja pi-
tdd sellaisina sosiaali- ja terveysministerion
alaisen viranomaisen asiakirjoina, joiden tu-
tustumiseen sosiaali- ja terveysministerié voi
antaa luvan julkisuuslain nojalla. Osana kes-
kushallinnon tehtdvien uudistamista ministe-
ridistd on pyritty poistamaan lupahallintoon
liittyvid tehtévia.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

Tavoitteena on lddketieteellisten tutkimus-
suunnitelmien ennakkoarviointia koskeva
virtaviivainen ja tehokas menettely, jossa
varmistuu valtakunnallisesti yhdenmukaisten
eettisten periaatteiden soveltaminen, paras
mahdollinen asiantuntemus ja perusteltujen
tutkimusten tarkoituksenmukainen ja sujuva
lapivienti. Tdmi turvaa myds Suomen ase-
man siilymisen vahvana tutkimusmaana.

Esityksessd ehdotetaan laajennettavaksi
tutkimuslain soveltamisaluetta siten, ettd 144-
ketieteellisen tutkimuksen tarkoituksena olisi
myos terveyttd koskevan tiedon lisddminen.
Tallaisilla tutkimuksilla tarkoitetaan ihmisen
koskemattomuuteen puuttuvaa hoito- ja ter-
veystieteellistd tutkimusta mukaan lukien lii-
kuntatieteellinen tutkimus ja ravitsemustie-
teellinen tutkimus. Fyysiseen koskematto-
muuteen puuttumista ovat esimerkiksi veri-
ndytteiden ottaminen, fyysistd rasitusta sisil-
tavit tutkimukset sekd tutkimukset, joissa py-
ritddn vaikuttaman terveyteen tai sairauksien
riskiin tai oireisiin. Psyykkiseen koskemat-
tomuuteen puuttumista on, jos tutkimuksesta
voi aiheutua vaaraa tutkimushenkilén henki-
selle hyvinvoinnille.

Tutkimuslain lddketieteellisen tutkimuksen
médritelmén laajentumisella on vaikutuksia
tutkimuslain 2 §:ssd oleviin tutkijan ja toi-
meksiantajan médritelmiin. Kun osa hoitotie-
teen alaan liittyvidstd tutkimuksesta ja terve-
ystutkimuksesta siirtyy tutkimuslain piiriin,
tutkijan midritelm4d on syytd laajentaa siten,

ettd tutkijana voisi toimia muissa kuin kliini-
sissd ladketutkimuksissa asianmukaisen pi-
tevyyden omaava muukin henkild kuin 13-
kdri tai hammasladkdri. Esimerkiksi biolés-
ketieteellisessd tutkimuksessa tutkija voisi ol-
la ladkédri, hammasladkéari, molekyylibiologi
tai geneetikko, jolla on asianmukainen am-
matillinen ja tieteellinen patevyys. Rekisteri-
ja asiakirjatutkimus ei edelleenkdén kuuluisi
tutkimuslain soveltamisalaan eivitkd myos-
kddn kysely- ja haastattelututkimukset. Kyse-
ly- ja haastattelututkimuksella voi olla erilai-
nen sisdltd tutkimusalasta riippuen. Lédke-
tutkimusten osalta kysely- ja haastattelutut-
kimukseksi katsotaan vain sellainen tutki-
mus, jossa tutkittavia yksiloivid henkil6tieto-
ja ei selvitetd eikd talleteta, kysely tai haas-
tattelu suoritetaan vain kertaalleen eiké kyse-
lyd tai haastattelua kohdenneta jonkin jo
olemassa olevan henkil6rekisterin perusteel-
la.

Tutkimussuunnitelmien eettiseen ennakko-
arviointiin liittyvien menettelytapojen yh-
denmukaistamiseksi ja arviointiin liittyvan
osaamisen hyoddyntdmiseksi tutkimussuunni-
telmien ennakkoarvio keskitettdisiin yliopis-
tollisten sairaanhoitopiirien eettisille toimi-
kunnille. N&in Suomessa olisi vdhintddn 5
alueellista eettistd toimikuntaa, joiden toimi-
alue vastaisi erikoissairaanhoitolain
(1062/1989) 9 §:n 3 momentissa tarkoitettua
erityisvastuualuetta.  Alueellinen eettinen
toimikunta voisi muodostua useammasta
toimikunnasta, mikili tutkimussuunnitelmien
késittely sairaanhoitopiirissé sitd edellyttda.

Menettelyjen ja toimintatapojen yhdenmu-
kaistamisen koordinoimiseksi ja tukemiseksi
perustettaisiin valtakunnallinen liddketieteel-
linen tutkimuseettinen toimikunta. Toimikun-
ta toimisi tutkimuseettisten kysymysten asi-
antuntijana sekd tukisi, seuraisi ja ohjaisi
alueellisten eettisten toimikuntien ty6td. Val-
takunnallisen lddketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan tehtédviin ei kuuluisi alueel-
listen eettisten toimikuntien valvonta. Alu-
eelliset eettiset toimikunnat olisivat edelleen
itsendisid arviointitydssddn. Valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan tehtdvénid olisi asiantuntemukseen perus-
tuvan informaatio-ohjauksen antaminen ja
tuki. Lis#ksi se antaisi pyynndstd lausuntonsa
niistd hakemuksista, joista alueellinen eetti-
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nen toimikunta ei ole antanut myonteisti lau-
suntoa.

Tarkoituksena on, ettd valtakunnallinen
ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
antaisi tutkimuseettisen arvion kaikista klii-
nisistd lddketutkimuksista. Uudistuksen val-
mistelun yhteydessi oli esilld vaihtoehto, jos-
sa valtakunnallinen toimikunta ei olisi kay-
tdnnossd lainkaan osallistunut tutkimushank-
keiden eettiseen arvioon, vaan olisi toiminut
pelkdstddn asiantuntijan roolissa. Tehdyn ar-
vion mukaan asiantuntijatehtévien hoito edel-
lyttdad sitd, ettd valtakunnallinen toimikunta
mydos itse kisittelee tutkimushakemuksia. Li-
siksi alueellisten tutkimuseettisten toimikun-
tien mddrdn vidhetessd on perusteltua, ettd
valtakunnallinen toimikunta kantaa osan ar-
viointitaakasta.

Ehdotuksella kliinisten lddketutkimusten
kasittely yhdenmukaistuisi siitd riippumatta,
onko kyseessd kansallinen kliininen ladketut-
kimus tai kansainvilinen monikeskustutki-
mus. Tarkoituksena ei kuitenkaan ole, ettd
valtakunnallinen ldédketieteellinen tutkimus-
eettinen toimikunta késittelisi kaikki kliiniset
ladketutkimukset. Jo nykyisin tutkimuseetti-
nen jaosto voi siirtdd sen tehtaviin kuuluvat
kansainvilisid monikeskustutkimuksia kos-
kevat hakemukset késiteltaviksi alueellisiin
toimikuntiin.

Sairaanhoitopiirit voisivat perustaa tar-
peensa mukaan myds muita eettisid Kkysy-
myksid kisittelevid toimikuntia tai tyéryhmid
mutta niiden perustamisesta tai tehtdvistd ei
sadadettdisi tutkimuslaissa.

Uudistuksen  yhteydessd  rajoitettaisiin
syyntakeettomana tuomitsematta jétetyn oi-
keuspsykiatrisen potilaan lddketieteelliseen
tutkimukseen osallistumista. Tarkoituksena
on, ettd oikeuspsykiatriset potilaat rinnastui-
sivat vankeihin tutkimushenkil6in4.

Sosiaali- ja terveydenhuollon potilas- ja
asiakasasiakirjojen kéyttod koskevien tutki-
muslupahakemusten késittely — ehdotetaan
keskitettdviksi Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokseen silloin, kun hakemus koskee usean
kunnan tai kuntayhtymin tai yksityisen sek-
torin asiakirjoja. Hakemusten asianmukainen
kéasittely  edellyttdd, ettd tutkimuslupa-
asioiden kdisittely on eriytetty laitoksen tut-
kimustoiminnasta. Potilaslaissa sdddetty tie-
don saantia koskeva sdidnnds ei estd tutkijaa

tai tutkimusryhméé saamasta asiakirjoja jul-
kisuuslain nojalla suoraan asianomaiselta vi-
ranomaiselta.

4 Esityksen vaikutukset

Tutkimuslain soveltamisalan laajentuminen
tuo eettisen ennakkoarvioinnin piiriin nykyis-
td laajemmin ne tutkimukset, joissa puutu-
taan tutkittavan fyysiseen tai psyykkiseen
koskemattomuuteen. Tutkimuslaissa tutki-
mukselle sdddettyjen edellytysten noudatta-
minen turvaa yhdenmukaisen kisittelyn tut-
kimuksen luonteesta ja suorittamispaikasta
riippumatta sekd vahvistaa tutkimushenkilon
asemaa.

Uudistus lisdéd alueellisille eettisille toimi-
kunnille toimitettavien lausuntohakemusten
madrdd. Jo nykyisinkin alueelliset eettiset
toimikunnat ovat kisitelleet biolddketieteel-
listd tutkimusta koskevia tutkimussuunnitel-
mia samoin kuin hoitotieteen alaan kuuluvia
tutkimussuunnitelmia sekd kansainvilisina
monikeskustutkimuksina tehtdvid kliinisid
lagketutkimuksia.  Eettisten toimikuntien
tyOmadrdan vaikuttaa kuitenkin ennen kaik-
kea se, kuinka paljon Suomessa harjoitetaan
ladketieteellistd tutkimusta.

Potilas- ja asiakasasiakirjojen tutkimuslu-
pahakemusten keskittiminen Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle yhdenmukaistaa lu-
pamenettelyjd ja lyhentdd hakemusten kaisit-
telyaikoja.

4.1 Taloudelliset vaikutukset

Sairaanhoitopiirin velvoite perustaa eetti-
nen toimikunta arvioimaan lddketieteellisid
tutkimushankkeita koskisi ehdotuksen mu-
kaan vain yliopistollista sairaanhoitopiiri.
Tutkimushankkeiden arviointia keskittamalla
varmistetaan toiminnan laatu ja alueellinen
yhdenmukaisuus.

Uudistus ei lisad ladketutkimuksia tekevien
tai rahoittavien organisaatioiden tehtdvii eikd
vaikuta kyseisten organisaatioiden toimin-
taan.

Tutkimuseettisen jaoston ja sairaanhoito-
piirien eettisten toimikuntien lausunnoista
perittdvdt maksut on vahvistettu sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella 1136/2008.
Maksut kattavat teollisuuden rahoittamien
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kliinisten ladketutkimusten kisittelystd ai-
heutuvat kustannukset eli on téltd osin kus-
tannusvastaava. [Iman ulkopuolista rahoitusta
tai yleishy6dyllisen yhteison rahoituksella to-
teutettavasta, tutkijaldhtoisestd tutkimuksesta
ei peritd maksua. Alueelliset eettiset toimi-
kunnat kisittelevit merkittavain méérén tutki-
jaldhtoisid tutkimushankkeita, jonka johdosta
ne joutuvat kattamaan kustannuksiaan sai-
raanhoitopiirien toimintaan kohdentamilla
miérirahoilla.

