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Hallituksen esitys Eduskunnalle laeiks |aaketieteelli-
sestd tutkimuksesta annetun lain ja ladkelain muuttami-

sesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi 18&-
ketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia
ja laékelakia. Ehdotetuilla muutoksilla pan-
taisiin taytantdon Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi kliinisista |188ketutki-
muksista.

L &8ketutkimusdirektiivin tarkoituksena on
yhdenmukaistaa kliinisid 188ketutkimuksia
koskevat sddnnokset ja kdytéanndt Euroopan
unionissa ja samalla parantaa tutkittavien
henkilGiden suojelua, erityisesti silloin kun
tutkimuksen kohteena on aakénen ta va-
jaakykyinen henkil 6.

L 88ketieteel lisestd tutkimuksesta annettuun
lakiin ehdotetaan liséttévaksi uusi 2 a luku,
jossa sdédettéisiin ihmisilla tehtéville Kliini-
sille l1&é&ketutkimuksille asetettavista erityisis-
té vaatimuksista. Téllaisia olisivat muun mu-
assa velvollisuus noudattaa hyvaa Kliinista
tutkimustapaa, eettisen toimikunnan lausun-
toa annettaessa huomioon otettavat seikat se-
k& haittatapahtumista ja haittavaikutuksista
ilmoittaminen. Lisaks kliinisesta |88ketutki-
muksesta annettavalle eettisen toimikunnan

241068

lausunnolle sé&dettdisiin tutkimuksen sisil-
[6n perusteella maaraytyva maéradaika.

Osa ladketutkimusdirektiivin johdosta teh-
tavistd muutoksista ehdotetaan tehtévaks si-
ten, etté ne koskisivat kaikkia |88ketieteelli-
sia tutkimuksia. Téllaisia olisivat muun mu-
assa muutokset tutkittavan suojelua seké ala-
ikdisen ja vakaakykyisen tutkittavan asemaa
koskeviin sédnnoksiin.

Ladkelakiin ehdotetaan liséttavaksi sdan-
nokset muun muassa kliinisia 188ketutkimuk-
sia varten vamistettavista |88kkeistd, tutki-
musten ilmoittamisesta ja lupahakemuksista
ja niiden kasittelygoista, tutkimusten val-
vonnasta sekd tutkimuksia koskevien tietojen
tallettami sesta eurooppal ai seen tietokantaan.

L &8kelakia ehdotetaan muutettavaksi myds
meattihenkilGille kohdistettavaan |&&kemark-
kinointiin liittyvia sdannoksia tarkennetaan.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voi-
maan |a&ketutkimusdirektiivissd sdadetyn
mukaisesti 1 péivana toukokuuta 2004.
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YLEISPERUSTELUT

1. Johdanto

11 Yleiga

Suomessa tehtévia |adketietedlisa tutki-
muksia sdétel ee vuonna 1999 voimaan tullut
laki |&8ketieteel lisesta tutkimuksesta
(488/1999), jdjempéana tutkimuslaki. Tutki-
muslaki on yleidaki, joka kattaa kaikki ihmi-
selle tehtavét |&&ketieteelliset tutkimukset,
myds kliiniset 1a8ketutki mukset.

Tutkimuslain keskeisiin periaatteisiin kuu-
luu, etté |aéketietedlisen tutkimuksen tulee
kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden
periaatetta. Lisaks edellytetddn, etté tutkitta-
van etu ja hyvinvointi on aina asetettava tie-
teen ja yhteiskunnan etujen edelle. Tutkitta-
valle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat
on pyrittéva ehkdisemaén. Ennen tutkimuk-
sen aoittamista on saatava eettisen toimi-
kunnan myonteinen lausunto tutkimuksesta.
Laissa on my6s sadannobkset muun muassa
tutkimuksesta vastaavasta henkil6sta, tutkit-
tavan suostumuksesta, tutkittavana olevan
vajaakykyisen, alaikdisen, raskaana olevan
tal imettéavan naisen seké tutkittavana olevan
vangin suojelusta. Laissa on myds saadetty
eettisten toimikuntien perustamisesta, tehta-
vista ja kokoonpanosta. Néiden ohella laissa
on erityissdannokset alkio- ja siki6tutkimuk-
sesta.

Ennen kuin |88ketieteellinen tutkimus, klii-
niset ladketutkimukset mukaan lukien, voi-
daan doittaa, on sita laadittava tutkimus-
suunnitelma, josta on myos saatava eettisen
toimikunnan myonteinen lausunto. Lisdks
ihmisilla tehtévista kliinisista 188ketutki muk-
sista tulee tehdd ennakkoilmoitus Ladkelai-
tokselle. Ilmoitus on tehtdva vahintddn 60
vuorokautta ennen kuin tutkimus aiotaan
aoittaa.

Tutkimuksella tulee olla siité vastaava hen-
kilo, jonka tulee olla |&&kéari tai hammasl8&
kéri. Lisaks hanellatulee olla asianmukainen
ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Tutki-
muksesta vastaavan henkilon tehtdvana on
huolehtia siitd, etta tutkimusta varten on kéy-
tettdvissa pateva henkilokunta, riittavat vali-

neet ja laitteet ja etté tutkimus voidaan muu-
toinkin suorittaa turvallisissa olosuhteissa.
Liséks tutkimuksesta vastaavan henkilon on
varmistettava, etta tutkimusta tehtaessé ote-
taan huomioon mita siitd sdadetdan tai méé-
ratédn ja mita tutkittavan asemaa koskevat
kansainvéliset velvoitteet tai sitéd koskevat
ohjeet edellyttavét.

Olennainen vaatimus on liséksi, etta tutkit-
tava on antanut tietoon perustuvan kirjallisen
suostumuksensa tutkimukseen osallistumi-
sesta. Tutkittavalle on annettava riittava sel-
vitys hénen oikeuksistaan ja tutkimuksesta
Suostumusta e kuitenkaan vaadita silloin
kun sitd ei voida saada asian kiireellisyyden
ja potilaan terveydentilan vuoksi. Annetusta
suostumuksesta huolimatta tutkittava voi mil-
loin tahansa luopua tutkimukseen osallistu-
misesta ilman, etté hanen tarvitsee perustella
luopumistaan tai ettd luopuminen vaikuttais
kielteisesti essmerkiksi sairaan henkildn hoi-
tosuhteen jatkumiseen.

Vg aakykyisen ja alaikaisen tutkittavan se-
k& myoOs raskaana olevan ja imettédvan ja
vangin osalistumisesta tutkimukseen on
omat erityissédnnoksensa  tutkimuslaissa.
Néiden sddnnosten tarkoituksena on ottaa
huomioon mainittuihin ryhmiin kuuluvien
henkilGiden poikkeuksellinen asema ja dita
aiheutuva erityinen suojelun tarve.

1.2 Kliiniset 1adketutkimukset
Kliinisissa |aaketutkimuksissa selvitetdén
yleensd tutkimuslagkkeen vaikutuksia ihmi-
sessa tai sen imeytymistd, jakaantumista, ha-
joamista ja erittymistd ihmiselimistossa
Ladkkeilla tehtavien kliinisten tutkimusten
merkitys korostuu sen kautta, ettd |&&kkeen
myyntiluvan edellytyksend on asianmukais-
ten tutkimusten suorittaminen. Vaikka 188k-
keiden myyntilupaa koskevat séénnokset on
yhdenmukaistettu Euroopan unionissa, ei
kliinisten  |88ketutkimusten  toteuttamista
koskevia séénnoksia ole ollut kattavasti har-
monisoitu ennen kuin asiaa koskeva Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivi
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2001/20/EY hyvan kliinisen tutkimustavan
noudattamisesta ihmisille tarkoitettujen 188k-
keiden kliinisissd tutkimuksissa koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja halinnol-
listen madraysten |ahentamisestd, jajempana
|88ketutkimusdirektiivi, hyvaksyttiin vuonna
2001.

Kansainvalisesti kliinisid tutkimuksia kos-
kevia periaatteita ja vaatimuksia on kehitetty
jo pitkéan. Lahtokohtana Kliinisissa ladketut-
kimuksissakin noudatettaville periaatteille on
ollut pitkdti Maailman |&8kériliiton yleisko-
kouksen vuonna 1964 hyvaksyma Helsingin
julistus, jota on mydhemmin taydennetty
useita kertoja.

Euroopan talousyhteisossa annettiin vuon-
na 1965 neuvoston direktiivi 65/65/ETY |84
kevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten maaréysten |8hentémisesta.
Siind edellytettiin, etta 188kkeilla oli oltava
myyntilupa ennen kuin ne voitiin tuoda
markkinoille. Direktiivissa maériteltiin myos
edellytykset, joiden perustedla myyntilupa
voitiin myontda. Nama edellytykset, jotka
ovat edelleenkin voimassa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivilla
2001/83/EY, ovat laatu, turvalisuus ja teho.
Naista erityisesti turvalisuuden ja tehon
osoittaminen ovat perustuneet ja perustuvat
edelleenkin kliinisiin |&8ketutkimuksiin.

L &8ketutkimusten osalta on hyvéa kliinista
tutkimustapaa koskevat periaatteet koottu
Euroopan yhteison tasolla ensimmaisen ker-
ran hyvaa kliinista tutkimustapaa koskevassa
ohjeistossa vuonna 1990. Vuodesta 1997 |ah-
tien kansainvélisesti yhdenmukaistettu hyva
kliininen tutkimustapa on tullut osaksi EU:n
kaytantod sen jalkeen kun komissio julkais
"Ladkkeitd Euroopan yhteisdssa saéntelevét
séadokset’ —ulkaisun. Mainitut ohjeistot hy-
vasta kliinisestd tutkimustavasta eivét olleet
kuitenkaan Euroopan yhteison tasolla sitovia.

Euroopan unionissa tapahtuneet hyvéan
kliinisen tutkimustavan kehittdmisen ohella
voidaan todeta kansainvalisessa yhdenmu-
kaistamiskonferenssissa (ICH) hyvaksytyt
kliinista tutkimustapaa koskevat periaatteet,
joita noudatetaan lagjasti 188keteollisuudessa
my6s Euroopan ulkopuolédla.

Suomessa ensimmaiset kliinisid |é8ketut-
kimuksia koskevat sddnnokset annettiin 185
kintohallituksen yleiskirjeessd vuonna 1965.

Yleiskirjeessa eddlytettiin  kliinisten [&&
ketutkimusten ennakkoilmoittamista. Vuon-
na 1978 laakintbhdlitus antoi yleiskirjetta
téydentavét ohjeet, joissa kehotettiin otta-
maan huomioon Maailman |&&kéariliiton Hel-
singin julistus.

Laakintéhallituksen antamassa tutkimus-,
kokeilu- ja kehittdmistoiminnan j&rjestamista
terveyskeskuksissa ja sairaanhoitolaitoksissa
koskevassa ohjekirjeessa vuodelta 1980 suo-
siteltiin eettisten toimikuntien perustamista
terveyskeskuksiin ja sairaanhoitolaitoksiin,
joissa tehdddn tutkimus- ja kehittémistyota.
Yleis- ja ohjekirjeitd uusittaessa vuosina
1985—1987 esttisten toimikuntien asema ko-
rostui ja kliinisissa |88ketutkimuksissa edel-
Iytettiin eettinen arviointi liitettavaksi ennak-
koilmoitukseen.

Kliinisid ladketutkimuksia koskeva Suo-
men kansallinen s88nnostd on  perustunut
varsin pitkdle mainittujen EU:n ohjeistojen
jalCH:n hyvaksymille periaatteille.

2. Nykytila

2.1. Kliiniset |adketutkimukset

Suomessa hyt voimassa olevat kansalliset
sddnnokset kliinisisté |adketutkimuksista si-
sédltyvat edella todettuun tutkimuslakiin ja
la8kelakiin (395/1987) sek& naiden nojalla
annettuihin asetuksiin ja la8kelain perusteella
annettuihin Ladkelaitoksen maérayksiin.