Tutkimuseettisen jaoston lausunnoista pe-
rittdvdt maksutulot olivat vuonna 2009 noin
101 000 €. Tutkimuseettisen jaoston toimin-
nasta aiheutuvat kustannukset olivat 143 000
€. Tutkimushankkeiden késittely ei ole netto-
budjetoitua toimintaa, joten toiminnasta ai-
heutuvat kustannukset on rahoitettu sosiaali-
ja terveysministerion toimintamenomomen-
tilta 33.01.01. Valtakunnallisen ladketieteel-
lisen tutkimuseettisen toimikunnan siirryttyé
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastoon, toiminto siirtyy nettobudjetoinnin
piiriin siten, ettd toimikunta kattaa omalla tu-
lorahoituksellaan pddosan menoistaan.

Lasketieteellisen tutkimuksen médritelméan
laajeneminen ja arvioinnin keskittyminen
viidelle yliopistolliselle sairaanhoitopiirille
lisdd ndiden sairaanhoitopiirien kustannuksia.
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin
selvityksen mukaan sairaanhoitopiiri joutuu
kattamaan eettisten toimikuntien kustannuk-
sista nykyisin noin 300 000 €. Ehdotuksen
johdosta sairaanhoitopiirin kustannusosuus
saattaa kasvaa sen arvion mukaan 500 000
€:oon. Toisaalta Tampereen yliopistollinen
sairaanhoitopiiri arvioi ehdotuksen taloudel-
listen vaikutusten olevan véhiiset. Kustan-
nusvaikutus riippuu siitd, missd madrin yli-
opistollisten sairaanhoitopiirien eettiset toi-
mikunnat ovat jo nyt arvioineet myds muita
kuin tutkimuslain piirissd olleita tutkimus-
hankkeita. Vaikkakaan tutkimussuunnitelmi-
en kisittelystd maksetut korvaukset eivit ka-
ta eettisten toimikuntien tyostd aiheutuvia
kokonaiskustannuksia, tarkoituksena ei ole
muuttaa korvausperusteita. Valtio vastaisi
ndin edelleenkin valtakunnallisen ladketie-
teellisen tutkimuseettisen toimikunnan muis-
ta kuin tutkimussuunnitelmien ennakkoarvi-
oinnista aiheutuvista kuluista ja vastaavasti
yliopistolliset sairaanhoitopiirit vastaisivat

alueellisten eettisten toimikuntien kustannuk-
sista siltd osin, kun niitd ei voida perid lau-
sunnon pyytéjéltd. Tarkoituksena on, ettd uu-
distuksesta alueellisille eettisille toimikun-
nille aiheutuvat kustannukset otetaan huomi-
oon terveystieteelliseen tutkimustoimintaan
valtion wvaroista suoritettavan korvauksen
madrdytymisperusteita tarkistamalla.

Sosiaali- ja terveysministerion tarkoitukse-
na on siséllyttdd tulevaan terveydenhuoltola-
kiin yliopistotasoisen terveystieteellisen tut-
kimustoiminnan rahoitusta koskevat sédin-
nokset. Tdssd yhteydessd voidaan myos arvi-
oida, missd méiirin tutkimushankkeiden eetti-
sestd arvioinnista aiheutuvia kustannuksia
voi ottaa huomioon miédrirahaa kohdennetta-
essa.

Eettiset toimikunnat voivat tuottaa liiketa-
loudellisin perustein hinnoiteltuja maksullisia
palveluja kuten jérjestdd seminaareja tai mui-
ta koulutustilaisuuksia sekd tuottaa julkaisu-
ja.

4.2 Organisaatio- ja henkilostovaikutuk-
set
Valtakunnallisen lddketieteellisen tutki-

museettisen toimikunnan perustaminen sel-
kiyttdd valtakunnallisen ja alueellisten eettis-
ten toimikuntien tehtdvid lddketieteellisen
tutkimuksen eettisessd arvioinnissa. Tarkoi-
tuksena on, etti valtakunnallinen liddketie-
teellinen tutkimuseettinen toimikunta toimisi
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston yhteydessd. Toimikunta saisi tarvitse-
mansa hallinnolliset palvelut Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolta. Uudistus
turvaa toiminnan kehittdmisen edellyttdmien
asiantuntijavoimavarojen saannin. Nykyisen
tutkimuseettisen jaoston tehtdvien hoito on
edellyttanyt lahes kahden henkilon tyopanok-
sen. Sosiaali- ja terveysministeriostd siirtyy
kaksi tutkimuseettisen jaoston tehtdvid hoita-
vaa henkilod virkoineen Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastoon. Siirtyminen
toteutetaan erilliselld padtoksella.
Valtakunnallinen ldéketieteellinen tutki-
museettinen toimikunta toimisi tutkimuseet-
tisten kysymysten asiantuntijana. Tdmi jou-
dutaan ottamaan huomioon toimikunnan ko-
koonpanossa. Toimikunnassa tulisi olla riit-
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tdva ladketieteen eri erikoisalojen, hoitotie-
teen, biotieteiden, oikeustieteen, tutkimuksen
ja hallinnon edustus sekd maallikkojédsenia.
Aluehallintovirastot eivit endd pitdisi luet-
teloa alueellaan toimivista eettisistd toimi-
kunnista. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi tarvittaessa antaa eettis-
ten toimikuntien yhteystiedot tai tieto voi-
daan julkistaa avoimessa tietoverkossa.
Rekisteritutkimukseen liittyvien lupien siir-
tdminen sosiaali- ja terveysministeriostd Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitokseen toteute-
taan ilman henkil6stovaikutuksia. Pddosa so-
siaali- ja terveysministerion ratkaisemista po-
tilasasiakirjojen kéyttod koskevista tutkimus-
lupahakemuksista arvioidaan jo nykyisin
myds Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa.

4.3 Vaikutukset eri kansalaisryhmien
asemaan

Oikeuspsykiatrisen potilaan asema tutki-
muspotilaana paranee, kun oikeuspsykiatriset
potilaat rinnastetaan vankeihin. Ehdotuksen
jilkeen syyntakeettomana rangaistukseen
tuomitsematta jitetty oikeuspsykiatrinen po-
tilas voisi olla tutkimuspotilaana vain, kun
tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotya
hinen terveydelleen tai hyotyd hianen suku-
laisensa tai muiden oikeuspsykiatristen poti-
laiden terveydelle. Tamén lisdksi tutkimus-
laissa tarkoitetun tutkimuksen suorittamiseen
tarvitaan luonnollisestikin potilaan suostu-
mus.

Keskitetysti myonnettidvien terveydenhuol-
lon potilasrekisterien kéyttod koskevien lupi-
en siirtyminen sosiaali- ja terveysministeriol-
td Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle ly-
henténee lupien kisittelyaikaa. Luvan kisit-
telyajan lyheneminen parantaa tutkimuksen
tekemisen edellytyksi4.

Lisdksi uudistus tuo tutkimuslain piiriin
sellaisen hoito- tai terveystieteen alaan kuu-
luvan tutkimuksen, jossa puututaan tutki-
mushenkilén fyysiseen tai psyykkiseen kos-
kemattomuuteen. Taltd osin uudistus selkiyt-
td4 ja parantaa tutkimushenkilon asemaa.
Uudistuksella ei muutoin vaikuteta lddketie-
teellisen tutkimuksen eikd rekisteritutkimuk-
sen edellytyksiin.

5 Asian valmistelu
5.1 Valmisteluvaiheet ja -aineisto

Opetusministerion asettaman tutkimuseetti-
sen neuvottelukunnan tyoryhmi teki 14 péi-
védnd tammikuuta 2009 jattiméssddn mietin-
nossd ehdotuksen eettisen ennakkoarvioinnin
jarjestdmiseksi ja humanistisen, yhteiskunta-
tieteellisen ja kiyttdytymistieteellisen tutki-
muksen eettisiksi periaatteiksi. Tyoryhma
ehdotti muun muassa tutkimuslain sovelta-
misalan laajentamista siten, ettd laki koskisi
kaikkea ihmisen fyysiseen koskemattomuu-
teen puuttuvaa terveystieteellistd tutkimusta
ja ettd tutkimuksesta vastaava henkild voisi
olla my6s muun alan kuin lddketieteen tai
hammaslaiketieteen ammatillisesti tai tieteel-
lisesti patevi asiantuntija.

Valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen
neuvottelukunnan tehtdvdalue ja nimi on
muuttunut 1.9.2009 alkaen valtakunnalliseksi
sosiaali- ja terveysalan eettiseksi neuvottelu-
kunnaksi lailla 658/2009. Uudistuksen val-
mistelun yhteydessd katsottiin, ettd ladketie-
teellisen tutkimuksen eettinen arviointijérjes-
telmi ja sen toimivuus on syytéd arvioida en-
nen tutkimuseettisen jaoston uudelleen orga-
nisoimista.

Valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen
neuvottelukunnan p#dsihteeri, dosentti Ritva
Halila selvitti osana sosiaali- ja terveysjoh-
tamisen MBA-kehittdmistyén koulutusta
Suomen lddketieteellistd tutkimusta arvioi-
vien sairaanhoitopiirien eettisten toimikun-
tien toimintaa. Selvityksen mukaan eettisten
toimikuntien yhdistdminen ja keskittdminen
parantaisi toimikuntien eettistd ja tutkimuk-
sellista asiantuntemusta seké lisdisi arvioin-
nin ja toiminnan tehokkuutta (Ritva Halila;
Eettiset toimikunnat ja niiden toiminnan laa-
tu; Tampereen yliopisto; 2009).

Osana aluehallinnon uudistamista koskevaa
valtiovarainministerion johtamaa hanketta
sosiaali- ja terveysministeri6 esitti, ettd tut-
kimusluvat voitaisi siirtdd ministeriostd joko
ministerion alaiseen hallintoon tai aluehallin-
toon. Ottaen huomioon Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen tehtédvit rekisteritutkimuk-
sessa, tehtdvisiirto Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitokseen on aluehallintoon siirtoa pe-
rustellumpi.
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5.2 Lausunnot ja niiden huomioon otta-
minen

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveys-
ministeriossd. Esityksestd on saatu lausunnot
muun muassa oikeusministeriostd, opetusmi-
nisteriostd ja valtiovarainministeriostd, sosi-
aali- ja terveysministerion alaisilta laitoksilta,
lapsiasiavaltuutetulta, tietosuojavaltuutetulta,
aluehallintovirastoilta, Suomen Akatemialta
ja niiltd yliopistoilta, joilla on ladketieteelli-
nen tiedekunta, Ladketeollisuus ry:Itd ja tut-
kimusta harjoittavilta yrityksiltd, Suomen
kuntaliitolta, sairaanhoitopiireiltd ja niiden
eettisiltd toimikunnilta, Suomen lid#kiriliitol-
ta ja Duodecimilta.

Lausunnoissa puollettiin laajasti eettisid
toimikuntia koskevaa uudistusta samoin kuin
tutkimuslain soveltamisalueen laajentamista.
Useassa lausunnossa kuitenkin katsottiin, etti

ndytetutkimusta koskeva tutkimuslain muu-
tos tulisi toteuttaa valmisteltavana olevan
biopankkilain yhteydessd. Ehdotuksen jatko-
valmistelussa on pyritty ottamaan mahdolli-
suuksien mukaan huomioon saatu palaute.
Alaikdisen tutkimushenkilon asemaa kos-
kevaa uudistusta ei esitetd tehtdviksi tdssd
yhteydessd, koska useat lausunnonantajat
katsoivat, ettei alaikdistd tutkimushenkil6i
koskevaa sddnnosté ole tarkoituksenmukaista
muuttaa tai ettd muutos vaatisi vield selkiyt-
tdmistd. Eettiset toimikunnat voivat ottaa lau-
sunnossaan kantaa sithen, onko ldédketieteel-
liseen tutkimukseen osallistumisella lapsen
tulevaisuuden kannalta siind méérin huomat-
tava merkitys, ettd tutkimukseen osallistumi-
seen tarvitaan lapsen huollosta ja tapaamis-
oikeudesta annetun lain (361/1983) 5 §:ssd
tarkoitettu huoltajien yhteinen p#4tos.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotusten perustelut

1.1 Laki lidketieteellisesté tutkimukses-
ta
1 Iuku Yleiset sdéinnokset

1 §. Soveltamisala. Ehdotetun pykilédn mu-
kaan laki koskisi laajasti ladketieteellistd tut-
kimusta, mikili asiasta ei sdddettéisi lain ta-
soisella sddadokselld toisin. Ladketieteellisen
tutkimuksen médritelmi siséltyy ehdotuksen
2 §:n 1 kohtaan.

Soveltamisalaa koskevassa pykildssd ei
viitattaisi ihmiseen eikd alkioon tai siki6on
kohdistuvaan tutkimukseen. Nykyisessd py-
kildssd oleva viittaus alkioon ja sikiéon on
poistettu tarpeettomana. Viittaus ihmisen al-
kioon ja sikiton siséltyy jo voimassa olevaan
ladketieteellisen tutkimuksen médritelmaan.

2 §. Mddritelmdt. Pykilan lddketieteellisen
tutkimuksen ja tutkijan médritelmid esitetddn
muutettavaksi. Ladketieteellisen tutkimuksen
madritelmd on pykildn 1 luetelmakohdassa.
Ehdotuksen mukaan ldédketieteelliselld tutki-
muksella tarkoitetaan sellaista tutkimusta,

jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion
taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka
tarkoituksena on lisété tietoa terveydestd, sai-
rauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoi-
dosta, ehkdisystd tai tautien olemuksesta
yleensd. Ehdotus laajentaa lain sovelta-
misalaa koskemaan hoitotyon alaan kuuluvaa
tutkimusta ja terveystieteellistd tutkimusta
silloin, kun tutkimuksessa puututaan ihmisen
koskemattomuuteen. Tutkimuslaissa koske-
mattomuuteen puuttumisella tarkoitetaan tut-
kimushenkilon fyysiseen tai psyykkiseen
koskemattomuuteen puuttumista eli niin sa-
nottua interventiotutkimusta.

Fyysiseen koskemattomuuteen puuttumista
ovat esimerkiksi verindytteiden, biopsioiden
ja vastaavien ottaminen, fyysisti rasitusta si-
siltavit tutkimukset sekd tutkimukset, joissa
elintarvikkeilla pyritdén vaikuttaman tervey-
teen tai sairauksien riskiin tai oireisiin.
Psyykkiseen koskemattomuuteen puuttumista
on, jos tutkimuksesta voi aiheutua vaaraa
tutkimushenkilon henkiselle hyvinvoinnille.
Tutkimuslakia sovellettaisiin, jos tutkimuk-
sesta voi aiheutua tutkimushenkil6n henkisel-
le hyvinvoinnille tavanomaisen arkieldmin
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ylittdvad haittaa, jota hén ei itse kykene arvi-
oimaan harkitessaan osallistumisp#atostaan.

Tutkimuslakia ei sovellettaisi pelkdstdin
asiakirjoihin perustuvaan rekisteritutkimuk-
seen. Pelkka rekisteritietoja hyddyntéava asia-
kirjoihin tai tilastoihin perustuva tutkimus ei
taytd interventiotutkimusta koskevaa edelly-
tystd. Tutkimuslain ulkopuolelle jdisivat ky-
sely- ja haastattelututkimukset samaten kuin
terveydenhuollossa tehtdvit palvelukehitys-
ja havainnointitutkimukset seka laatu- ja pro-
sessihankkeet, kun niissd ei puututa ihmisen
koskemattomuuteen. Tutkimuslakia sovellet-
taisiin edelleenkin sellaisiin kliinisiin ladke-
tutkimuksiin, joissa lddkkeen vaikutusten
selvittdmiseksi joudutaan tekem#dn ylim&a-
réisid tutkimus- ja seurantatoimenpiteitd mu-
kaan lukien tutkimushenkil6lle tehtavét kyse-
lyt ja haastattelut.

Momentin luetelmakohta 4 siséltdd tutkijan
madritelmén. Ehdotuksella tutkijan maéri-
telmdd laajennetaan siten, ettd tutkija voisi
olla l4dkédrin ja hammaslddkarin lisdksi myos
muu henkil6, jolla on asianmukainen amma-
tillinen ja tieteellinen pitevyys ja joka vastaa
tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikas-
sa. Myos silloin, kun tutkimuksen suorittaa
tutkimusryhmi, ryhmén johtajana voisi toi-
mia lddkédrin ja hammaslddkdrin lisdksi muu
henkilo. Nykyinen mééritelmd on tarpeetto-
man rajoittava ottaen huomioon erityisesti
biolddketieteen, hoitotieteen ja terveystieteel-
lisen tutkimuksen tarpeet. Ehdotuksella ei
muuteta kliinisten lddketutkimusten osalta
tutkijalle asetettuja patevyyttd koskevia vaa-
timuksia. Kliinisten lddketutkimusten osalta
tutkijana olisi oltava edelleen ladkari tai
hammasldakéri. Kaikissa tapauksissa edelly-
tyksend olisi, ettd tutkijalla on tieteellisen
tutkimuksen tekemiseen valmiudet antava
ammatillinen ja tieteellinen osaaminen. Voi-
massa olevassa médritelméssi viitataan tutki-
jan vastuuseen kliinisen tutkimuksen suorit-
tamisesta. Sana kliininen on poistettu maéri-
telmistd tarpeettomana.

3 §. Lddketieteellisen tutkimuksen yleiset
edellytykset. Pykald sisiltdd ldadketieteellisen
tutkimuksen toteuttamista koskevat edelly-
tykset. Keskeisend edellytyksend on eettisen
toimikunnan myonteinen lausunto. Pykaldn
4 momentti koskee mahdollisuutta saada uusi
lausunto, jos eettisen toimikunnan lausunto ei

ole ollut myonteinen. Ehdotuksen mukaan
toimeksiantaja voisi pyytdd uutta lausuntoa
eettiseltd toimikunnalta, jos toimikunnan lau-
sunto on kielteinen. Pyytdessddn uutta lau-
suntoa toimeksiantaja voi muuttaa tutkimus-
suunnitelmaa. Velvollisuus kisitelld asia uu-
delleen koskee sekd alueellista eettistd toimi-
kuntaa ettd valtakunnallista lddketieteellistd
tutkimuseettistd toimikuntaa silloin, kun ne
ovat antaneet lausuntonsa tutkimussuunni-
telmasta tai sen muutoksesta. T&ltd osin eh-
dotus vastaa voimassa olevaa pyk&laa.

Ehdotetun momentin mukaan alueellisen
eettisen toimikunnan olisi ennen uuden lau-
suntonsa antamista pyydettivd asiasta lau-
suntoa valtakunnalliselta lddketieteelliselld
tutkimuseettiseltd toimikunnalta. Valtakun-
nallisen terveydenhuollon eettisen neuvotte-
lukunnan asianomainen jaosto on korvattu
valtakunnallisella l4dketieteelliselld tutki-
museettiselld  toimikunnalla  ehdotuksen
16 §:ssd mainitusta syystd. Menettelyd ehdo-
tetaan uudistettavaksi siten, ettd valtakunnal-
lisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan lausunto olisi hankittava vain, jos
toimeksiantaja sitd pyytdd. Uudistus painot-
taa toimeksiantajan disponointivaltaa omassa
asiassaan ja selkiyttdd eettisen toimikunnan
roolia asian kisittelyssid. Jos eettinen toimi-
kunta péittdd muuttaa lausuntoaan esimer-
kiksi lausuntopyynt6on liittyvéan uuden selvi-
tyksen perusteella, tarvetta lausunnon pyy-
tdmiseen ei ole.

Tarkoituksena on, etti alueellinen eettinen
toimikunta késittelee asian ja antaa oman
lausuntonsa sen jilkeen, kun se on saanut
asiasta valtakunnallisen lddketieteellisen tut-
kimuseettisen toimikunnan lausunnon. Toi-
mivalta asiassa sdilyisi asiaa kisitelleelld eet-
tiselld toimikunnalla.

Ehdotuksella tarkennetaan asian kasittelyyn
liittyvid menettelyjd. Ehdotus vastaa perus-
teiltaan olemassa olevan momentin sisélt6a.

5 §. Tutkimuksesta vastaava henkild. Ehdo-
tuksen 2 §:n luetelmakohdassa 4 mainitusta
syystd myos tutkimuksesta vastaavan henki-
I6n kelpoisuutta on syytd laajentaa silloin,
kun kyseessd on muu kuin kliininen lddketut-
kimus. Padsdantond olisi edelleen, ettd tutki-
muksesta vastaava henkilé on asianmukaisen
ammatillisen ja tieteellisen pédtevyyden
omaava lagkari tai hammasladkéri. Kuitenkin
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silloin, kun kyseessd ei ole kliininen lddke-
tutkimus, tutkimuksesta vastaavana henkilo-
nd voisi toimia myods muu kuin ldakéri tai
hammasladkéri edellyttden, ettd henkilolla
olisi  kyseisen tutkimuksen edellyttima
asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen
patevyys. Vastaavan henkilon kelpoisuuteen
vaikuttaisi muun muassa tutkimushankkeen
sisélto, toteutus ja olosuhteet. Eettinen toi-
mikunta arvioisi omalta osaltaan tutkimuk-
sesta vastaavan henkilon ammatillista ja tie-
teellistd patevyytta.