L &8kelaissa on séadetty kliinisista 188ketut-
kimuksista, joilla tarkoitetaan ihmiseen koh-
distuvaa tutkimusta, jolla selvitetéan |adkkei-
den vaikutuksia ihmisessd seka ladkkeiden
imeytymistd, jakautumista, aineenvaihduntaa
ta erittymistd ihmiselimistossa. Lagkelain
87 8&n mukaan ennen kliinisen |&8ketutki-
muksen aloittamista on |aékkeen valmistgjan,
myyntiluvan hakijan tai haltijan seka tutki-
muksen suorittavan 1&8kérin tai hammasl8&
kérin tehtdvd ennakkoilmoitus L&3kelaitok-
selle. Ladkelaitoksen tehtdvand on vavoa
kliinisia |adketutkimuksia ja antaa niista tar-
kempia méérayksia. Laadkelaitos voi tarvitta-
essa maarata kliinisen |88ketutkimuksen kes-
keytettéavaksi.

Suomessa tehtdvien kliinisten |88ketutki-
musten maara on ollut viimeisen vuosikym-
menen aikana suhteellisen vakaa. Lagkelai-
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tokselle tehtyjen ilmoitusten perusteella vuo-
sittain aoitettujen tutkimusten madrda on
vaihdellut 250 ja 300 tutkimuksen vélilla
Seuraavasti:

Vuosi 1998 1999 2000 2001 2002
IImoituksia 291 296 263 287 268

Kéynnissa olevien tutkimusten méard on
téta suurempi, koska yksittéisen tutkimusten
kesto voi olla useitakin vuosia.

Viimeisten vuosien aikana L&gkelaitos on
joutunut pyytamaan tutkimussuunnitel mista
lisdselvityksd varsin  usein, esimerkiksi
vuonna 2001 kahdesta kolmasosasta tutki-
muksia. Useimmiten lisdselvityspyynnon pe-
rusteena olivat puutteet potilastiedotteessa ja
suostumuslomakkeessa. Myo6s potilasturval-
lisuuteen seka tutkimusladkkeiden valmis-
tukseen ja laatuun liittyvét seikat ovat edel-
lytténeet usei ssa tapauksissa lisdsel vityksia.

Ladkelaitos on kasitellyt tutkimussuunni-
telmaa koskevat ilmoitukset keskiméaarin
noin 40 vuorokaudessa.

Tutkimussuunnitelmien muutoksia on vuo-
sittain tehty |ahes yhté paljon kuin ilmoituk-
Sia uusista tutkimuksista. Muutosten méara
on vaihdellut kahdensadan molemmin puo-
lin. Vuonna 2001 muutosten maéra oli poik-
keuksellisen suuri, 274, mika oli |ahes sama
kuin uusia tutkimuksia koskevien ilmoitusten
méara 287.

IImoitetuista tutkimuksista noin puolet oli
kansainvéalisia monikeskustutkimuksia seka
vuonna 2001 (147 tutkimusta) etta vuonna
2002 (140 tutkimusta). Vain Suomessa tehta-
vistd tutkimuksista valtaosa (116 vuonna
2001) oli yhdessa tutkimuspaikassa tehtavia
ja pieni osa (23) kansdlisia monikeskustut-
kimuksia.

Kliinisiin |&8ketutkimuksiin osallistuvien
henkilGiden (tutkittavien) lukuméaérd on var-
sin suuri. L&3keteollisuuden toteuttamiin tut-
kimuksiin osalistuneiden henkildiden |uku-
méaara on vaihdellut noin 32 000 henkil sta
aina 61 000 henkil66n vuosina 1995 — 2002.
Vuonna 2002 tutkittavien mé&ard oli noin
58 000.

Kliiniset |a8ketutkimukset jakautuvat nel-
jéan eri vaiheeseen (faasiin). Faasien | — 1|
tutkimukset tehddan ladkkeelle, jolla ei ole
myyntilupaa. Faas 1V:n tutkimukset sen si-

jaan tehdéaén jo myyntiluvan saaneella 188k-
keella

Faasi 1:n tutkimuksissa tutkittavaa |88ketta
annetaan terveille henkilGille. Tavoitteena on
tall6in saada tietoa uuden |&8keaineen turval-
lisuudesta. Eréissi tapauksissa jo ensmmai-
sessi vaiheessa tutkittavat ovat saraita, nain
erityisesti silloin, jos tutkimusl &8kkeen tiede-
tédn olevan vahingollista terveille. Télaisia
voivat olla muun muassa syévan hoidossa
kaytettavét sytostaatit.

Kliinisten la&ketutkimusten toisessa vai-
heessa (faas 1) |&&ketta annetaan sairaille
hoa ja sen haittavaikutuksia. Tavoitteena on
myo6s selvittéa |adkkeen oikeaa annostusta.
Kolmannen faasin tutkimuksissa |88ketta tut-
kitaan mahdollisimman lagjasti 188kkeen tar-
koituksen mukaisella potilaskunnalla. Samal-
la tutkittavaa |88kettd verrataan johonkin
muuhun jo olemassa olevaan |aédkkeeseen.
Tutkimuksen tdman vaiheen tarkoituksena on
kerétd tietoa muun muassa |a8kkeen pitkaai-
kaisvaikutuksista seka saada tietoa |adkkeen
tehosta ja turvallisuudesta vertailuld8kkee-
seen néhden.

Faasin IV tutkimuksiksi kutsutaan tutki-
muksia, jotka suoritetaan myyntiluvallisella
|a8kkeelld Téssa vaiheessa tutkimuksessa
voidaan seurata muun muassa |88kkeen pit-
k&aikai skayton turvallisuutta, 1é8kkeiden yh-
teisvaikutuksia tai vaikutuksia erityisryhmil-
& Taman vaiheen tutkimuksia voidaan hyo-
dyntdd erimerkiksi 188kkeen markkinoinnis-
sa
2.2. Laakkeiden markkinointi

L 88kkeiden markkinoinnista séédetdan 185
kelaissa. Sdannokset perustuvat Euroopan
parlamentin  ja neuvoston  direktiiviin
2001/83/EY. Markkinointia koskevan |188ke-
lain 92 8:n mukaisesti terveydenhuoltohenki-
16st60n ja eédinlaékéreihin kohdistuvan 188k-
keiden myynninedistdmistoiminnan, kuten
erilaisten etuuksien ja lahjojen, tulee olla ta-
louddlliselta merkitykseltaén vahédisia ja liit-
tya heidan ammatilliseen toimintaansa.
Myynninedi stamistapahtumissa vieraanvarai-
suuden on oltava kohtuullista ja toissjaista
tilaisuuden tarkoitukseen ndhden, eikd sitad
saa ulottaa muuhun kuin terveydenhuolto-
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henkil6st6on. Léékelain 92 8:n 2 momentin
mukaan henkil6t, joilla on oikeus maéréta ta
toimittaa |a8kkeita, eivdt saa mydskaan pyy-
téd tai hyvaksya mitéén kannustinta, joka on
kielletty 1 momentissa tai on muutoin siina
séédetyn vastaista.

Ladkelaissa e ole kuitenkaan direktiivin
2001/83/EY artiklaa 95 vastaavaa sé8nnosta,
jossa saadetédn poikkeuksena edelld maini-
tusta pdasdannosta, ettd vieraanvaraisuuden
tarfjoaminen on erdin edelytyksin sallittua
puhtaasti ammatillisissa tai tieteellisissa tar-
koituksissa jérjestetyissi tapahtumissa. Tal-
laisen vieraanvaraisuuden on direktiivin mu-
kaan oltava kuitenkin aina kohtuullista ja
toissijaista kokouksen tieteelliseen paétarkoi-
tukseen nahden.

Kuten eddla todettiin, lagkelain 92 8n 2
momentin mukaan henkil6t, joilla on oikeus
maaréta tai toimittaa |88kkeitd, eivat saa pyy-
téd tai hyvaksya mitéén kannustinta, joka on
kieletty pykdan 1 momentissa. Laissa €
kuitenkaan ole séénnoksié tdman kiellon val-
vonnasta eikd mahdollisista seuraamuksista.
Tama tilanne on aiheuttanut sen, etté |&8ke-
lain sd&nndsten noudattamista muutoin val-
vovalla L&dkelaitoksella el ole selvéa valtuu-
tusta valvoa mainittua kieltoa. My6skaan ter-
veydenhuollon ammattihenkil 6iden toimintaa
muutoin valvovalla Terveydenhuollon oike-
usturvakeskuksella e ole lainsdadantton pe-
rustuvaa sekeda valtuutta valvoa sitd, otta-
vatko 188kkeiden madrédmiseen tai toimitta-
miseen oikeutetut henkilot vastaan laissa
kiellettyja kannustimia tai etuuksia. Téllaisen
kielletyn toiminnan rangaistavuudesta e ole
my6skadn nimenomaisia saannoksia.

3. Esityksen tavoitteet ja ehdotetut
muutokset

3.1 Kliiniset 1&8ketutkimukset

L &8ketutkimusdirektiivin tavoitteena on ol-
lut yhdenmukaistaa kliinisia |adketutkimuk-
sia koskevat sdanntkset Euroopan unionissa.
Ennen direktiivin antamista ja sen toimeen-
panoa ovat jasenvaltioiden sd8nnokset kliini-
sista ladketutkimuksista poikenneet toisis-
taan. Téama on aiheuttanut ongel mia erityises-
ti lagjojen useissa Euroopan unionin jasen-
valtioissa tehtdvien monikeskustutkimusten

toteuttajille. Koska kliinisa |88ketutkimuksia
koskevat sd8nnotkset ovat poikenneet toisis-
taan, on talaiset lagjat monikeskustutkimuk-
set jouduttu toteuttamaan useiden erilaisten
kansallisten séénntsten ja madrdysten mukai-
sesti. Direktiivin ensisijaisena tarkoituksena
onkin ollut yhdenmukaistaa kliinisiin 188ke-
tutkimuksiin liittyvét hallinnolliset menette-
Iyt ja asiakirjat. Samalla tavoitteena on ollut
varmistaa, ettd Kkliinisin 188ketutkimuksiin
osallistuvien tutkimushenkil 6iden suojelu to-
teutuu asianmukaisesti, ettd tutkimusten val-
vonta on riittdvéd kaikkiala Euroopan
unionissa ja etta kliinisissa |&8ketutkimuksis-
sa kaytettavat |aékkeet valmistetaan |88kkei-
den hyvien tuotantotapojen periaatteita hou-
dattaen.

Kansallisesti tavoitteena on toimeenpanna
|88ketutkimusdirektiivi. Direktiivi perustuu
keskeisilté osiltaan edella todettuun Euroo-
pan yhteisossa laadittuun hyvaa kliinista tut-
kimustapaa koskevaan ohjeistoon. Sen ja
kansainvélisen yhdenmukaistamiskonferens-
sin (ICH) hyvaksymét periaatteet kliinisista
|88ketutkimuksista ovat olleet pitkdlti perus-
teena Suomen voimassa oleville sdannoksil-
le. Liséks tutkimuslakia valmisteltaessa oli
kaytettdvissa komission ehdotus |188ketutki-
musdirektiiviks [KOM(97)369 lopullinen].
Taman vuoksi direktiivin toimeenpano & ai-
heuta muutoksia Suomessa jo noudatettuihin
keskeisiin periaatteisiin, jotka on todettu
edella Kliiniset 188ketutkimukset ovat edel-
lytténeet tutkimussuunnitelmaa ja tutkittavi-
kuun ottamatta tullut antaa suostumus tutki-
mukseen. Tutkimuksella on myds tullut olla
eettisen toimikunnan myonteinen lausunto ja
La&kelaitoksen on tullut arvioida tutkimus-
suunnitelma ennakolta. Nama |aéketutkimus-
direktiivissdkin edellytetyt periaatteet sdily-
vat muuttumattomina.