10 §. Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas
tutkittavana. Pykilddn ehdotetaan tehtdviksi
muutos, jolla oikeuspsykiatrinen potilas rin-
nastettaisiin vankiin lddketieteellisen tutki-
muksen kohteena. Muutoksen seurauksena
pykilidn otsake ehdotetaan muutettavaksi.

Ehdotuksen mukaan oikeuspsykiatrinen
potilas saisi olla tutkittavana vain, milloin
tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotyd
hinen terveydelleen tai hy6tyd hinen suku-
laisensa tai muiden oikeuspsykiatristen poti-
laiden terveydelle. Oikeuspsykiatristen poti-
laiden rinnastaminen vankeihin on perusteltu
ottaen huomioon, ettd henkildo on médratty
oikeuspsykiatriseen hoitoon rikosoikeudelli-
sen seuraamuksen sijasta mielisairaudesta
johtuvan syyntakeettomuuden vuoksi. Kisite
oikeuspsykiatrinen potilas on vakiintunut
nimike henkilélle, jota hoidetaan mielenter-
veyslain (1116/1990) 17 §:n nojalla nykyisin
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen p#&tok-
seen perustuen psykiatrisessa sairaalassa.

Yleensd oikeuspsykiatriset potilaat eivit
ole siten vajaakykyisid, ettd tutkimusta kos-
keva suostumus pitdisi pyytdd heididn l&hi-
omaiseltaan, ldheiseltdin tai lailliselta edus-
tajaltaan. Kun oikeuspsykiatrinen potilas voi
paittdd tutkimukseen osallistumisestaan, tut-
kimusta ei saa suorittaa ilman potilaan kirjal-
lista, tietoon perustuvaa suostumusta. Vajaa-
kykyisen tutkittavan kohdalla tutkimusta
koskeva suostumus pitdd pyytdd hinen omai-
seltaan, ldheiseltddn tai lailliselta edustajalta.
Tutkimuslain 7 §:ssd sdddetddn tutkimuksen
suorittamisen edellytyksistd silloin, kun hen-
kil6 on vajaakykyinen muun muassa mielen-
terveydenhdirion vuoksi.

10 £ §. Vakavista haittavaikutuksista ilmoit-
taminen. Pykilastd ehdotetaan poistettavaksi
velvollisuus ilmoittaa haittavaikutuksista tai

niiden epdilystd eettiselle toimikunnalle.
Suomessa eettiselld toimikunnalla ei ole
mahdollisuutta vaikuttaa tutkimuksen kul-
kuun, vaan tutkimuksen keskeyttamistarvetta
arvioi ja siitd vastaa tutkija yhdessd valvon-
taviranomaisten, Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen sekd kyseisen tutki-
muskeskuksen kanssa.

Muilta osin pykélédn sisdlté vastaa voimas-
sa olevaa pykalda.

16 §. Alueellinen ja valtakunnallinen eetti-
nen toimikunta. Ehdotetun pykélin [ mo-
mentti koskee alueellisia eettisid toimikuntia.
Ehdotuksen mukaan yliopistollista sairaalaa
yllapitavilld sairaanhoitopiirilld tulisi olla
eettinen toimikunta. Léhtokohtaisesti yliopis-
tollisella sairaanhoitopiirilld olisi yksi tutki-
muslaissa tarkoitettu eettinen toimikunta,
mutta tarvittaessa eettisid toimikuntia voisi
olla useampiakin. Alueellinen eettinen toimi-
kunta seuraisi, ohjaisi ja arvioisi tutkimuseet-
tisten kysymysten kisittelyd alueellaan. Eh-
dotukseen on sisdllytetty tutkimuseettisten
kysymysten késittelyn arviointi muun muassa
siitd syystd, ettd eettiset toimikunnan arvioi-
vat tutkimushankkeita. Eettisen toimikunnan
tehtévit vastaavat jo niille nykyisin kuuluvia
tehtdvid. Alueellisen eettisen toimikunnan
toimialue vastaisi erikoissairaanhoitolain
9 §:ssd tarkoitettua erityisvastuualuetta. Eri-
tyisvastuualue on médritetty valtioneuvoston
erityistason sairaanhoidon erityisvastuualu-
eista annetussa padtoksessid (1077/1990).

Alueellisen eettisen toimikunnan asettaisi
sairaanhoitopiirin hallitus. Uudistus velvoit-
taisi vain yliopistollisia sairaanhoitopiireja
eikd muilla sairaanhoitopiireilld en#dd olisi
velvoitetta osallistua tutkimushakemusten
kasittelyyn. Estettd ei kuitenkaan olisi sille,
ettd muutkin kuin yliopistolliset sairaanhoi-
topiirit asettavat eettisid toimikuntia tarpeen
mukaan. Tillaisten toimikuntien toiminnasta
ei kuitenkaan sdddettdisi tutkimuslaissa.
Momenttiin on sisdllytetty viittaus kuntala-
kiin. Kuntalaki (365/1995) sisdltdd saannok-
set muun muassa toimikuntien toimiajasta ja
kokouspalkkioista.

Ehdotetun pykaldn 2 momentti koskee val-
takunnallista eettistd toimikuntaa. Ehdotuk-
sen mukaan valtioneuvosto asettaisi neljaksi
vuodeksi kerrallaan valtakunnallisen lddke-
tieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan.
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Toimikunta asetettaisiin sosiaali- ja terveys-
ministerion esityksestd ja tarkoituksena on,
ettd toimikunta toimisi Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston yhteydessa.
Nykyisin valtakunnantasolla tutkimuseettisia
kysymyksid koskevat asiat kuuluvat sosiaali-
ja terveysministerion yhteydessd toimivalle
valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan eetti-
sen neuvottelukunnan tutkimuseettiselle jaos-
tolle. Valtakunnallinen ldédketieteellinen tut-
kimuseettinen toimikunta toimisi tutkimus-
eettisten kysymysten asiantuntijana. Toimi-
kunta seuraisi, ohjaisi ja koordinoisi alueel-
listen eettisten toimikuntien toimintaa sekd
osallistuisi kansainviliseen viranomaisyhteis-
ty6hon.

Pykidldn 3 momentti sisdltdd valtuussidin-
noksen. Ehdotuksen mukaan valtakunnallisen
eettisen toimikunnan tehtdvistd sdidettdisiin
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

17 §. Tutkimushankkeen arviointi. Pykilad
koskee alueellisen eettisen toimikunnan ja
valtakunnallisen tutkimuseettisen toimikun-
nan tehtdvid tutkimushankkeiden kisittelys-
sd.

Pykéldan I momentin mukaan eettisen toi-
mikunnan tehtdvdnd on arvioida ennakolta
tutkimushankkeet ja antaa niistd lausuntonsa.
Alueellisen tutkimuseettisen toimikunnan
tehtdavialue olisi laaja ja koskisi kaikkia 144-
ketieteellisid tutkimuksia. Hankkeen késitte-
lisi se yliopistollista sairaalaa ylldpitdvan sai-
raanhoitopiirin eettinen toimikunta, jonka
alueella tutkimuksesta vastaava henkil6 toi-
mii tai jonka alueella tutkimus on padasiassa
tarkoitus suorittaa. Alueella tarkoitettaisiin
erikoissairaanhoitolain 9 §:ssd tarkoitettua
erityisvastuualuetta. Ehdotus on niiltd osin
voimassa olevan lain mukainen kuitenkin si-
ten, etti eettisen toimikunnan toiminta-alue
olisi nykyistd merkittavésti laajempi. Ehdo-
tuksen mukaan Kkliinisid ldadketutkimuksia
koskevat lausuntohakemukset keskitettdisiin
valtakunnalliselle l4dketieteelliselle tutki-
museettiselle toimikunnalle. Valtakunnalli-
sen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan toimivalta muodostaisi poikkeuksen
alueellisen eettisen toimikunnan yleisestd
tehtdvistd. Valtakunnallinen toimikunta voisi
kuitenkin siirtdd lausunnon antamisen jonkun
alueellisen eettisen toimikunnan tehtdviksi.
Ehdotuksella nykyisin voimassa olevaa val-

takunnallisen ja alueellisten eettisten toimi-
kuntien toimivaltaa muutettaisiin siten, etti
kansainvélisten monikeskustutkimusten li-
siksi myos muut lddketutkimukset kulkisivat
valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimus-
eettisen toimikunnan kautta.

Pykéldn 2 momentin mukaan toimikunnan
olisi lausunnossaan esitettdvd perusteltu ni-
kemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvék-
syttdvd. Momentissa edellytetddn, ettd eetti-
nen toimikunta selvittdd lausuntoaan varten
tutkimussuunnitelman sddnnosten ja méaari-
ysten mukaisuuden kuten sen, onko tutki-
mussuunnitelmassa otettu huomioon tutki-
muslain, lddkelain (395/1987) ja tietosuojaa
koskevien sdddosten perusteella annetut 13-
ketieteellistd tutkimusta koskevat sddnnokset
ja middrdykset. Erds ndistd on tutkimushenki-
I6n asemaan keskeisesti liittyvd suostumuk-
sen riittdvyyttd koskeva edellytys. Tie-
tosuojaa koskevia sdénnoksid sisdltyy muun

muassa  potilaslakiin,  henkilttietolakiin
(523/1999), julkisuuslakiin ja sdhkoisen vies-
tinndn  tietosuojaa  koskevaan  lakiin

(516/2004). Pykéldstd on poistettu viittaus
kansainvélisten sopimusten noudattamista
koskevaan velvoitteeseen. Ladketieteellisen
tutkimuksen edellytykseni olevat kansainvé-
liset normit siséltyvit jo nykyisin tarpeelli-
sissa mddrin Suomen oikeusjirjestykseen.
Ehdotus vastaa sisélloltddn voimassa olevan
pykéldn 3 momenttia mutta painottaa aiem-
paa selkedmmin sdddodksiin perustuvien més-
rdysten huomioon ottamisen vaatimusta.

Ehdotetun pykilan 3 momentti koskee lau-
sunnoista perittdvidi maksuja. Lausunnoista
perittdvistd maksuista sdddettdisiin sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella. Ehdotus on
voimassa olevan pykéldn 5 momentin mu-
kainen. Voimassa olevan pykéldn 4 momentti
on siirretty osaksi ehdotettua 16 §:n 1 mo-
menttia.

18 §. Kokoonpano. Pykélin 2 momentti
koskee eettisen toimikunnan kokoonpanoa.
Eettisen toimikunnan kokoonpanoa ehdote-
taan laajennettavaksi siten, ettd toimikunnis-
sa olisi oltava edustettuna ldsketieteen liséksi
myds tutkimusetiikan, oikeustieteen seki ter-
veys- tai hoitotieteen asiantuntemusta. Vi-
hintddn kahden jésenistd olisi oltava tervey-
denhuollon toimintayksikdstd ja tutkimukses-
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ta riippumattomia niin sanottuja maallikkoja-
senii.