Direktiivin toimeenpano edellyttda kuiten-
kin muutoksia useisiin kliinisa |88ketutki-
muksia koskevien séénndsten yksityiskohtiin,
joista osa korostaa ja parantaa tutkittavien
suojelua. Lisdksi direktiivin tavoitteena on
yhdenmukaistaa muun muassa kansallisten
viranomaisten ja eettisten toimikuntien tyos-
kentelyperiaatteita, mika aheuttaa jonkin
verran muutoksia néiden toimintaa koskeviin
séannoksiin, tarkeimpana muutoksena kayt-
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toon otettavat maérégjat tutkimussuunnitel-
mien arvioinnille. Ennen vuoden 2003 alkua
e kasittelygoille ole ollut Suomessa séadet-
tyja madraaikoja. Vuonna 2002 sdadettyjen ja
vuoden 2003 austa voimaan tulleiden 188ke-
lain ja la8keasetuksen muutosten (700/2002
ja 1184/2002) perusteella L&akelaitoksessa
suoritettavalle tutkimussuunnitelmien arvi-
oinnille on kuitenkin sdadetty padosin direk-
tilvin mukaiset kasittelygjat. Kuten edella
kohdassa 1 on todettu, ovat L&8kelaitoksessa
toteutuneet kasittelygjat olleet keskiméérin
selvasti lyhyempid kuin direktiivin mukaiset
enimmaéisgjat. Eettisten toimikuntien kasitte-
lylle sen sijaan e ole talla hetkella mitéan
maaraaikoja.

Eettisten toimikuntien seka myds kliinisia
|88ketutkimuksia toteuttavien toimeksiantaji-
en kannalta muutoksia aiheutuu myds sen
johdosta, etta |&&ketutkimusdirektiivi edellyt-
téd varsin lagjaa raportointia todetuista hait-
tavaikutuksista. Nykyisin voimassa olevien
sddnnosten mukaan Kliinisten |88ketutkimus-
ten haittavaikutuksia koskevista tiedoista tu-
lee raportoidavai Lagkelaitokselle.

L&8ketutkimusdirektiivissa on myds yksi-
tyiskohtaiset saannokset tutkittavien suoje-
lusta. Saénnokset poikkeavat erdin osin tut-
kimuslain séénnoksistd jotka koskevat aa
ikdisten ja vajaakykyisten suojelua. N&ma
edellyttévat muutoksia tutkimuslain sé&nnok-
siin. Alaikdisten suojelun osalta |aéketutki-
musdirektiivissd saadetdan, ettd alaikéisen
vanhemmilta tai lailliselta edustgjalta on saa-
tava tietoinen suostumus, jonka on oltava
alaikdisen oletetun tahdon mukainen. Voi-
massa olevan tutkimuslain 8 § sen sjaan
edellyttéd, ettd jos alaikéinen on tayttanyt 15
vuotta, ja hédn muun muassa ikéansa, kehitys-
tasoonsa ja tutkimuksen laatuun ndhden ky-
kenee ymmartamaan tutkimustoimenpiteen
merkityksen ja tutkimuksesta on odotettavis-
sa suoraa hyotya hanen terveydelleen, riittda
tutkimukseen osdllistumiseen aakéisen it-
sensa antama suostumus. Koska |é8ketutki-
musdirektiivin 3 artiklan 1 kohta antaa mah-
dollisuuden soveltaa kansalisia tutkittavien
suojelua koskevia sdannoksig, jos niiden so-
veltamisala on lagjempi kuin direktiivin
sdannosten, ehdotetaan tutkimuslain sd8nnos
15 vuotta téyttaneiden alaikéisten itsendisesta
paatosvallasta sdil ytettévaksi.

La8ketutkimusdirektiivi  edellyttéd myos
sddnnoksia tutkimuksissa kaytettavista |adk-
keistd, niiden valmistuksesta ja valmistuksen
laadunvarmistuksesta. Direktiivin voimaan-
tulon mydta kliinisissd ladketutkimuksissa
kaytettdvia ladkkeita koskevat soveltuvin
osin samat vaatimukset kuin myyntiluvallis-
ten 188kkeiden valmistusta.

3.2. Laakkeiden markkinointi

L&dkelaissa olevia |adkkeiden markkinoin-
tia koskevia sdannoksia téydennetddn siten,
etta niissd otetaan nykyistéd paremmin huo-
mioon direktiivissA 2001/83/EY  todetut
sddnnokset siité millaisen vieraanvarai suuden
tarjoaminen on salittua |88kkeiden markki-
noinnin yhteydessa. Samalla on tarkoitus sel-
keyttdd la8kkeen madrédmiseen ja toimitta-
miseen oikeutettujen henkil6iden oikeutta ot-
taa vastaa erilaisiaetuuksiatai lahjoja.

Né&iden lisaks |a8kelakiin ehdotetaan lisét-
tavaksi sddnnokset Siitd, etté niin La8kelai-
toksen kuin myés Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskuksen ja l&aninhallitusten tehtéavana
on valvoa sitg, ettéa 188kkeen madraémiseen ja
toimittamiseen oikeutetut henkil 6t eivéat pyy-
data ota vastaan kiellettyja etuuksia tai lah-
joja. Lakiin ehdotetaan myds lisattavaksi
rangaistusséannokset laissa sdddettyjen kiel-
tojen vastai sesta toiminnasta.

4. Esityksen vaikutukset

4.1. Taloudelliset vaikutukset

Esitykselld e olisi suuria valittdmia tal ou-
dellisa vakutuksia. Tutkimussuunnitelman
kasittely eettisessd toimikunnassa ja Ladke-
laitoksessa ovat jo nykyisid maksullisia. Eh-
dotettujen sdannosten kaytannon toimeenpa-
no saattaa kuitenkin aiheuttaa seké eettisille
toimikunnille etta Laskelaitokselle jonkin
verran lisdkustannuksia, jotka voidaan kui-
tenkin ottaa huomioon kasittelymaksuissa.
Lisdkustannuksia voi aiheutua muun muassa
maaraaikojen noudattamisesta ja lisdantyvien
haittavai kutusilmoitusten kasittel ysta.

Kliinisa |a8ketutkimuksia toteuttavien, eri-
tyisesti |&8keteollisuuden kannalta ehdote-
tuilla séénnoksilla voi sen sijaan olla myon-
teisida taloudellisia vaikutuksia. Erityisesti
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lagjojen monikansallisten tutkimusten toteut-
taminen yksinkertai stuu ja nopeutuu menette-
lyjen ja maadrdaikojen yhdenmukaistuessa.
Tama voi lyhentdd uusien ladkkeiden kehit-
tamiseen kuluvaa aikaa ja ndin nopeuttaa
| 88kkeiden tuloa markkinoille.

4.2. Organisaatio- ja henkildstovaikutuk-
set

Esityksen vaikutukset olisivat suurelta osin
hallinnollisia. Eettisille toimikunnille asetet-
tava mééraaika lausuntojen antamiselle edel-
lytt84 niiden toiminnan jarjestamista siten, et-
ta madraaikoja pystytéan noudattamaan. Sai-
raanhoitopiirien eettiset toimikunnat koostu-
vat vapaaehtoisista henkildista ja yleensa ne
kokoontuvat kerran kuukaudessa. Taléin eri-
tyisesti kliinisten la8ketutkimusten tutkimus-
suunnitelmien muutosten kéasittelylle sé&detty
35 vuorokauden méardaika voi olla ongel-
mallinen ja edellyttda toimikuntien tyolta
huomattavaa joustavuutta. Lisaksi sdannokset
edellyttévéat aikaisempaa parempaa tyonjakoa
valtakunnallisen eettisen neuvottelukunnan
tutkimuseettisen jaoston ja sairaanhoitopiiri-
en eettisten toimikuntien kesken, jotta moni-
keskustutkimuksissa kyetéddn noudattamaan
séadettyja maadraaikoja.

Ehdotetut sd8nnokset haittatapahtumista ja
vakavista haittavaikutuksista ilmoittamisesta
seka tutkimustuloksista ilmoittamisesta li-
sdavét niin toimeksiantgien ja tutkijoiden
velvoitteita kuin myos eettisten toimikuntien
ja Ladkelaitoksen tydta. Samalla ilmoitusme-
nettelyt voivat parantaa tutkimusten ja erityi-
sesti tutkittavien turvallisuutta lisd8malla vi-
ranomai sten tietoa tutkimusten vaikutuksista.

L&akkeiden markkinointia koskeviin saéan-

noksiin ehdotetut muutokset selkeyttavét eri-
tyisesti L&dkelaitoksen ja Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen asemaa |&a8kkeiden
maaradmiseen ja toimittamiseen oikeutettu-
jen henkil6iden valvonnassa.

5. Asian valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja
terveysministeriossa. Vamistelun yhteydessa
on kuultu Lagkelaitosta ja Valtakunnallisen
eettisen neuvottelukunnan  tutkimuseettista
jaostoa. Luonnoksesta hallituksen esitykseksi
on liséksi pyydetty lausunnot asianomaisilta
ministeridilta, keskusvirastoilta, etujarjestoil-
td, yliopistoilta ja yliopistollisilta sairaaloilta
sekd eettisiltd toimikunnilta. Annetuissa lau-
sunnoissa luonnosta pidettiin pédéosin asian-
mukaisena. Lausuntojen perusteella esityk-
seen on tehty tarpeelliseks todetut muutok-
Set.

6. Riippuvuus kansainvéalisista vel-
voitteista

Esitys perustuu 4 péivana huhtikuuta 2001
annettuun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiiviin 2001/20/EY hyvén kliinisen
tutkimustavan noudattamisesta ihmisille tar-
koitettujen l88kkeiden kliinisissa tutkimuk-
sissa koskevien jasenvaltioiden lakien, ase-
tusten ja hallinnollisten maéraysten |ahent&-
misesta. L&&ketutkimusdirektiivi on tullut
voimaan 1 péivana toukokuuta 2001 ja se oli
sagtettava jasenvaltioissa voimaan 1 péivaan
toukokuuta 2003. Jasenvaltioiden on sovel-
lettava l&&ketutkimusdirektiivin - mukaisia
séannoksia viimeistdan 1 paivasta toukokuuta
2004 |&htien.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1. Lakiehdotusten perustelut

11. Lakilaaketieteellisesta tutkimuksesta

2 8. Maaritelmét. Lain 2 8§:44 ehdotetaan
muutettavaks siten, etta siihen lisatéan tutki-
jan, toimeksiantgjan ja kliinisen |&8ketutki-
muksen magritelmét nykyisten kolmen méa-
ritelmén liséksi. Ehdotetut uudet maaritel mét
perustuvat |88ketutkimusdirektiivin 2 artik-
laan.

Ehdotuksen mukaan nykyiset 188ketieteel-
lisen tutkimuksen, akion ja sikion méaaritel-
mét séilyisivat muuttumattomina.

Pykdldan ehdotetussa uudessa 4 koh-
dassa méariteltaisiin tutkija. Tutkijala
tarkoitetaan |a8karid tai hammaslagkéria, jol-
la on suoritetun [&8kérin tai hammasl88karin
tutkinnon lisdks asianmukainen ammatilli-
nen ja tieteellinen pétevyys |aéketieted listen
tutkimusten toteuttamiseksi. Tutkija vastaisi
kliinisen tutkimuksen suorittamisesta tutki-
muspaikassa. L adketutkimusdirektiivin mu-
kaan tutkijana voisi, jos kansallisesti niin
sdadetaén, olla muukin asianmukai sen koulu-
tuksen ja tieteellisen pétevyyden omaava
henkil6 kuin |&8kéri. Tutkimuslain 5 8:ssa
nyt sdddetyn mukaisesti ehdotetaan kuiten-
kin, ettd myos |88ketutkimuksi ssa tutkijan tu-
lee aina olla laillistettu 188kéri tai hammas-
|&8kéri. Jos tutkimuksen toteuttamiseen tut-
kimuspaikassa osallistuu useita henkil6ita,
tarkoitetaan tutkijalla tutkimusryhman johta-
janatoimivaa l&8karidtai hammasl88karia

Ehdotetussa uudessa 5 kohdassa séédettéi-
siin, etté toimeksiantgj alla tarkoitetaan henki-
168, yritysta, laitosta tai jarjestdd, joka vastaa
kliinisen tutkimuksen aloittamisesta, johta-
misesta tai rahoittamisesta Toimeksiantgja
ehdotetaan méériteltdvdksi muun ohella sen
vuoksi, ettd laissa nyt tutkijalle sdadettyja
velvoitteita ehdotetaan osittain muutettaviksi
siten, etta niista vastais jatkossa toimeksian-
tgja. Toimeksiantgja ja tutkija voi olla myds
sama henkild, ndin esimerkiks silloin kun
kysymyksessa on akateemisen tutkijan aloit-
teesta tehtéva tutkimus, jonka toteuttamisesta
hén itse vastaa.

Liséks ehdotetaan, etta tutkija ja tutkimus-
ta rahoittava ulkopuolinen taho voivat sopia
keskenaan, etta tutkija toimii toimeksiantgja-
na. Taldin valtytéan siltg, etta tutkimustoi-
mintaa rahoittavat tahot, esimerkiks er&ét
sadtiot, tulisivat toimeksiantgjiksi ja sitd
kautta vastuuseen esimerkiksi eréiden kliinis-
ta la8ketutkimusta koskevien ilmoitusten te-
kemisesta Niin sanotussa tutkijal &ht6isessa
tutkimuksessa, jolla ei ole ulkopuolista toi-
meksiantgjaa, tutkija toimii myds toimek-
siantgjana. Talo6in tutkija vastaa myds niista
tehtévista, jotka kuuluvat toimeksiantajalle.

Pykdlén 6 kohdassa méariteltaisiin Kliini-
nen l&8ketutkimus. Kliinisen |&88ketutkimuk-
sen médrittely on tarpeen, koska lakiin ehdo-
tetaan lisdttavaks Kliinisia l&8ketutkimuksia
koskevia erityissddnnoksia. Ehdotetut erityis-
séannokset, jotka ovat 1&hinnd lakiin lisatté
vaks ehdotetussa uudessa 2 a luvussa, koski-
sivat vain téssa kohdassa médriteltyja kliini-
sia l&8ketutkimuksia. Kliininen tutkimus on
méadritelty |&8ketutkimusdirektiivissa siten,
etté silla tarkoitetaan ihmisilléa tehtavaa tut-
kimusta, jonka tarkoituksena on osoittaa tai
varmistaa yhden tai useamman tutkimusl 88k-
keen Kkliiniset, farmakologiset jaltai muut
farmakodynaamiset vaikutukset ja/tai osoit-
taa yhden tai useamman tutkimuslégkkeen
haittavaikutukset jaltai tutkia yhden tai use-
amman tutkimuslddkkeen imeytymistd, ja
kautumista, metaboliaa ja erittymista tavoit-
teena l&8kkeen turvallisuuden jalta tehon
varmistaminen. Tutkimuslakiin nyt ehdotettu
maaritelma poikkeaa kirjoitusasultaan jonkin
verran direktiivin maritelmast, mutta on
asiasisdlloltéan sitd vastaava. Myds |188ke-
laissa oleva kliinisen |a&ketutkimuksen méa&-
ritelmé ehdotetaan muutettavaksi samanlai-
seksi kuin tutkimuslakiin lisdttévéksi ehdo-
tettu madritelma. La&akkeell& tarkoitetaan tés-
si yhteydessa |adkelain 3 8:ssa madriteltya
valmistettaja ainetta.

3 8. Laaketieteellisen tutkimuksen yleiset
edellytykset. Lain 3 8:84, jossa sdadetdan |&&-
ketieteellisen tutkimuksen yleisista edelly-
tyksistd, ehdotetaan muutettavaksi siten, etta
siind todettaisiin Kkliinisia l&8ketutkimuksia
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koskevat erityissddnnokset sekd tasmennet-
téisiin tutkimussuunnitelman muuttamista ja
muutoksen kasittelya koskevia sdannoksia.

Pykdldn 1 momenttiin, jossa korostetaan
ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatteen
noudattamista, e ehdoteta muutoksia.

Ehdotuksen mukaan 2 momenttiin lisdttai-
siin selvyyden vuoksi uusi virke, jossa todet-
taisiin, ettd eettisen toimikunnan myonteisen
lausunnon liséks kliinisen 188ketutkimuksen
toteuttamisessa on otettava huomioon, mita
lain 2 a luvussa ja |é8kelaissa séadetdan. Eri-
tyisesti kliinisia l88ketutkimuksia valmistele-
vien tahojen kannalta on tarpeen, etta laissa
todetaan, ettd tutkimuksia toteutettaessa on
otettava huomioon myds se, mitd on séédetty
|d8kelaissajasen nojala

Pykéan 3 momentissa sé&detdan tutkimus-
suunnitelman muuttamisesta. S&dnnoksen pe-
rusteella  tutkimussuunnitelmaa  voidaan
muuttaa. Muutoksesta on ilmoitettava eetti-
selle toimikunnalle, jonka on tarvittaessa an-
nettava tutkimuksesta uusi lausunto.

S&annosta ehdotetaan muutettavaksi muun
muassa |a8ketutkimusdirektiivin 10 artiklaan
perustuen siten, ettda tutkimussuunnitelman
muutoksesta tarvitsee ilmoittaa vain silloin
kun muutos voi vaikuttaa tutkittavien turval-
lisuuteen, tutkimuksen tukena kayttavien tie-
tedlisten asiakirjojen tulkintaa muutetaan tai
muutos on muutoin merkittava. Kun télainen
muutos tehdaén, e tutkimusta saa jatkaa
muutetun  suunnitelman mukaisesti  ennen
kuin eettinen toimikunta on antanut muute-
tusta suunnitel masta myonteisen lausuntonsa.
Tala halutaan turvata se, etté kesken tutki-
musta tehtévat merkittavéat muutokset tulevat
asianmukaisesti ulkopuolisen puolueettoman
tahon arvioimaksi. Toisaata merkitykseltéén
vahdisid muutoksia ei enda tarvitsisi ilmoit-
taa, mika vahentéis niin toimeksiantgan ja
tutkijan kuin myo6s eettisten toimikuntien
tyotd. Kliinistd |a8ketutkimusta koskevan
tutkimussuunnitelman muutoksesta tulee li-
séksi ilmoittaa L a8kelaitoksdlle.

Vastuu muutoksen ilmoittamisesta olisi eh-
dotuksen mukaan tutkimuksen toimeksianta-
jalla Voimassa olevan lain mukaan tutkijan
tulee ilmoittaa muutoksesta. 1lmoitusvastuun
sédtdminen toimeksiantgjalle perustuu 188ke-
tutkimusdirektiiviin. Muutos on perusteltu
erityisesti  monikeskustutkimusten nakdkul-

masta, koska ndissd on vattamétonta, etta
muutos on laadittu kaikkien yksittéisten,
myd6s eri maissa sijaitsevien tutkimuspaikko-
jen tarpeet huomioon ottaen. Vaikka vastuu
ilmoituksen tekemisestd on toimeksiantgjalla,
e tama estd gitd, etteikd myds tutkija voi
kdytdnnossd valmistella muutosta toimek-
siantgjan lukuun.

Lisdksi 3 momenttiin ehdotetaan |isitta
vaksi |a8ketutkimusdirektiivin mukaisesti, et-
té jos lausunto on kielteinen, tutkimussuunni-
telmaa tulee muuttaa lausunnossa edel lytety!-
latavalla ennen tutkimuksen jatkamista. Mi-
kali eettisen toimikunnan lausunto olis kiel-
teinen, voitaisiin tutkimusta jatkaa alkuperéi-
sen suunnitelman mukaisesti, paitsi silloin
kun muutoksen perusteena ovat tutkittavien
ja tutkimuksen turvallisuutta koskevat tiedot,
jotka estavét tutkimuksen jatkamisen myos
alkuperéisen suunnitelman mukaisesti.

Pykaéan 4 momentissa séadetédn muutok-
senhausta eettisen toimikunnan kielteiseen
lausuntoon. S&&nnostd ehdotetaan muutetta-
vaks sSiten, ettd muutosta vois hakea toi-
meksiantgja eika tutkija, koska toimeksianta-
jan vastuulla on koko tutkimuksen aloittami-
nen jajohtaminen.

Vakka pykdaan ehdotetut muutokset pe-
rustuvat |ahinnd l&8ketutkimusdirektiiviin,
koskisivat muutetut sdannokset kaikkia |88
ketieteellisia tutkimuksia.

5 8. Tutkimuksesta vastaava henkil6. Pyk&-
lan 3 momenttiin, jossa saadetdan, etta tutki-
mus on keskeytettéva heti, jos tutkittavan
turvallisuus sita vaatii, ehdotetaan lisattévak-
vittavia toimenpiteitéd koskevat sdannokset.
Ehdotuksen mukaan tutkittavien suojelemi-
seksi tarvittavat varotoimenpiteet olisi toteu-
tettava valittdmasti, jos ne ovat tarpeen tut-
kittavien turvallisuuteen, tutkimuksen toteut-
tamiseen tai tutkimusld&kkeiden kehittami-
seen liittyvien uusien tietojen ilmetessi.
Toimeksiantgjan olis viipyméttd ilmoitettava
tdlaisista uusista tiedoista ja toteutetuista
toimenpiteista eettiselle toimikunnalle. 1moi-
tus olisi tehtéva myos Laékelaitokselle silloin
kun kysymyksessd on kliininen |188ketutki-
mus.

Séannoksen asiasisdltd vastaa |88ketutki-
musdirektiivin 10 artiklan b kohtaa. Tarvitta-
essa myos tutkija voisi ilmoittaa turvallisuut-
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ta koskevista uusista tiedoista ja niiden pe-
rusteella tehdyist& toimenpiteista suoraan eet-
tiselle toimikunnalle ja |&8ketutkimusten
osalta myos L agkelaitokselle.

6 8. Tutkittavan suostumus. Pyk&ldn 1 mo-
menttia ehdotetaan muutettavaks sSiten, etta
siihen lisdtd8an sdannds, jonka mukaan kirjoit-
tamaan kykeneméon tutkittava voi antaa
suostumuksensa suullisesti. Suullista suos-
tumusta annettaessa tulee 1&sna olla vahin-
téadn yks tutkimuksesta riippumaton todista-
ja. Ehdotettu muutos perustuu |88ketutki-
musdirektiivin 3 artiklan 2 d aakohtaan,
mutta sité sovellettaisiin kaikkiin tutkimuk-
sin.

Liséks ehdotetaan, etta kirjallisen suostu-
muksen vaatimuksesta voitaisiin  poiketa
poikkeuksellisesti myds sellaisissa tilanteis-
sa, joissa tutkittava kykenisi antamaan kirjal-
lisen suostumuksen, mutta sellaisen pyyta
minen vois olla tutkittavan edun vastaista
Tdlainen tilanne voi olla esimerkiksi silloin
kun henkil® osallistuu anonyymisti palveluja
tarjoavissa terveys- tai neuvontapisteissi tar-
tuntatautien, esimerkikss HIV-infektioiden,
seurantaan liittyviin kyselytutkimuksiin, joi-
hin liitetéén tartuntatautiprevalenssin selvit-
tdmiseks kerdttévia naytteitd. Taloin kirjal-
linen suostumus, johon sisdltyy tutkittavan
henkil6tunnus, rikkoisi téllaisia palveluja
kdyttdvan henkilon anonymiteetin. Mikali
henkildllisyyden paljastava suostumusdoku-
mentti on aina tutkimukseen osallistumisen
edellytys, kynnys osallistua tutkimukseen jéa
lilan korkeaks ja muun muassa infektiociden
torjunnan kannalta olennaisia tutkimuksia el
voidatoteuttaa.