Tarkoituksena on, ettd myds valtakunnalli-
sen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan kokoonpanoon sovellettaisiin pyké-
lasséd esitettyjd periaatteita. Néin valtakunnal-
lisella ldiketieteelliselld tutkimuseettiselld
toimikunnalla olisi vastaava asiantuntemus
kuin alueellisilla eettisilli toimikunnilla.

Tarvittaessa sekd alueelliset toimikunnat
ettd valtakunnallinen lddketieteellinen tutki-
museettinen toimikunta voisivat kuulla asian-
tuntijoita.

20 §. llmoitusvelvollisuus. Pykdld koskee
sairaanhoitopiirin velvoitetta tehdd ilmoitus
asettamastaan eettisestd toimikunnasta. Eh-
dotuksen mukaan sairaanhoitopiirin olisi il-
moitettava alueellisen eettisen toimikunnan
perustamisesta, kokoonpanosta ja sen muut-
tumisesta sekd toimikunnan yhteystiedoista
valtakunnalliselle lddketieteelliselle tutki-
museettiselle toimikunnalle. Aiemmin ilmoi-
tus on tullut tehdid aluehallintoviranomaisel-
le. Koska aluehallintovirastolla ei ole roolia
tutkimuslain tiytintéonpanossa ja kun alu-
eellisten eettisten toimikuntien méirda merkit-
tdvisti vihenee, ilmoitus ehdotetaan tehti-
viksi  valtakunnalliselle lddketieteelliselle
tutkimuseettiselle toimikunnalle. Koska alu-
eellinen toimikunta on lakisditeinen, ilmoi-
tusvelvollisuus ei koskisi endd toimikunnan
lakkauttamista koskevaa tietoa. Valtakunnal-
liselle lddketieteelliselle tutkimuseettiselle
toimikunnalle ei asetettaisi velvoitetta pitdd
erillistd luetteloa alueellisista eettisistd toimi-
kunnista.

1.2 Laki potilaan asemasta ja oikeuksis-
ta

13 §. Potilasasiakirjoihin sisdltyvien tieto-
jen salassapito. Potilasasiakirjoihin sisiltyvi-
en tietojen salassapitoa ja luovuttamista kos-
kevan pykildn 4 momenttia ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, ettd Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksella olisi toimivalta ratkaista tie-
teellistd tutkimusta koskevia tutkimuslupa-
hakemuksia, kun hakemus kohdistuu yksityi-
sestd terveydenhuollosta annetussa laissa
(152/1990) tarkoitetun terveydenhuollon pal-
veluja tuottavan yksikon tai itsendisesti am-
mattiaan harjoittavan terveydenhuollon am-

mattihenkilén potilasasiakirjoihin. Ehdotuk-
sen mukaan laitos ratkaisisi my6s ne tutki-
muslupahakemukset, joissa hakemus kohdis-
tuu useamman kuin yhden kunnan tai kun-
tayhtymén ylldpitdmiin potilasasiakirjoihin.
Laitos voisi antaa luvan, jos on ilmeistd, ettei
potilasasiakirjasta annettavan tiedon antami-
nen loukkaa niitd etuja, joiden suojaksi salas-
sapitovelvollisuus on sdddetty. Lupaa harkit-
taessa laitoksen tulisi huolehtia siité, etti tie-
teellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa
voitaisiin antaa madrdajaksi ja siihen olisi lii-
tettdvd yksityisen edun suojaamiseksi tar-
peelliset madrdykset. Lupa voitaisiin peruut-
taa, jos laitos harkitsee sithen lupaméaarayksi-
en noudattamisen valvonnan perusteella tai
muutoin olevan syyta.

Voimassa olevan lain mukaan sosiaali- ja
terveysministerio on késitellyt ja ratkaissut
edelldi mainitut tutkimuslupahakemukset.
Ministerion toimivalta on perustunut paitsi
kyseiseen pykdldin myos julkisuuslain
28 §:ssd ministeridille sdddettyyn toimival-
taan.

1.3 Laki sosiaalihuollon asiakkaan ase-
masta ja oikeuksista

18 §. Salassa pidettivien tietojen antami-
nen asiakkaan suostumuksesta riippumatta
erdissd muissa tilanteissa. Sosiaalihuollon
asiakasasiakirjoihin siséltyvien tietojen salas-
sapitoa ja tutkimukseen luovuttamista kos-
kevan pykildn 5 momenttia ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, ettd Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksella olisi toimivalta ratkaista tie-
teellistd tutkimusta koskevia tutkimuslupa-
hakemuksia, kun hakemus kohdistuu yksityi-
sesti sosiaalihuoltoa jdrjestivdn palvelun
tuottajan asiakasta koskeviin asiakirjoihin.
Ehdotuksen mukaan laitos ratkaisisi myos ne
tutkimuslupahakemukset, joissa hakemus
kohdistuu useamman kuin yhden kunnan tai
kuntayhtymin sosiaalihuollon asiakasasiakir-
joihin. Laitos voisi antaa luvan, jos on il-
meistd, ettei asiakirjoista annettavan tiedon
antaminen loukkaa niité etuja, joiden suojak-
si salassapitovelvollisuus on sdddetty. Lupaa
harkittaessa on huolehdittava siitd, ettd tie-
teellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa
voidaan antaa m#drdajaksi, ja siithen on liitet-
tavd yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelli-
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set madrdykset. Lupa voitaisiin peruuttaa, jos
laitos harkitsee sithen lupamiardyksien nou-
dattamisen valvonnan perusteella tai muutoin
olevan syyti.

Voimassa olevan lain mukaan sosiaali- ja
terveysministerio on késitellyt ja ratkaissut
edelld mainitut tutkimuslupahakemukset.
Ministerion toimivalta on perustunut paitsi
kyseiseen pykédldan myos julkisuuslain
28 §:ssd ministeridille sdddettyyn toimival-
taan.

2 Tarkemmat sdannokset

Ehdotukseen sisdltyy valtuussddnnds, jonka
mukaan valtioneuvoston asetuksella voidaan
antaa tarkemmat valtakunnallisen lddketie-
teellisen tutkimuseettisen toimikunnan tehti-
vid koskevat sdddokset. Lausunnoista perit-
tdvistd maksuista sdddettdisiin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella. Esitykseen
liittyy luonnos valtakunnallista laddketieteel-
listd tutkimuseettistd toimikuntaa koskevaksi
asetukseksi.

3 Voimaantulo

Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tulemaan
voimaan 1 pdivani lokakuuta 2010. Ehdotuk-
siin sisdltyy siirtymisddnnds, jonka mukaan
lakien voimaan tullessa sairaanhoitopiirin
eettisessd toimikunnassa vireilld olevat asiat
kisiteltdisiin ja ratkaistaisiin lain voimaan
tullessa voimassa olleiden sddnngsten mukai-
sesti. Ndin ollen sairaanhoitopiirien eettiset
toimikunnat kisittelisivdt loppuun ne asiat
mukaan lukien kliinisid lddketutkimuksia
koskevat lausuntopyynnét, jotka ne ovat saa-
neet ennen lain voimaantuloa. Sen sijaan so-
siaali- ja terveysministerié siirtdisi Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen kisiteltdviksi
ja ratkaistavaksi ne ministeriossd késiteltdva-
nid olevat asiakirjapyynnét, jotka kuuluvat
ehdotuksen mukaan Terveyden ja hyvinvoin-

nin laitoksen toimivaltaan ja ovat vireilld lain
voimaan tullessa.

4 Suhde perustuslakiin ja sdédti-
misjirjestys

Oikeuspsykiatrisen potilaan oikeutta osal-
listua tutkimushankkeisiin rajoitetaan. Ehdo-
tuksen mukaan oikeuspsykiatrinen potilas ei
voisi osallistua sellaiseen laddketieteelliseen
tutkimukseen, josta ei olisi odotettavissa suo-
raa hyotyd hidnen terveydelleen tai hyotyd
hénen sukulaisensa tai muiden oikeuspsykiat-
risten potilaiden terveydelle. Rajaus turvaa
laitosolosuhteissa eldvdd henkilod ja olisi
voimassa vain tahdosta riippumattoman hoi-
don ajan. Uudistuksen ei voida katsoa perus-
teettomasti rajaavan henkilon itseméardamis-
oikeutta mutta ei toisaalta myoskddn tutki-
muksen vapautta.

Tutkimuslupia koskevan toimivallan siirto
sosiaali- ja terveysministeriostd Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselle ei vaikuta tutkijan
oikeuteen saada tietoja sosiaali- ja tervey-
denhuollon salassa pidettdvistd potilas- ja
asiakasasiakirjoista. Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen on huolehdittava siité, ettd tut-
kimuslupien kisittelyssd noudatetaan hallin-
tolakiin (434/2003) sisédltyvid hyvén hallin-
non perusteita ja asian kisittelyd koskevia
yleisid vaatimuksia.

Ehdotukseen sisiltyy valtioneuvostolle oi-
keus antaa tarkempia sddnnoksid valtakun-
nallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan tehtdvistd. Toimikunnan tehté-
vdalue on maddritelty tutkimuslaissa, jota
midrittelyd tdsmennetddn valtioneuvoston
asetuksella.

Edelld kerrotuilla perusteilla hallitus kat-
soo, ettd lakiehdotus voidaan kisitelld taval-
lisessa lainsdédtdmisjarjestyksessa.

Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvéksyttaviksi seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Lakiehdotukset

Laki

ladketieteellisesti tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan lddketieteellisestd tutkimuksesta 9 pdivdnd huhtikuuta 1999 annetun lain
(488/1999) 1 §, 2 §:n 1 ja 4 kohta, 3 §:n 4 momentti, 5 §:n 1 momentti, 10, 10 f, 16 ja 17 §,

18 §:n 2 momentti ja 20 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 1 ja 4 kohta, 3 §:n 4 momentti ja 17 § laissa 295/2004, 10 £ §
laissa 780/2009 ja 20 § laissa 1556/2009, seuraavasti:

13§
Soveltamisala

Tama laki koskee liddketieteellistd tutki-
musta siltd osin kuin siitd ei lailla toisin sii-
deti.