Pykal&dn ehdotetaan lisdksi otettavaksi
|88ketutkimusdirektiiviin perustuva séannos,
joka edellyttéd, etta suostumuksen kliiniseen
|&8ketutkimukseen osallistumisesta on aina
antanut joko tutkittava itse tai jos hén el itse
kykene antamaan suostumustaan, hdnen |&
hiomai sensa, muu laheinen tai hanen laillinen
edustgjansa. Annettavan suostumuksen tulee
talloin olla tutkittavan oletetun tahdon mu-
kainen. Tama merkitsee sitd, ettd kliinisa
|&8ketutkimuksia e saa tehda niin sanottuna
hétatilatutkimuksena, johon e ole saatu en-
nalta tutkittavan itsensd, hanen omaisensa,
muun ldheisen tai hénen laillisen edustajansa
suostumusta. S&énnoksella el ole vaikutusta

muiden |&&ketieted listen tutkimusten toteut-
tamisedellytyksiin, vaan niitd koskevat hété-
tilatutkimukset ovat edelleenkin mahdollisia.

Pykdldn 3 momentti vastaa voimassa ole-
van lain 2 momenttia. Pykdan 4 momenttiin
ehdotetaan liséttavaks |88ketutki musdirek-
tiivin 3 artiklan 2 f kohdan mukaisesti, etta
tutkimukseen osallistumiseksi annetun suos-
tumuksen peruuttaminen ja tastd seuraava
luopuminen tutkimukseen osallistumisesta
eivit saa aiheuttaa kielteisa seurauksia tut-
kittavalle. Esimerkiksi sairaan tutkittavan
tarvitsema hoito tulee jarjestéd edelleenkin,
vaikka tutkittava luopuisi tutkimukseen osal-
i stumi sesta.

Pykdan 5 momentissa olevaan asetuksen
antamiseen valtuuttavaan saénndkseen ehdo-
tetaan tehtéavaksi tekninen muutos, jolla tas-
mennetéan, ettd suostumusasiakirjan sisdllos-
ta séédetdan valtioneuvoston asetuksella. Li-
séks sdannosta tdydennettdisiin siten, etta
asetuksella sdadettdisiin myos  suullisesta
suostumuksesta tutkimusasi akirjoihin merkit-
tavista tiedoista.

7 8. Vajaakykyinen tutkittavana. Vaaaky-
kyisten henkilGiden osallistumisesta kliini-
seen ladketutkimukseen sdddetdan |&8ketut-
kimusdirektiivin 5 artiklassa. Direktiivin
méadrittelemédt vaatimukset vaaakykyisen
osallistumiselle kliiniseen |88ketutkimukseen
ovat hieman yksityiskohtaisemmat kuin voi-
massa olevan tutkimuslain vaatimukset. T&
man vuoks 7 8:8dn ehdotetaan tehtdvaks
muutamia tarkennuksia.

Pykalan 3 momenttia ehdotetaan muutetta-
vaksi siten, etté siihen lisétéan sédnnds, jonka
mukaan laillisen edustgjan antaman suostu-
muksen tulis olla tutkittavan oletetun tahdon
mukainen.

Pykdéan voimassa olevassa 4 momentissa
séadetddn, etta sellaisia tutki mustoimenpitei-
td el saatehdd, joita vajaakykyinen vastustaa.
Lainkohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten,
etté vajaakykyiselle tutkittavalle itselleen tu-
lee antaa hdnen ymmartamiskykyéén vastaa
vaa tietoa tutkimuksesta ja etta han voi kiel-
taytya yksittéisen tutkimustoimenpiteen li-
saksi koko tutkimuksesta. S88nnos korostaa
vajaakykyisen oman tahdon huomioon otta-
mista, kun han osallistuu |88ketieted liseen
tutkimukseen.

Edella 3 ja 4 momenttiin ehdotetut muu-
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tokset perustuvat |adketutkimusdirektiivin 5
artiklan a ja b kohtiin. Ehdotetut muutokset
koskisivat kuitenkin kaikkia vajaakykyisiin
kohdistuvia |a&ketieteellisa tutkimuksia eika
vain kliinisia |&&ketutkimuksia.

8 8 Alaikdinen tutkittavana. Pyk&l&ssi
séadetddn edellytyksistd, joiden perusteella
alaikdinen saa olla tutkittavana. L&3ketutki-
musdirektiivissa alaikdisen osalistumisesta
kliiniseen |&8ketutkimukseen sé&detdan 4 ar-
tiklassa. Tamén artiklan perustedlla 8 8:44n
ehdotetaan tehtvaks tarpeelliset tarkistuk-
set. Direktiivi asettaa adaikéisen osallistumi-
selle pitkdlti saman sisdltdisa vaatimuksia
kuin 7 8:n kohdalla todetulle vajaakykyisen
osallistumiselle. Ehdotetut muutokset koski-
sivat kaikkia alaikéisiin kohdistuvia |88ketie-
teellisia tutkimuksia eika vain kliinisia |aéke-
tutkimuksia.

Pykdén 3 momentin mukaan 15 vuotta
tayttényt henkil6 voi itsendisesti antaa suos-
tumuksensa  tutkimustoimenpiteeseen, jos
hén ikaanss, kehitystasoonsa, sairauden ja
tutkimuksen laatuun néhden kykenee ymmér-
témaan tutkimustoimenpiteen merkityksen ja
kysymys on tutkimuksesta, josta on odotetta-
vissa suoraa hydtya hanen terveydelleen.
S&annosté ehdotetaan selvennettavaks siten,
etta 15 vuotta tayttanyt voi antaa itsendisen
suostumuksensa tutkimustoimenpiteen sijasta
my6s koko tutkimukseen osallistumiselle.
Talloinkin tutkittavan huoltajalle on ilmoitet-
tava asiasta.

Muissa tapauksissa alaikdinen saa olla tut-
kittavana vain, jos hdnen huoltgjansa tai muu
laillinen edustgjansa on antanut siihen kirjal-
lisen suostumuksensa. Lisdksi momenttiin
ehdotetaan tehtdvéks vastaavat muutokset
kuin edella 7 8:n 3 momenttiin siten, ettélail-
lisen edustgjan antaman suostumuksen tulee
olla tutkittavan oletetun tahdon mukainen.
Muutos perustuu |88ketutkimusdirektiivin 4
artiklan a kohtaan.

Pykaldn 4 momenttiin ehdotetaan lisétté
vaksi sd8nnos siitd, ettd alaikaisen tulis saa-
da tietoa tutkimuksen aiheista seké sen ris-
keistd ja hyddyistd daikéisten parissa tyos
kentelysta kokemusta omaavalta henkil 6stol-
td omaa ymmartdmiskykydan vastaavana.
Muutos perustuu |88ketutkimusdirektiivin 4
artiklan b kohtaan.

Pykaldn 5 momenttiin ehdotetaan muutet-

tavaksi vastaavasti kuin 7 8n 4 momenttia
siten, etta alaikdisen tutkittavan vastustaessa
tutkimusta tai yksittéista tutkimustoimenpi-
dettd, on hénen mielipidettddn noudatettava
ottaen huomioon hénen ikansa ja kehitys
tasonsa. Voimassa olevassa laissa todetaan,
ettd alaikdisen tutkittavan mielipidettd on
noudatettava silloin kun hén vastustaa tutki-
mustoi menpidetta.

2 aluku. Kliiniset 1d8ketutkimukset

Lakiin ehdotetaan lisdttéavaksi uusi 2 aluku
jasiihen10a—10i §, joissa séédettéisiin sal-
laisista seikoista, jotka koskevat vain ihmisil-
l& tehtavia kliinis & |a8ketutkimuksia. Kaikki
ehdotetun uuden luvun séénnokset perustuvat
|&8ketutkimusdirektiiviin.

10 a 8. Hyva Kliininen tutkimustapa. Lakiin
ehdotetaan lisdttavaks uusi 10 a §, jossa sé&-
dettéisiin, etta kaikki kliiniset tutkimukset
olisi suunniteltava, suoritettava ja raportoita-
va hyvan Kkliinisen tutkimustavan periaattei-
den mukaisesti. Hyva kliininen tutkimustapa
perustuu kansainvélisesti tunnustettuihin eet-
tidgin jatietedlisin vaatimuksiin, joita sovel-
letaan kliinisia |&8ketutkimuksia toteutettaes-
sa. Hyvén kliinisen tutkimustavan periaattei-
den noudattamisella varmistetaan tutkittavien
oikeuksien, turvallisuuden ja hyvinvoinnin
suojelu sekd myos tutkimustulosten luotetta-
vuus. Ehdotettu sddnnds perustuu |188ketut-
kimusdirektiivin 1 artiklan 4 kohtaan.

10 b 8. Vakuutus tai muu vakuus. Pykél &ssa
ehdotetaan sdédettéavaksi toimeksiantgjan ja
tutkijan vastuun kattamisesta |&8ketutkimuk-
sesta tutkittavalle mahdollisesti aiheutuvaa
vahinkoa korvattaessa. Voimassa olevien
sddnnosten mukaan |88ketieteellisesta tutki-
muksesta tutkittavalle aiheutuvia vahinkoja
korvataan pakollisesta potilasvakuutuksesta.
Potilasvakuutus e kuitenkaan korvaa |aéke-
aineen aheuttamaa vahinkoa. Useimmat
|88kkeiden myyntiluvan haltijat ovat ottaneet
vapaaehtoisen ladkevahinkovakuutuksen, jo-
ka korvaa ladkkeen aiheuttamia vahinkoja
samojen perusteiden mukaisesti kuin potilas-
vahinkovakuutus potilasvahinkoja. Ladkeva-
hinkovakuutukseen voi liittya myds tutki-
musyritys. Seka potilas- etta |88kevahinko-
vakuutuksista maksettavien korvausten suu-
ruus méaaraytyy vahingonkorvaudain
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(412/1974) 5 luvun 2-4 8:n mukaisesti. Kai-
killa kliinisa ladketutkimuksia toteuttavilla
tahoilla @ kuitenkaan ole lagkevahinkova-
kuutusta. Naissa tapauksissa kliinisista |aéke-
tutkimuksista aiheutuvien vahinkojen kor-
vaaminen madraytyy vahingonkorvausain
sdannosten mukaisesti. Taman vuoksi ehdo-
tetaan, ettd toimeksiantgan tulee huolehtia
siitd, ettd mahdollisten vastuitten kattamisek-
Si on voimassa vakuutus tai muu vakuus.

10 ¢ 8. Tutkimuksen aloittaminen. Lakiin
ehdotetaan lisdttavaks uusi 10 c §, jossa S84
dettéisiin, etta kliininen ihmisilla tehtava | 8a-
ketutkimus voitaisiin aoittaa vasta sen ja-
keen, kun eettinen toimikunta on antanut
puoltavan lausunnon, ja silla edellytyksellg,
etta Ladkelaitos on myontanyt tutkimukselle
|&8kelaissa edellytetyn luvan tal ettd Ladke-
laitos e ole ilmoittanut estetta tutkimuksen
aloittamiselle. Ladkelaitoksen lupaa tai es
teen ilmoittamista koskevat séannokset ovat
|a8kelain 87 §:ss3. Momentin asiasisalto vas-
taa |adketutkimusdirektiivin 9 artiklan 1 koh-
taa

10 d 8. Eettisen toimikunnan lausunto. La-
kiin ehdotetaan lisdttavéksi uusi 10 d §, jossa
saadettaisiin mitka asiat eettisen toimikunnan
olis ainakin otettava huomioon antaessaan
lausuntoa Kliinisestéa ladketutkimuksesta ja
eettiselle toimikunnalle asetettavista madra-
gjoista lausunnon antamiselle.

Pykdén 1 momentissa ehdotetaan séidet-
tavaks, ettd kliinisesta 1adketutkimuksesta
annettavasta lausunnosta on voimassa mita
lain 3 ja 17 §:ssd sdddetddn. Lain 3 §:ss8 sé&-
detdén 188ketieteellisen tutkimuksen yleisista
edellytyksistéd ja 17 8:ssd séadetdan eettisen
toimikunnan tehtavista. Lisdks ehdotetaan
saadettavaksi, ettd lausuntoa annettaessa on
otettava huomioon, etta lainkohdassa maini-
tut 10 eri tekijaa on otettu asianmukai sesti
huomioon tutkimussuunnitelmassa. Néita
seikkojaovat:

1) kliinisen tutkimuksen seka sen suunnit-
telun asianmukai suus,

2) hyddyn ja riskien arvioinnin asianmu-
kai suus ja johtopaattsten perusteltavuus,

3) tutkimussuunnitelma,

4) tutkijan ja tyontekijoiden soveltuvuus,

5) tutkimusta ja tutkimusl&&ketta tai 188k-
keitd kasitteleva tutkijan tietopaketti, jossa

selvitetéddn tutkimuksen kannalta keskeisia
tietoja,

6) tutkimuksessa kéytettavien tilojen ja va
rustuksen laatu,

7) tietoista kirjalista suostumusta varten
annettavan kirjalisen aineiston riittévyys ja
kattavuus sek& suostumuksen saamiseks
noudatettava menettely, samoin kuin sellai-
silla henkil6ill4, jotka eivét kykene antamaan
tietoista suostumustaan, tehtdvan tutkimuk-
sen perusteet silta osin kuin on kyse erityisis-
targoituksista,

8) perusteet kliinisestd tutkimuksesta ai-
heutuvan vahingon tai kuolemantapauksen
johdosta suoritettavalle korvaukselle ja sen
kattamiseksi hankitut vakuutukset ja muut
jarjestelyt,

9) tutkijoille ja tutkittavalle suoritettavan
palkkion tai korvauksen suuruus tai maaray-
tymisperusteet ja asiaan mahdollisesti liitty-
vat menettelytavat sekd toimeksiantgjan ja
tutkimuspaikan vélisen sopimuksen keskei-
nen sisdlto, ja

10) tutkittavien valitsemiseen liittyvét yksi-
tyiskohtaiset menettelytavat.

Ehdotetun momentin asiasisdltd perustuu
|&8ketutkimusdirektiivin 6 artiklan 3 kohtaan.

Pykalén 2 momentissa sdadettéisiin eettisen
toimikunnan lausunnon antamisen maaré
gjasta. Ehdotuksen mukaan toimikunnan olisi
asianmukaisen lausuntopyynnon vastaanot-
tamisesta ja annettava se tiedoksi Laakelai-
tokselle. Jos tutkimus koskee geenihoitoon
tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja
|88kkeita taikka muuntogeenisid organismeja
sisdltavia |88kkeita, olis maaraaika lausun-
maéraaikaa voitaisiin tarvittaessa jatkaa enin-
tadn 90 lisdpaivallg, jos lausunnon antaminen
edellyttéd lagjoja lisdselvityksid. Ksenogee-
nisté soluhoitoa koskevan lausunnon antami-
selle e sen sjaan olisi méérdaikaa.

Eettinen toimikunta voisi pyytéa lisitietoja
yhden kerran lausunnon pyytgata. Lausun-
non pyytgjala olisi samoin oikeus antaa lisé-
tietoja yhden kerran.

Silloin kun eettinen toimikunta antaa lau-
suntonsa kliinistd l1&8ketutkimusta koskevan
tutki mussuunnitelman muutoksesta, olisi lau-

Voimassa olevien sddnnosten mukaan eet-



14 HE 20/2004 vp

tisen toimikunnan lausunnon antamiselle el
ol e sBadetty maaraai kaa.

Laskettaessa mainittuja madraaikoja el
niissa otettais huomioon aikaa, joka kuluu
eettisen toimikunnan toimeksiantgjata pyy-
témien i sétietojen saamiseen.

Ehdotetut séénnokset vastaavat |é8ketutki-
musdirektiivin 6 artiklan 5 - 7 kohtia ja 10
artiklan a kohtaa.

10 e 8. Haittatapahtumista ilmoittaminen.
Lakiin ehdotetaan lisittdvaks uus 10 e §,
jossa saadettéisiin tutkimuksessa todettujen
haittatapahtumien ilmoittamisesta. Haittata-
pahtumalla tarkoitetaan |8&ketutkimusdirek-
tilvissa tutkittavalla esiintyvaa haitalista il-
mentymaa, joka el valttamatta liity kyseiseen
hoitoon.

Pyk&ldn 1 momentin mukaan tutkijan olis
ilmoitettava toimeksiantgjalle valittomasti
kaikki vakavat haittatapahtumat, lukuun ot-
tamatta niitd, joita e tutkimussuunnitelman
tai tutkijan tietopaketin mukaan ole tarpeen
ilmoittaa. Valittdman ilmoituksen jakeen
olis annettava yksityiskohtainen kirjallinen
selvitys. Vdittomassa ilmoituksessa ja myo-
hemmin annettavassa selvityksessa tutkitta-
vat yksilditéisiin koodinumeroilla. Momentin
Sisdtd vastais ladketutkimusdirektiivin 16
artiklan 1 kohtaa.

Pykdldn 2 momentissa sdadettdisiin, ettd
tutkimussuunnitelmassa turvallisuusarvioin-
nin kannata merkityksellisiksi méaéritellyt
haittatapahtumat ja poikkeavat |aboratoriotu-
lokset olisi ilmoitettava toimeksiantgjalle tut-
kimussuunnitelmassa méaariteltyjen maaraai-
kojen kuluessa. Momentin asiasisalto vastais
|88ketutkimusdirektiivin 16 artiklan 2 kohtaa.

Pykdan 3 momentissa ehdotetaan séidet-
tavaksi, etta tutkittavien ilmoitettujen kuole-
mantapausten osalta tutkijan olisi toimitetta-
vatoimeksiantagjale ja eettiselle toimikunnal -
le kaikki pyydetyt tiedot. Momentin asiasi-
sdlto vastais |&88ketutkimusdirektiivin 16 ar-
tiklan 3 kohtaa.

10 f 8. Vakavista haittavaikutuksista ilmoit-
taminen. Uudessa 10 f § sdadetdan vakavista
haittavaikutuksista ilmoittamisesta. Vakaval-
|a haittavaikutuksdlla tarkoitetaan vaikutusta,
joka annoksesta riippumatta johtaa kuole-
maan, aheuttaa tutkittaville hengenvaaran,
vaatii sairaalahoidon aloittamista tai jatka-
mista, aheuttaa merkittdvan tai pysyvan

vamman tai haitan taikka synnynnéisen epé-
muodostuman.

Pykdldan 1 momentissa sdadettédisiin, etta
toimeksiantgjan olis ilmoitettava Laakelai-
tokselle ja asanomaiselle eettiselle toimi-
kunnalle seka niiden Euroopan unionin j&
senvaltioiden toimivataisille viranomaisille,
joita asia koskee, kuolemaan johtaneista tai
hengenvaaralisista, odottamattomista vaka-
vista haittavaikutuksista mahdollisimman
pian ja joka tapauksessa seitsemén pdaivan
kuluessa gitd, kun tutkija on saanut tiedon
téllaisesta tapauksesta. Jatkotoimenpiteitd
koskevat aiheelliset tiedot tulis antaa kah-
ilmoittamisen jdlkeen. Momentin asiasisdltd
vastais |88ketutkimusdirektiivin 17 artiklan
1 akohtaa

Pykdén 2 momentissa ehdotetaan séidet-
tavaks, ettd muista kuin 1 momentissa mai-
nituista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epéilyista olisi toimeksian-
tajan ilmoitettava L éékelaitokselle ja eettisel -
le toimikunnalle seké& niiden Euroopan unio-
nin jasenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille, joita asia koskee, mahdollisimman
siitd, kun toimeksiantgja on saanut niista en-
simméisen kerran tiedon. Momentin asiasi-
sdlto vastais |&88ketutkimusdirektiivin 17 ar-
tiklan 1 b kohtaa.

Pykdén 3 momentissa ehdotetaan séidet-
tavaksi, etta toimeksiantgjan olisi ilmoitetta-
va edella 1 ja 2 momentissa mainituista sei-
koista myds muille tutkijoille. Momentin
asiasisdltd vastais |88ketutkimusdirektiivin
17 artiklan 1 d kohtaa.

10 g 8. Luettelo haittatapahtumista ja
-vaikutuksista. Ehdotuksen mukaan toimek-
siantgjan on laadittava erikseen luettelot 10 e
8:ss4 tarkoitetuista haittatapahtumista ja 10 f
8:ssa tarkoitetuista haittavaikutuksista. Hait-
tatapahtumista laadittu luettelo olis toimitet-
tava pyynnostd niille Euroopan unionin j&
senvaltioille, joiden alueella kyseista kliinista
|&8ketutkimusta suoritetaan.

Pykdéan 2 momentissa ehdotetaan séédet-
tévaksi, eftd toimeksiantgan olisi toimitetta-
va kerran vuodessa koko kliinisen tutkimuk-
sen gan niille Euroopan unionin jésenvaltiol-
le, joiden aluedlla tutkimusta suoritetaan, ja
asianomaiselle eettiselle toimikunnalle luet-
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telo kaikista kyseisend akana ilmenneisti
vakavia haittavaikutuksia koskevista epéi-
lyista sekd sdlvitys tutkittavien turvalisuu-
desta. Momentin asiasisdlto vastaisi |a8ketut-
kimusdirektiivin 17 artiklan 2 kohtaa.

10 h 8. Tutkimuksen paattymisesta ilmoit-
taminen. Lakiin ehdotetaan lisattévaks uus
10 h §, jossa sBéadettéisiin, ettd toimeksianta-
nisen tutkimuksen paéttymisestd ilmoitettava
Ladkelaitokselle ja eettiselle toimikunnalle,
etta tutkimus on pé&attynyt. Jos kliininen tut-
kimus on lopetettu ennenaikaisesti, maéréai-
ka olis kuitenkin 15 paivaa Lisdks tutki-
muksen ennenaikaisen lopettamisen syyt olis
perusteltava. Pykélén asasisdtd vastaa |&8&
ketutkimusdirektiivin 10 artiklan ¢ kohtaa.
Direktiivista poiketen ilmoituksen vois tehda
toimeksiantgjan lisdksi myds tutkija. Tarvit-
taessa toimeksiantgja ja tutkija voisivat sopia
siitd, kumpi ilmoittaa tutkimuksen paéttymi-
sesté.

Pykaléan 2 momentissa saadettéisiin velvol-
lisuudesta ilmoittaa tutkimuksen tuloksista
Ladkelaitokselle ja eettiselle toimikunnalle.
IImoitus tulis tehd&a vuoden kuluessa tutki-
muksen paattymisesta.  [Imoitusvelvollisuus
mahdollistais erityisesti sen, etta valvontavi-
ranomaisella ja eettisella toimikunnalla on
tieto myds sellaisista tutkimustul oksista, jot-
ka eivét vastaa ennakko-odotuksia. Tdllaiset
tiedot voivat olla tarpedlisia muun muassa
tutkittavien suojelun kannalta arvioitaessa
my6hemmin suunniteltavien |88ketutkimus-
ten toteuttamisen edd lytyksia.