28
Mcidritelmdit

Tassd laissa tarkoitetaan:

1) lddketieteelliselld tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen alkion taikka sikion koskemattomuuteen
ja jonka tarkoituksena on lisété tietoa tervey-
destd, sairauksien syistd, oireista, diagnostii-
kasta, hoidosta, ehk&isystd tai tautien ole-
muksesta yleensi;

4) tutkijalla ladkaria tai hammasladkéria
taikka, kun kyseessd on muu liddketieteelli-
nen, hoitotieteellinen tai terveystieteellinen
tutkimus kuin kliininen lddketutkimus, myos
muuta henkil64, jolla on asianmukainen am-
matillinen ja tieteellinen patevyys ja joka
vastaa tutkimuksen suorittamisesta tutkimus-
paikassa; jos tutkimuksen jossakin tutkimus-

paikassa suorittaa tutkimusryhmi, tutkijalla
tarkoitetaan ryhmén johtajana toimivaa l&3-
kérid, hammasladkérid tai muuta henkilod;

38

Ldidiketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-

tykset

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kiel-
teinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uu-
delleen eettisen toimikunnan kisiteltdviksi.
Alueellisen eettisen toimikunnan on toimek-
siantajan pyynnostd hankittava asiasta ennen
uuden lausuntonsa antamista valtakunnalli-
sen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan lausunto.

58§
Tutkimuksesta vastaava henkilo
Lasketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtyd

vain, kun tutkimuksesta vastaa lddkéri tai
hammasladkéri, jolla on asianmukainen am-
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matillinen ja tieteellinen pitevyys. Kun ky-
seessd on muu kuin kliininen lddketutkimus,
tutkimuksesta vastaavana voi toimia myos
muu kuin lddkéri tai hammaslédkéri, jos hen-
kilolla on kyseisen tutkimuksen edellyttama
ammatillinen ja tieteellinen pétevyys.

10 §

Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkitta-
vana

Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas saa ol-
la tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on
odotettavissa suoraa hy6tyd hianen terveydel-
leen tai hyotyd hinen sukulaisensa tai mui-
den vankien taikka oikeuspsykiatristen poti-
laiden terveydelle.

10£§
Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja nii-
den Euroopan unionin jidsenvaltioiden toimi-
valtaisille viranomaisille, joita asia koskee,
odottamattomista kuolemaan johtaneista tai
hengenvaarallisista haittavaikutuksista mah-
dollisimman pian, kuitenkin viimeistdan seit-
semén pdivan kuluttua siitd, kun toimeksian-
taja on saanut tiedon tillaisesta haittavaiku-
tuksesta. Asiaa koskevat merkitykselliset li-
sdtiedot tdllaisesta haittavaikutuksesta tulee
ilmoittaa kahdeksan pdivdn kuluessa haitta-
vaikutusta koskevan ensimmdiisen ilmoituk-
sen tekemisesté.

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epdilyistd toimeksiantajan
on ilmoitettava Liddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle ja niiden Euroopan
unionin jisenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille, joita asia koskee, mahdolli-
simman pian ja joka tapauksessa viimeistdin
15 pdivan kuluttua siitd, kun toimeksiantaja
on saanut niistd ensimmdiisen kerran tiedon.

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja
2 momentissa mainituista seikoista myds
muille tutkijoille.

16 §

Alueellinen ja valtakunnallinen eettinen toi-
mikunta

Sairaanhoitopiirilld, jonka alueella on 144-
kérikoulutusta antava yliopisto, tulee olla vi-
hintddn yksi eettinen toimikunta (alueellinen
eettinen toimikunta). Alueellisen eettisen
toimikunnan tulee seurata, ohjata ja arvioida
tutkimuseettisten kysymysten kisittelyd alu-
eellaan. Alueellisen eettisen toimikunnan
asettaa sairaanhoitopiirin hallitus. Alueelli-
seen eettiseen toimikuntaan sovelletaan, miti
kuntalaissa (365/1995) sédiddetddn toimikun-
nista.

Valtioneuvosto asettaa neljaksi vuodeksi
kerrallaan valtakunnallisen lddketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan. Toimikunnan
tehtdvéna on:

1) toimia tutkimuseettisten kysymysten
asiantuntijana;

2) seurata, ohjata ja koordinoida tutkimus-
eettisten kysymysten késittelyi;

3) osallistua kansainviliseen viranomaisyh-
teisty6hon.

Valtakunnallisesta lddketieteellisestd tut-
kimuseettisestd toimikunnasta sdddetddn tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

17 §
Tutkimushankkeen arviointi

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja an-
taa siitd lausunnon se alueellinen eettinen
toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta vas-
taava henkil6 toimii tai jonka alueella tutki-
mus on p#dasiassa tarkoitus suorittaa. Kliini-
sestd ladketutkimuksesta lausunnon antaa
valtakunnallinen ldédketieteellinen tutkimus-
eettinen toimikunta, jollei se siirrd lausunnon
antamista alueellisen eettisen toimikunnan
tehtaviksi.

Toimikunnan on lausuntoaan varten selvi-
tettdvd, onko tutkimussuunnitelmassa otettu
huomioon téssd tai muussa laissa taikka lain
nojalla annetut lddketieteellistd tutkimusta
koskevat sddannokset tai madrdykset. Lausun-
nossa on esitettdvd perusteltu nikemys siiti,
onko tutkimus eettisesti hyvaksyttava.
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Lausunnoista perittdvistd maksuista sddde-
td4dn sosiaali- ja terveysministerion asetuksel-
la.

18 §

Kokoonpano

Toimikunnassa on oltava edustettuna tut-
kimusetiikan, ldgketieteen, terveys- tai hoito-
tieteen ja oikeustieteen asiantuntemus. Vi-
hintd4n kahden jdsenistd on oltava maallik-
kojdsenia.

20§
Ilmoitusvelvollisuus

Sairaanhoitopiirin on tehtdva ilmoitus alu-
eellisen eettisen toimikunnan perustamisesta,
kokoonpanosta ja sen muuttumisesta sekd
toimikunnan yhteystiedoista valtakunnallisel-
le ladketieteelliselle tutkimuseettiselle toimi-
kunnalle.

Tama laki tulee voimaan péivand kuu-
ta20 .

Tdmin lain voimaan tullessa sairaanhoito-
piirin eettisessd toimikunnassa késiteltdvani
oleva tutkimushanke kisitelldsn ja ratkais-
taan lain voimaan tullessa voimassa olleiden
sdannosten mukaisesti.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.
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Laki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 13 §:n muuttamisesta

Eduskunnan pé&toksen mukaisesti

muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista 17 pdivdnd elokuuta 1992 annetun lain
(785/1992) 13 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 411/2001, seuraavasti:

13§
Potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen sa-
lassapito
Potilasasiakirjoihin  sisdltyvien tietojen

luovuttamisesta tieteellistd tutkimusta ja ti-
lastointia varten on voimassa, mitd siitd sdi-
detddn viranomaisten toiminnan julkisuudes-
ta annetussa laissa, terveydenhuollon valta-
kunnallisista henkilorekistereistd annetussa
laissa (556/1989) ja henkilétietolaissa. Lisak-
si Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa
luvan tietojen saamiseen yksittdistapaukses-
sa, kun tieteellistd tutkimusta varten tarvitaan
tietoja useamman kuin yhden terveyden- ja
sairaanhoidon palveluja tuottavan kunnan tai
kuntayhtymén, yksityisestd terveydenhuol-
losta annetussa laissa tarkoitetun terveyden-
huollon palveluja tuottavan yksikén ja itse-
ndisesti ammattiaan harjoittavan terveyden-
huollon ammattihenkilon potilasasiakirjoista.

Lupa voidaan antaa, jos on ilmeisti, ettei tie-
don antaminen loukkaa niitd etuja, joiden
suojaksi salassapitovelvollisuus on sdddetty.
Lupaa harkittaessa on huolehdittava siit4, ettd
tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan.
Lupa voidaan antaa méérdajaksi, ja sithen on
liitettdvad yksityisen edun suojaamiseksi tar-
peelliset méadrdykset. Lupa voidaan peruut-
taa, jos siithen harkitaan olevan syyta.

Tama laki tulee voimaan péivand kuu-
ta 20 .

Tdmén lain voimaan tullessa sosiaali- ja
terveysministeriossd vireilld olevat 13 §:n
4 momentissa tarkoitetut tietojen luovutta-
mista tieteelliseen tutkimukseen koskevat
hakemukset siirretddn Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.
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Laki

sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 18 §:n muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista 22 péivéand syyskuuta 2000 an-
netun lain (812/2000) 18 §:n 5 momentti, sellaisena kuin se on laissa 412/2001, seuraavasti:

18 §

Salassa pidettdvien tietojen antaminen asiak-
kaan suostumuksesta riippumatta erdissd
muissa tilanteissa

Salassa pidettdvddn asiakirjaan sisdltyvien
tietojen antamisesta tieteellistd tutkimusta
varten on voimassa, mitd siitd sdddetddn vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa ja henkil6tietolaissa. Lisdksi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa luvan
tietojen saamiseen yksittdistapauksessa, kun
tieteellistd tutkimusta varten tarvitaan tietoja
useamman kuin yhden sosiaalihuollon palve-
luja tuottavan kunnan tai kuntayhtymin ja
yksityisesti sosiaalihuoltoa jirjestdvin palve-
lun tuottajan asiakasta koskevista asiakirjois-
ta. Lupa voidaan antaa, jos on ilmeistd, ettei
tiedon antaminen loukkaa niitd etuja, joiden

Helsingissd 14 pédivand toukokuuta 2010

suojaksi salassapitovelvollisuus on sdddetty.
Lupaa harkittaessa on huolehdittava siiti, ettéd
tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan.
Lupa voidaan antaa méérdajaksi, ja sithen on
liitettdvad yksityisen edun suojaamiseksi tar-
peelliset médrdykset. Lupa voidaan peruut-
taa, jos siithen harkitaan olevan syyta.

Tama laki tulee voimaan péivand kuu-
ta 20 .

Tdmén lain voimaan tullessa sosiaali- ja
terveysministeriossd vireilld olevat 18 §:n
5 momentissa tarkoitetut tietojen luovutta-
mista tieteelliseen tutkimukseen koskevat
hakemukset siirretddn Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi
lain tdytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisiin.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssdld
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Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

lidketieteellisesti tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paiatoksen mukaisesti

muutetaan ladketieteellisestd tutkimuksesta 9 pdivdnd huhtikuuta 1999 annetun lain
(488/1999) 1 §, 2 §:n 1 ja 4 kohta, 3 §:n 4 momentti, 5 §:n 1 momentti, 10, 10 f, 16 ja 17 §,

18 §:n 2 momentti ja 20 §,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 1 ja 4 kohta, 3 §:n 4 momentti ja 17 § laissa 295/2004, 10 f §
laissa 780/2009 ja 20 § laissa 1556/2009, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

13§
Soveltamisala

Tama laki koskee ihmiseen sekd ihmisen
alkioon ja sikioon kohdistuvaa laéketieteellis-
td tutkimusta siltd osin kuin siiti ei lailla toi-
sin sdddeti.