10 i 8. LaAkelaitoksen ohjeet ja madrayk-
set. Pykaléssa ehdotetaan séadettévaks La&
kelaitokselle mahdollisuus antaa tarkempia
ohjeita ja madrayksia erdista kliinisia 188ke-
tutkimuksia suoritettaessa  noudatettavista
menettelyista seka lakiin perustuvien ilmoi-
tusten sisAlostd, laatimisesta, varmentami-
sesta ja esttdmisestd. Lisdks Ladkelaitos
vois antaa madrayksid odottamattomien ja
vakavien haittavaikutusten anaysointia kos-
kevista menettelytavoista seka ohjeita ja
maarayksia kansainvélisten tieteellisten oh-
jeiden noudattami sesta.

L &8kelaitoksen ohjeet ja maaréykset tulisi-
vat monin osin perustumaan kaytanntssa Eu-
roopan yhteisdjen komission |adketutkimus-
direktiivin perusteella antamiin ohjeistoihin.

Komission tulee antaa esimerkiks hyvéa
kliinista |88ketutkimusta koskevat ohjeet di-
rektiivin 1 artiklan 3 kohdan perustedlla ja
ilmoituksia koskevat ohjeistot 18 artiklan pe-
rusteella.

17 8. Tehtavat. Lain 17 8:ssa sdadetadén eet-
tisen toimikunnan tehtavistd. Pyk&én 2 mo-
mentissa olevaa sdanndstd kansainvalisend
monikeskustutkimuksena tehtavasta Kliini-
sesté | a8ketutkimuksesta annettavasta kansal-
lisesta lausunnosta ehdotetaan selkeytettéd:
vaks ladketutkimusdirektiivin 7 artiklan pe-
rusteella. Direktiivissa edellytetdan, ettéa sil-
loin kun on kyse useammassa kuin yhdessa
jasenvaltiossa suoritettavasta monikeskustut-
kimuksesta, kutakin kliiniseen tutkimukseen
osdlista jasenvaltiota kohti annetaan yksi
lausunto.

Ehdotuksen mukaan kansainvédlisena mo-
nikeskustutkimuksena tehtavastad kliinisesta
|&8ketutkimuksesta annettava lausunto kasi-
teltdisiin valtakunnallisen terveydenhuollon
eettisen  neuvottelukunnan  asianomaisessa
jaostossa, jolle téta ole Sirretty tehtévaksi
jollekin aueelliselle eettiselle toimikunnalle.
Siirtomenettelystd sdddettdisiin  tarkemmin
sosiaali- jaterveysministerion asetuksella.

Pykdlan 5 momentissa oleva valtuutus-
sd8nnos ehdotetaan tarkistettavaksi siten, etta
eettisen toimikunnan lausunnoista perittévis-
t& maksuista sdadettdisiin sosiadli- ja terve-
ysministeritn asetuksella.

Muilta osin pykd&én e ehdoteta tehtavaksi
muutoksia.

18 8. Kokoonpano. Pykélassa sdadetdan
eettisen toimikunnan kokoonpanosta. Siihen
ehdotetaan lisdttévaks uusi 4 momentti, jos-
sa saadettaisin, etta eettisessd toimikunnassa
tulee olla edustettuna tai kuultavana pediatri-
an alan asiantuntemusta silloin, kun se késit-
telee alaikaiselle tehtavaa 18akkeiden kliinista
tutkimusta. Silloin kun tutkimus koskee va-
jaakykyiselle aikuiselle tehtéavéaa tutkimusta,
tulee toimikunnassa olla edustettuna tutki-
muksen kasittdman sairauden ja potilasryh-
man tutkimukseen perehtynyt asiantuntija tai
asiantuntijoita. S88nnos el edellyté, etta edel-
|14 todettua asiantuntemusta edustavat henki-
|6t olisivat eettisessa toimikunnassa vakinai-
sesti jasenend, vaan sdannoksen tarkoitus voi
toteutua myos silloin, kun toimikunta kuulee
tallaista henkil6a asiantuntijana. Asiantunti-
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jan kuulemisen sijasta eettinen toimikunta
voi myds pyytéa asiantuntijalta kirjallisen
lausunnon arvioitavana ol evasta tutkimukses-
ta. Ehdotetun momentin sisélto vastaa |aéke-
tutkimusdirektiivin 4 artiklan h kohtaa ja 5
artiklan g kohtaa.

19 8. Jasenen estedllisyys. Pykalassi oleva
viittaus hallintomenettelylakiin (598/1982)
ehdotetaan muutettavaksi viittaukseksi 1 péi-
vana tammikuuta 2004 voimaan tulleeseen
hallintolakiin (434/2003).

24 8. Tarkemmat sdannokset. Pykalassi
séadetddn erdistd lain tyténtéonpanoon liit-
tyvistd asetuksenantovaltuuksista. Pykdlén 1
momentissa oleva valtuutus antaa sdannoksia
lain taytantdonpanosta ehdotetaan muutetta-
vaks siten, ettd taytantbéonpanosta séadettéi-
siin valtioneuvoston asetuksella.

Pykéan 2 momentissa oleva valtuutus an-
taa ministerion méardyksia ja ohjeita tutki-
musasiakirjojen laatimisesta ja sdilytyksesta
sekd tutkittaville annettavista tiedoista ehdo-
tetaan muutettavaks valtuudeks s&&téa néis-
té sosiadli- ja terveysministerion asetuksella.
Lisdks ehdotetaan, ettd vatuutussdannosta
lagiennettaisiin  my6s kattamaan eettiselle
toimikunnalle tehtéavan lausuntopyynnon
kaavan vahvistamista ja siihen liitettavia
asiakirjoja sekd lausuntopyynnon siirtome-
nettelya alueellisille eettisille toimikunnille.
12. Laakelaki

9 8. Pykdlassa sdadetdan |adketehtaan vas-
tuunalaisesta johtajasta ja hanelle asetetuista
kelpoisuusehdoista. Pykaléén ehdotetaan li-
séttédvaks uus 3 momentti, jossa saadettéi-
siin, ettd mikai vastuunalainen johtaja el tay-
té Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tilveissA 2001/82/EY (eléinlddkkeet) tai
2001/83/EY (ihmisille tarkoitetut |&8kkeet)
séédettyja patevyysvaatimuksia, on 188keteh-
dasluvan haltijan palveluksessa oltava maini-
tut kel poisuusehdot tayttéva henkil .

Lisdksi pykdé&dn ehdotetaan liséttavaksi
uusi 4 momentti, jonka perusteella valtioneu-
voston asetuksella voitaisiin sédtéa 188kkel -
den laadunvalvontaan kuuluvia tehtévid suo-
rittavien yksikoiden ja laboratorioiden osata
poikkeuksia pykééssa sdadetyistéd kelpoi-
suusvaatimuksista, jotka on asetettu 2 ja 3
momentissa |&8ketehtaan vastuunaaiselle

johtgjalle ja 3 momentissa kel poisuusehdot
tayttavale henkildlle. Myds téllaisella ulko-
puolisella yksikélla ja laboratoriolla tulee ol -
la ladkelain edellyttdma |adketehdadupa.
Kéaytannossa e kuitenkaan ole tarpeen, etta
|&8kevalmisteiden tarkastuksia suorittavien
laboratorioiden palveluksessa olis kaikilta
osin samat kel poisuusehdot tayttavét henkil 6t
kuin |a8kkeita valmistavilla tehtailla. Téaméan
vuoksi ehdotetaan, ettd valtioneuvoston ase-
tuksella voitaisiin séétéa perusteista, joiden
mukaan tallaisen yksikon ja laboratorion
kohdalla voidaan poiketa lailla s8adetyista
kel poisuusvaatimuksista.

15 a 8. Ladkelakiin ehdotetaan liséttavaksi
tutkimusl 88kkeiden valmistusta koskeva uusi
15 a §, joka perustuu |&8ketutkimusdirektii-
vin 13 artiklaan.

Pykdldn 1 momentissa sdadettdisiin, ettd
|&8kkeiden valmistaminen kliinisia |88ketut-
kimuksia varten edellyttéd Ladkelaitoksen
lupaa. Lupaan voitaisiin liittéa ehtoja, jotka
koskisivat |aékkeen valmistusta, luovutusta,
kayttoa koskevia ja muita |a8keturvallisuu-
teen vaikuttavia seikkoja.

Pykdldn 2 momentin mukaan |88kkeita
kliinisiin 188ketutkimuksiin saisivat valmis-
taa myos 8 8:n mukaisen luvan |&&kkeiden
teolliseen valmistamiseen saanut yritys seka
12, 14 ja 84 §8:n mukaiset |88kkeiden valmis-
tajat eli apteekki, sairaala-apteekki, Suomen
Punainen Risti, Kansanterveyslaitos ja Eléin-
l&akint& ja dintarviketutkimuslaitos. Nama
voisivat valmistaa 188kkeita kliiniseen tutki-
muskayttoon [88kelain muutoin sédtelemissa
rgjoissa. Néiden 2 momentissa mainittujen
tahojen tulis ilmoittaa etukdteen Laskelai-
tokselle valmistuksen al oittami sesta.

Ehdotetun 3 momentin mukaan kliinisissa
|&8ketutkimuksissa kaytettdvien ladkkeiden
vamistuksessa tulis noudattaa soveltuvin
osin mita |88kkeiden valmistuksesta on muu-
toin sé&detty. Néin esimerkiks |a&kevalmis-
tuksen laatua koskevia séénnoksia tulis nou-
dattaa.

Pykdldn 4 momentissa sdadettédisiin, etta
Kkliiniseen la&ketutkimukseen kaytettavien
vamisteiden vamistuksesta, luvan hakemi-
sestaja 2 momentin mukai sesta ilmoituksesta
La&dkelaitokselle voitaisiin séétda tarkemmin
L 8&kelaitoksen maaréyksill&.

15 b 8. Lakiin lisittavaksi ehdotetussa uu-
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dessa 15 b 8:ssd sdadettéisiin, etta tutkimus-
|88kkeitd valmistavan yksikon palveluksessa
on oltava ladketutkimusdirektiivissa edel lyte-
tyt kelpoisuusehdot tayttava henkil 6. Pykaan
1 momentissa séédettdisin lisdksi, ettd laa-
jamittaista valmistusta harjoittavalla yksikdl -
|& tulee olla vastuunalainen johtgja. Taméan
johtgjan tehtdvdt madraytyisivat |aékelain 9
8:n mukaisesti ja olisivat samat kuin 1agke-
tehtaalla. L&8kelaitos vois sdanndksen mu-
kaan antaa tarkempia sédnnoksia edella mai-
nitun kel poisuusehdot omaavan henkil6n teh-
tavista.

Pykaldn 2 momentissa sdadettdisiin mah-
dollisuudesta tutkimuslddkkeiden sopimus-
valmistukseen ja 3 momentissa velvollisuu-
desta noudattaa 188kkeiden vamistuksessa
hyvia tuotantotapoja siten kuin 11 §:ssa on
saadetty. Naiden sdannosten perusteella klii-
nisissa |aéketutkimuksissa kaytettavien 188k-
keiden valmistuksessa noudatettaisin  pdé-
osin samoja sdanntksia kuin  muidenkin
|&8kkeiden valmistuksessa.

Pykdlan sdannokset perustuvat |adketutki-
musdirektiivin 13 artiklaan.