238
Mcdidiritelmdit

Tassd laissa tarkoitetaan:

1) lddketieteelliselld tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen alkion taikka sikion koskemattomuuteen
ja jonka tarkoituksena on liséti tietoa sairauk-
sien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta,
ehkiisystd tai tautien olemuksesta yleensi;

4) tutkijalla 14dkérid tai hammaslddkaria,
jolla on asianmukainen ammatillinen ja tie-
teellinen patevyys ja joka vastaa kliinisen tut-
kimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa;
jos tutkimuksen jossakin tutkimuspaikassa
suorittaa tutkimusryhm4, tutkijalla tarkoite-
taan ryhmin johtajana toimivaa lddkdrid tai

Ehdotus
13§

Soveltamisala

Tami laki koskee lddketieteellistd tutki-
musta siltd osin kuin siiti ei lailla toisin sdi-
deti.

238
Mcdidritelmdit

Téssi laissa tarkoitetaan:

1) lddketieteelliselld tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen alkion taikka sikion koskemattomuuteen
ja jonka tarkoituksena on lisétd tietoa fervey-
destd, sairauksien syistd, oireista, diagnostii-
kasta, hoidosta, ehkdisystd tai tautien ole-
muksesta yleensi;

4) tutkijalla ladkaria tai hammasladkéarid
taikka, kun kyseessd on muu lddketieteelli-
nen, hoitotieteellinen tai terveystieteellinen
tutkimus kuin kliininen lddketutkimus, myds
muuta henkildd, jolla on asianmukainen am-
matillinen ja tieteellinen pétevyys ja joka
vastaa tutkimuksen suorittamisesta tutkimus-
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Voimassa oleva laki

hammasladkaria;
38
Ldidketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kiel-
teinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uudel-
leen eettisen toimikunnan kisiteltdviksi. Eet-
tisen toimikunnan tulee tilloin pyytdd asiasta
valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen
neuvottelukunnan asianomaisen jaoston lau-
sunto.

58
Tutkimuksesta vastaava henkilo

Ladketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtyd
vain, kun tutkimuksesta vastaa lddkiri tai
hammasladkéri, jolla on asianmukainen am-
matillinen ja tieteellinen pitevyys.

10 §

Vanki tutkittavana

Vanki saa olla tutkittavana vain milloin tut-
kimuksesta on odotettavissa suoraa hy&tyd
hénen terveydelleen tai hyotyd hianen sukulai-
sensa tai muiden vankien terveydelle.

Ehdotus

paikassa; jos tutkimuksen jossakin tutkimus-
paikassa suorittaa tutkimusryhmd, tutkijalla
tarkoitetaan ryhmén johtajana toimivaa l&4-
kérid, hammaslidkirid tai muuta henkilo4;

38

Ldidiketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-

tykset

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kiel-
teinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uu-
delleen eettisen toimikunnan kisiteltdviksi.
Alueellisen eettisen toimikunnan on toimek-
siantajan pyynnostd hankittava asiasta ennen
uuden lausuntonsa antamista valtakunnalli-
sen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan lausunto.

58
Tutkimuksesta vastaava henkilo

Laiketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtyi
vain, kun tutkimuksesta vastaa lddkéri tai
hammaslidkéri, jolla on asianmukainen am-
matillinen ja tieteellinen patevyys. Kun ky-
seessd on muu kuin kliininen Idiciketutkimus,
tutkimuksesta vastaavana voi toimia myds
muu kuin lddkdri tai hammaslddkdri, jos
henkilolli on kyseisen tutkimuksen edellyttd-
md ammatillinen ja tieteellinen pditevyys.

10 §

Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkitta-
vana

Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas saa ol-
la tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on
odotettavissa suoraa hyotya hénen terveydel-
leen tai hyotyd hinen sukulaisensa tai mui-
den vankien taikka oikeuspsykiatristen poti-
laiden terveydelle.
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Voimassa oleva laki

10§
Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Lidkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja asi-
anomaiselle eettiselle toimikunnalle seké nii-
den Euroopan unionin jésenvaltioiden toimi-
valtaisille viranomaisille, joita asia koskee,
kuolemaan johtaneista tai hengenvaarallisista,
odottamattomista vakavista haittavaikutuksis-
ta mahdollisimman pian, kuitenkin viimeis-
tddn seitsemén pdivan kuluttua siitd, kun toi-
meksiantaja on saanut tiedon téllaisesta hait-
tavaikutuksesta. Asiaa koskevat merkityksel-
liset lisdtiedot tdllaisesta haittavaikutuksesta
tulee ilmoittaa kahdeksan pdivin kuluessa
haittavaikutusta koskevan ensimmdiisen il-
moituksen tekemisesta.

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaikutuk-
sia koskevista epdilyistd on toimeksiantajan
ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle ja eettiselle toimikunnalle
sekd niiden Euroopan unionin jésenvaltioiden
toimivaltaisille vianomaisille, joita asia kos-
kee, mahdollisimman pian ja joka tapaukses-
sa viimeistddn 15 pdivin kuluttua siitd, kun
toimeksiantaja on saanut niistd ensimmé&isen
kerran tiedon.

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 2 mo-
mentissa mainituista seikoista my6s muille
tutkijoille.

16 §
Perustaminen
Sairaanhoitopiirilld on oltava vihintdan yk-

si eettinen toimikunta. Toimikunnat voivat ol-
la myds yhteisid.

Ehdotus

10§
Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja nii-
den Euroopan unionin jdsenvaltioiden toimi-
valtaisille viranomaisille, joita asia koskee,
odottamattomista kuolemaan johtaneista tai
hengenvaarallisista haittavaikutuksista mah-
dollisimman pian, kuitenkin viimeistdén seit-
semdn paivan kuluttua siitd, kun toimeksian-
taja on saanut tiedon téllaisesta haittavaiku-
tuksesta. Asiaa koskevat merkitykselliset li-
satiedot tdllaisesta haittavaikutuksesta tulee
ilmoittaa kahdeksan piivan kuluessa haitta-
vaikutusta koskevan ensimméisen ilmoituk-
sen tekemisesta.

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epdilyistd toimeksiantajan
on ilmoitettava Lidkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle ja niiden Euroopan unio-
nin jdsenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille, joita asia koskee, mahdollisimman
pian ja joka tapauksessa viimeistddn 15 péi-
vin kuluttua siitd, kun toimeksiantaja on saa-
nut niistd ensimmaéisen kerran tiedon.

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja
2 momentissa mainituista seikoista myds
muille tutkijoille.

16 §

Alueellinen ja valtakunnallinen eettinen toi-
mikunta

Sairaanhoitopiirilld, jonka alueella on Idd-
kdrikoulutusta antava yliopisto, tulee olla
véhintddn yksi eettinen toimikunta (alueelli-
nen eettinen toimikunta). Alueellisen eettisen
toimikunnan tulee seurata, ohjata ja arvioida
tutkimuseettisten kysymysten kdsittelyd alu-
eellaan. Alueellisen eettisen toimikunnan
asettaa sairaanhoitopiirin hallitus. Alueelli-
seen eettiseen toimikuntaan sovelletaan, mitd
kuntalaissa (365/1995) sdididetcicin toimikun-
nista.
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Voimassa oleva laki

17 §
Tehtdvdit

Eettisen toimikunnan tehtdvénd on arvioida
ennakolta tutkimushankkeet ja antaa niistd
lausunto. Hankkeen Kkisittelee se eettinen
toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta vas-
taava henkilo toimii tai jonka alueella tutki-
mus on pidasiassa tarkoitus suorittaa. Toimi-
kunnan on lausunnossaan esitettdivdi perustel-
tu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hy-
vdksyttdva.

Kansainvdlisend  monikeskustutkimuksena
tehtdvdstd Kliinisestd ladketutkimuksesta lau-
sunnon antaa valtakunnallisen terveydenhuol-
lon eettisen neuvottelukunnan asianomainen
jaosto, jollei lausunnon antamista ole siirretty
jonkun alueellisen eettisen toimikunnan teh-
taviaksi.

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan varten
selvitettdvd, onko tutkimussuunnitelmassa
otettu huomioon timin lain siddnnokset, tie-
tosuojasddnnokset, tutkittavien asemaa kos-
kevat kansainviliset velvoitteet sekd lddketie-
teellistd tutkimusta koskevat mdiédrdykset ja
ohjeet.

Sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan tu-
lee myds seurata ja ohjata tutkimuseettisten
kysymysten kdsittelyd alueellaan.

Lausunnoista perittdvistd maksuista sddde-
tddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksel-
la.

Ehdotus

Valtioneuvosto asettaa neljcksi vuodeksi
kerrallaan valtakunnallisen Idcketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan. Toimikunnan
tehtdiviind on:

1) toimia tutkimuseettisten kysymysten asi-
antuntijana,

2) seurata, ohjata ja koordinoida tutkimus-
eettisten kysymysten kdsittelyd;,

3) osallistua kansainviliseen viranomai-
syhteistyohon.

Valtakunnallisesta Iddketieteellisestdi  tut-
kimuseettisestd toimikunnasta sdicidetdicin tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

17 §
Tutkimushankkeen arviointi

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja an-
taa siitd lausunnon se alueellinen eettinen
toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta vas-
taava henkil6 toimii tai jonka alueella tutki-
mus on pédasiassa tarkoitus suorittaa. Kliini-
sestd lddketutkimuksesta lausunnon antaa
valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimus-
eettinen toimikunta, jollei se siirrd lausunnon
antamista alueellisen eettisen toimikunnan
tehtdvdiksi.

Toimikunnan on lausuntoaan varten selvi-
tettiivd, onko tutkimussuunnitelmassa otettu
huomioon tdssd tai muussa laissa taikka lain
nojalla annetut lddketieteellistd tutkimusta
koskevat sddnnokset tai mddrdykset. Lausun-
nossa on esitettdvd perusteltu nikemys siitd,
onko tutkimus eettisesti hyvdksyttivd.

Lausunnoista perittdvistd maksuista sddde-
tddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksel-
la.
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Voimassa oleva laki

18§

Kokoonpano

Toimikunnassa on oltava edustettuna lddke-
tieteen /isdksi muita ammattialoja. Vahintddn
kahden jésenistd on oltava maallikkojésenia.

20§
Ilmoitusvelvollisuus

Eettisen toimikunnan perustamisesta, ko-
koonpanosta ja sen muuttumisesta, toimikun-
nan yhteystiedoista sekd toimikunnan lak-
kauttamisesta on sairaanhoitopiirin tehtivi
ilmoitus aluehallintoviranomaiselle, joka pi-
tdd ndiden ilmoitusten perusteella rekisterid
eettisistd toimikunnista alueellaan.

HE 65/2010 vp

Ehdotus

18§

Kokoonpano

Toimikunnassa on oltava edustettuna tut-
kimusetiikan, ladketieteen, terveys- tai hoito-
tieteen ja oikeustieteen asiantuntemus. Vi-
hintddn kahden jdsenistd on oltava maallikko-
jésenid.

20§
Ilmoitusvelvollisuus

Sairaanhoitopiirin on tehtdvd ilmoitus alu-
eellisen eettisen toimikunnan perustamisesta,
kokoonpanosta ja sen muuttumisesta sekd
toimikunnan yhteystiedoista valtakunnallisel-
le lddketieteelliselle tutkimuseettiselle toimi-
kunnalle.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind — kuu-
ta 20 .

Témdin lain voimaan tullessa sairaanhoito-
piirin eettisessd toimikunnassa kdsiteltdvind
oleva tutkimushanke kdsitellddn ja ratkais-
taan lain voimaan tullessa voimassa olleiden
sddnnosten mukaisesti.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytdintéonpanon edellyttiimiin toimenpi-
teisiin.
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Laki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 13 §:n muuttamisesta

Eduskunnan pé&toksen mukaisesti

muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista 17 pidivind elokuuta 1992 annetun lain
(785/1992) 13 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 411/2001, seuraavasti:

Voimassa oleva laki
13§

Potilasasiakirjoihin sisdiltyvien tietojen salas-
sapito

Potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen luo-
vuttamisesta tieteellistd tutkimusta ja tilas-
tointia varten on voimassa, mitd siitd sddde-
td4n viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa, terveydenhuollon valtakun-
nallisista henkilorekistereistd annetussa laissa
(556/1989) ja henkil6tietolaissa. Sosiaali- ja
terveysministeri6é voi lisdksi antaa tieteellistd
tutkimusta varten yksittdistapauksessa luvan
tietojen saamiseen yksityisestd terveyden-
huollosta annetussa laissa tarkoitetun tervey-
denhuollon palveluja tuottavan yksikon ja it-
sendisesti ammattiaan harjoittavan terveyden-
huollon ammattihenkilon sellaisista potilas-
asiakirjoista, joita ei voida pitdd viranomais-
ten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa
tarkoitettuina viranomaisen asiakirjoina. Lu-
pa voidaan antaa, jos on ilmeistd, ettei tiedon
antaminen loukkaa niité etuja, joiden suojaksi
salassapitovelvollisuus on sdddetty. Lupaa
harkittaessa on huolehdittava siitd, ettd tie-
teellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa
voidaan antaa méérdajaksi, ja siihen on liitet-
tdvd yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelli-
set médrdykset. Lupa voidaan peruuttaa, jos
sithen harkitaan olevan syyta.

Ehdotus
13§

Potilasasiakirjoihin sisdiltyvien tietojen sa-
lassapito

Potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen luo-
vuttamisesta tieteellistd tutkimusta ja tilas-
tointia varten on voimassa, miti siitd sddde-
tddn viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa, terveydenhuollon valtakun-
nallisista henkilorekistereistd annetussa laissa
(556/1989) ja henkildtietolaissa. Lisdksi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa luvan
tietojen saamiseen yksittdistapauksessa, kun
tieteellistd tutkimusta varten tarvitaan tietoja
useamman kuin yhden terveyden- ja sairaan-
hoidon palveluja tuottavan kunnan tai kun-
tayhtymdin, yksityisestd terveydenhuollosta
annetussa laissa tarkoitetun terveydenhuollon
palveluja tuottavan yksikon ja itsendisesti
ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon
ammattihenkilén potilasasiakirjoista. Lupa
voidaan antaa, jos on ilmeistd, ettei tiedon
antaminen loukkaa niitéd etuja, joiden suojak-
si salassapitovelvollisuus on sédidetty. Lupaa
harkittaessa on huolehdittava siitd, ettd tie-
teellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa
voidaan antaa miérdajaksi, ja sithen on liitet-
tavd yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelli-
set midrdykset. Lupa voidaan peruuttaa, jos
sithen harkitaan olevan syyta.
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Tdmd laki tulee voimaan pdivind — kuu-
ta 20 .

Tédmdn lain voimaan tullessa sosiaali- ja
terveysministeriossd vireilld olevat 13 §:n
4 momentissa tarkoitetut tietojen luovutta-
mista tieteelliseen tutkimukseen koskevat ha-
kemukset siirretidn Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitokselle.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain taytintéonpanon edellyttimiin toimenpi-
teisiin.
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Laki

sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 18 §:n muuttamisesta

Eduskunnan pé&toksen mukaisesti

muutetaan sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista 22 pédivand syyskuuta 2000 an-
netun lain (812/2000) 18 §:n 5 momentti, sellaisena kuin se on laissa 412/2001, seuraavasti:

Voimassa oleva laki
18§

Salassa pidettdivien tietojen antaminen asiak-
kaan suostumuksesta riippumatta erdissd
muissa tilanteissa

Salassa pidettidvidn asiakirjaan sisdltyvien
tietojen antamisesta tieteellistd tutkimusta
varten on voimassa, mitd siitd sdddetddn vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta annetus-
sa laissa ja henkil6tietolaissa. Sosiaali- ja ter-
veysministerié voi lisdksi antaa tieteellistd
tutkimusta varten yksittdistapauksessa luvan
tietojen saamiseen yksityisesti sosiaalihuoltoa
jarjestdvdn palvelun tuottajan asiakasta kos-
kevista asiakirjoista. Lupa voidaan antaa, jos
on ilmeistd, ettei tiedon antaminen loukkaa
niitd etuja, joiden suojaksi salassapitovelvol-
lisuus on sdddetty. Lupaa harkittaessa on huo-
lehdittava siitid, ettd tieteellisen tutkimuksen
vapaus turvataan. Lupa voidaan antaa méara-
ajaksi, ja sithen on liitettdvad yksityisen edun
suojaamiseksi tarpeelliset méadrdykset. Lupa
voidaan peruuttaa, jos siihen harkitaan olevan

Syyta.

Ehdotus
18§

Salassa pidettdivien tietojen antaminen asiak-
kaan suostumuksesta riippumatta erdissd
muissa tilanteissa

Salassa pidettdvddn asiakirjaan sisdltyvien
tietojen antamisesta tieteellistd tutkimusta
varten on voimassa, mitd siitd sdddetddn vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa ja henkil6tietolaissa. Liscksi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa luvan
tietojen saamiseen yksittdistapauksessa, kun
tieteellistd tutkimusta varten tarvitaan tietoja
useamman kuin yhden sosiaalihuollon palve-
luja tuottavan kunnan tai kuntayhtymdin ja
yksityisesti sosiaalihuoltoa jdrjestdvin palve-
lun tuottajan asiakasta koskevista asiakirjois-
ta. Lupa voidaan antaa, jos on ilmeistd, ettei
tiedon antaminen loukkaa niitd etuja, joiden
suojaksi salassapitovelvollisuus on s#didetty.
Lupaa harkittaessa on huolehdittava siité, ettd
tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan.
Lupa voidaan antaa médrdajaksi, ja sithen on
liitettdva yksityisen edun suojaamiseksi tar-
peelliset médrdykset. Lupa voidaan peruut-
taa, jos siihen harkitaan olevan syyta.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind — kuu-
ta 20 .

Tédmdn lain voimaan tullessa sosiaali- ja
terveysministeriossd vireilld olevat 18 §:n
5 momentissa tarkoitetut tietojen luovutta-
mista tieteelliseen tutkimukseen koskevat ha-
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kemukset siirretdcn Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitokselle.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyd
lain tdytdintéonpanon edellyttiimiin toimenpi-
teisiin.
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Asetusluonnos

Valtioneuvoston asetus

valtakunnallisesta ldidketieteellisestid tutkimuseettisesti toimikunnasta

Annettu Helsingissd pdivand

kuuta 2010

Valtioneuvoston péddtoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion esitte-
lystd, sdddetddn lddketieteellisestd tutkimuksesta 9 pdivdnd huhtikuuta 1999 annetun lain
(488/1999) 16 §:n 2 momentin nojalla, sellaisena kuin se on laissa xx/2010:

13§
Toimikunta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston yhteydessd toimii valtakunnallinen
ldadketieteellinen tutkimuseettinen toimikun-
ta.

Toimikunta voi asettaa tarvittaessa jaostoja
sekd kutsua pysyvid tai tilapdisid asiantunti-
joita.

238
Tehtdvdit

Lasketieteellisestd tutkimuksesta annetun
lain (488/1999) 16 ja 17 §:ssé sdddettyjen
tehtdvien lisdksi toimikunnan tulee:

1) tukea ja koordinoida alueellisten eettis-
ten toimikuntien toimintaa lausuntojen pyy-
tamistd koskevissa menettelyissd sekd peri-
aatteellisissa tutkimuseettisissd kysymyksissi
ja ndihin liittyvassd koulutuksessa;

2) osallistua kansainvéliseen tutkimuseetti-
sid kysymyksid koskevaan yhteistyohon;

3) kerétd ja vilittdd tietoa tutkimuseettisistd
kysymyksistd ja kansainvilisestd alan eetti-
sestd keskustelusta muun muassa julkaisujen,
koulutustilaisuuksien ja muun vastaavan toi-
minnan avulla;

4) edistdd ladketieteellisestd ja biolddketie-
teellisestd tutkimuksesta kdytdvédid kansalais-
keskustelua.

38
Kokoonpano

Toimikunnassa on puheenjohtaja, varapu-
heenjohtaja sekd enintddn 14 muuta jasentd.
Viimeksi mainituista jdsenistd kullakin on
henkilokohtainen varajdsen. Valtioneuvosto
médrdd puheenjohtajan ja varapuheenjohta-
jan sekd muut jdsenet ja varajdsenet neljaksi
vuodeksi kerrallaan.

Toimikunnan yhteydessd toimivien jaosto-
jen puheenjohtaja nimetdin toimikunnan j&-
senisti.

Toimikunnassa tulee olla edustettuna tut-
kimusetiikan, ladketieteen, terveys- tai hoito-
tieteen, oikeustieteen ja lddketieteen eri eri-
koisalojen asiantuntemus. Vihintddn kahden
jésenistd on oltava maallikkojédsenia.

Jos toimikunnan puheenjohtaja, varapu-
heenjohtaja tai muu jdsen taikka varajdsen
eroaa tai kuolee kesken toimikauden, sosiaa-
li- ja terveysministerié mésrdd edustajan hi-
nen tilalleen jdljelld olevaksi toimikaudeksi.

438
Matkakustannusten korvaaminen

Valtakunnallisen ldgketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan, sen jaosten ja asi-
antuntijoiden matkakustannusten korvaami-
sessa sovelletaan valtion virka- ja tydehtoso-
pimusta matkakustannusten korvaamisesta.
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58§ Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan
ryhtyd asetuksen tdytdntoonpanon edellytté-
Voimaantulo miin toimenpiteisiin.

Tamai asetus tulee voimaan péivani
kuuta 2010.

Helsingissd pdivdnd kuuta 2010
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