17 8. Pykdlassa sdadetéan |adkkeiden maa-
hantuonnista. Pykdlén 1 momenttia ehdote-
taan muutettavaks siten, ettd |a8kkeita kliini-
siin |&&ketutkimuksiin sais tuoda voimassa
olevassa laissa saédettyjen tahojen lisdks se,
jolla olis ehdotetun 15 a 8:n perustedlla oi-
keus valmistaa 188kkeita kliinisiin 188ketut-
kimuksiin. Ehdotettu muutos perustuu |aéke-
tutkimusdirektiivin 13 artiklaan.

77 8. Lain 77 8n 1 momenttia ehdotetaan
muutettavaks siten, etta L aakelaitoksen tulee
huol ehtia my6s sopimusanalysointia tai muu-
ta sopimusvamistusta |a&kevalmistgalle
suorittavien yksikéiden ja laboratorioiden ja
|&8kkeita kliinisiin 1&8ketutkimuksiin valmis-
tavien yksikoiden tarkastamisesta.

80 8. Lain 80 §:84 ehdotetaan muutettavak-
S Siten, ettd Ladkelaitos vois maarata 1a8k-
keiden valmistuksen seka sopimusval mistuk-
sen ja -analysoinnin lopetettavaksi toistaisek-
si myos |aakkeita kliinisiin 188ketutkimuksiin
valmistavassa yksikdssa sekd sopimusana
lysointia tai muuta sopimusvalmistusta 18-
kevalmistgalle suorittavassa yksikdossa ta
laboratoriossa, jos |88ketehtaan tarkastukses-
sa tai muutoin ilmenee 188kkeiden asianmu-
kaista vamistusta vaarantavia epakohtia tai

jos 78 8:n perusteella annettujen madraysten
mukaisiin toimenpiteisiin e ole ryhdytty.
Ehdotettu muutos perustuu |aéketutkimusdi-
rektiivin 13 artiklaan.

85 8. Lain 85 §:84 ehdotetaan muutettavak-
S siten, etta Ladkelaitos vois antaa |&8kkeil -
den ulkomaille vienti& varten myos |a8kkeita
kliiniseen |88ketutkimukseen valmistaville
yksikdille ladkevalmisteita ja niiden valmis-
tusta koskevia todistuksia. Ehdotettu muutos
perustuu |88ketutkimusdirektiivin 13 artik-
laan.

86 8. Pykalassa mééritellédn ihmisella teh-
téava kliininen |88ketutkimus. Maéritelmaa
ehdotetaan tasmennettavéksi siten, ettd se
olisi yhdenmukainen tutkimuslain 2 §:8an li-
sittdvaks ehdotetun madritelman kanssa.
Keskeisin muutos olisi tasmennys, jonka
mukaan Kliinisell& |é8ketutkimuksella tarkoi-
tetaan interventiotutkimusta. Liséks méaari-
telméan tehtédisiin kieldlisia tarkistuksia joil -
laei olis vaikutusta sisaltoon.

87 8. Voimassa olevassa pykalassa sddde-
téan kliinisten |a&ketutkimusten toteuttami-
sesta.  Ladketutkimusdirektiivin  toimeenpa-
non johdosta kliinisia lééketutkimuksia kos-
kevat sddnnokset ehdotetaan jaettavaksi ny-
kyiseen 87 8:8én jauusiin 87 a— 87 d §:&an.

Ehdotuksen mukaisessa 87 8§:ssd olis
sddnnokset kliinisen 188ketutkimuksen ylei-
sisté edellytyksista seka tutkimuksesta edel-
lytettdvasta luvasta tai ennakkoilmoituksesta.
Pykélassa olisi my6s valtuutus antaa valtio-
neuvoston asetuksella tarkempia sdannoksia
maéaragjoista, hakemuksista ja erédista muista
tutkimuksen aloittamiseen liittyvista seikois-
ta

Pykéldn 1 momentissa todetaan, etté kliini-
sid 188ketutkimuksia toteutettaessa on nouda-
tettava mita l188ketutkimuslaissa ja |adkelais-
sa niista sdadetdan. S&8nnds vastaa voimassa
olevan 87 8:n 1 momenttia, eika siihen ehdo-
teta muutoksia.

Pykaldn 2 momentti vastaisi pitkdlti voi-
massa olevan 87 8§:n 2 momenttia. SB8nndsta
ehdotetaan kuitenkin muutettavaksi siten, et-
td ennakkoilmoituksen sijasta edellytetdén
lupahakemusta sellaisista kliinisista |adketut-
kimuksista, jotka koskevat geenihoitoon tai
somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja 188k-
keitd tai muuntogeenisia organismeja sisdlta:
via |aékkeita. Ehdotettu muutos perustuu |&&
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ketutkimusdirektiivin 9 artiklaan.

Pykdldn 3 momentissa olis uus saannds
siitd, milloin tutkimuksen saa aoittaa. Ehdo-
tuksen mukaan edellytyksend on eettisen
toimikunnan antama myodnteinen lausunto.
Liséks tutkimukselle tulee olla Ladkelaitok-
sen lupa, silloin kun sellainen edellytetéén 2
momentin perusteella, ja muissa tapauksissa,
ettda Ladkelaitos on ilmoittanut, etta tutki-
muksen aoittamiselle e ole estettd, tai etta
ennakkoilmoituksen tekemisestéd on kulunut
60 paivéd. Madrdaika lasketaan siitd, kun
La&dkelaitos on saanut asianmukaisen ilmoi-
tuksen tutkimuksesta. Jos ilmoitus on puut-
tedlinen, madrdgjan kuluminen akaa siit4,
kun ilmoitus on taydennetty asianmukaiseksi.

Ehdotetussa 4 momentissa saddettéisiin
maarégjoista, joiden kuluessa L dékelaitoksen
tulee tehda péétdksensa tutkimuslupahake-
muksesta. Ehdotuksen mukaan geenihoitoon
tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja
|a8kkeitd sekd muuntogeenisia organismeja
sisdltavia 188kkeita koskevien kliinisten &&-
ketutkimusten aloittamiseksi tehty lupaha
asianmukaisen hakemuksen vastaanottami-
sesta. Ladkelaitos vois kuitenkin pidentda
maaraaikaa 90 paivalla, jos lausunnon anta
minen edellyttéda lagjoja lisdsdlvityksid. Tal-
laisia olisivat 1ahinna sellaiset liséselvitykset,
jotka edellyttavét L&dkelaitoksen ulkopuolel-
ta hankittavia asiantuntija- tai muita lausun-
toja. Ksenogeenisia solututkimuksia koske-
ville lupapéétoksille e olis maaréaikaa. Néi-
ta koskevat pédatokset tulee kuitenkin antaa
ilman tarpeetonta viivytysta sen jalkeen kun
luvan myontéamiseks tarvittavat selvitykset
on tehty.

Ehdotetun 5 momentin mukaan Ladkelai-
toksen, jos se e vois hyvéksya tutkimusta
toteutettavaksi, olisi pyydettava toimeksian-
tgjalta lisdselvitysta Tassa lisdselvityspyyn-
nossd olis ilmoitettava kaikki syyt, miksi
tutkimusta e voi toteuttaa esitetyn suunni-
telman mukaisesti. Taman perusteella toi-
meksiantgja voisi muuttaa tutkimussuunni-
telmaa esitettyjen puutteiden korjaamiseksi.
Jos toimeksiantaja el muuttais ennakkoil-
siin elka kliinista tutkimusta saisi aloittaa.
Jos toimeksiantaja on korjannut Laakelaitok-
sen toteamat puutteet, e Ladkelaitos vois

tehdd uutta perusteltua ilmoitusta tutkimus-
suunnitelmassa olevista muista puutteista.
S&annos perustuu 188ketutkimusdirektiivin 9
artiklan 3 kohtaan.

Pykaldn 6 momentissa annettaisiin Ladke-
laitokselle valtuutus antaa tarkempia maéra-
yksid muun muassa luvan hakemisesta, en-
nakkoilmoituksesta seka tutkimuslé&kkeista.
S&annds vastaa voimassa olevan 87 8n 4
momenttia sillé lisdyksell4, ettd siind on otet-
tu huomioon myds lupaa edellyttavét Kkliini-
set |a8ketutkimukset.

87 a 8. Ehdotetussa uudessa pykél éssa séa-
dettéisiin  tutkimussuunnitelman muuttami-
sesta. Jos toimeksiantgja muuttaa tutkimus-
suunnitelmaa siten, ettd muutos voi vaikuttaa
tutkittavien turvallisuuteen tai se muuttaa
tutkimuksen tukena kéaytettyjen tieteellisten
asiakirjojen tulkintaa, tal jos muutos on muu-
toin merkittava, tulee muutoksesta ilmoittaa
La&kelaitokselle sekd tutkimuslain mukaan
myos eettiselle toimikunnalle. Tutkimusta el
saa jatkaa muutetun suunnitelman mukai sesti
ennen kuin eettinen toimikunta on antanut
muutoksesta myontei sen lausunnon ja L dake-
laitos on ilmoittanut, ettd jatkamiselle e ole
estettd, tai ilmoituksen tekemisesté on kulu-
nut 35 péivaa.

Jos Laékelaitos e hyvéaksy tutkimussuunni-
telman muutosta, on tasta ilmoitettava toi-
meksiantgjale jotta hén voisi tehda tutkimus-
suunnitelmaan tarpeelliset muutokset. Tut-
kimuksen toteuttamista saa jatkaa vasta sen
jalkeen, kun toimeksiantgja on tehnyt Laéke-
laitoksen vaatimat muutokset ja myds eetti-
sen toimikunnan lausunnossa mahdollisesti
edellytetyt muutokset.

Kliinistda la8ketutkimusta saisi kuitenkin
jatkaa muutoksen kasittelyn gjan akuperéi-
sen suunnitelman mukaisesti. Tutkimusta
voisi myds jatkaa akuperdisen suunnitelman
mukaisesti silloin, kun ehdotettua muutosta
e hyvéksytd. Poikkeuksena téasta periaattees-
ta olisivat kuitenkin ne tilanteet, jolloin tut-
kimussuunnitelman muutos on perustunut
tutkittavien turvallisuutta vaarantaviin seik-
koihin. Tal6in toimeksiantagjan ja tutkijan tu-
lis ryhtya tutkimuslakiin ehdotetun uuden 4
a 8:n perusteella kaikkiin tutkittavien suoje-
lemiseks tarvittaviin toimenpiteisiin, mika
voi merkita myds tutkimuksen keskeyttamis-
tatal lopettamista.
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87 b 8. Pykd éssa séadettéisiin L adkelaitok-
sen velvollisuudesta valvoa kliinisia 188ke-
tutkimuksia. Pykdlan 1 momentti vastaa paé-
osin voimassa olevan 87 8:n 4 momenttia
Lainkohtaan ehdotetaan kuitenkin  lisdtté
vaks selventéava saannds, jonka mukaan tar-
kastuksiin sovellettaisiin mita |égkelain 77 —
80 8:ssi tarkastusten toteuttamisesta séde-
taan.

Pykaan 2 momentissa sdadetdén |188ketut-
kimusdirektiivin 12 artiklan 2 kohtaan perus-
tuen toimenpiteistd, joihin Ladkelaitoksen tu-
lee ryhtyé, jos tutkimuksen edellytykset eivét
endl tayty. Tallaisessa tilanteessa L &dkelai-
toksen tulee ilmoittaa asiasta sille, jonka
osdlta puutteita on havaittu ja esitettéva toi-
mintasuunnitelma tilanteen korjaamiseksi.
Asianomaisen henkilon on toteutettava tdma
toimintasuunnitelma.  L&8kelaitoksen tulee
ilmoittaa korjatusta toimintasuunnitelmasta
valittomasti eettiselle toimikunnalle seka Eu-
roopan unionin jasenvaltioiden toimivaltaisil-
le viranomaisillejakomissiolle.

87 c 8. Pykdl&ssi sdadettéisiin L adkelaitok-
sen oikeudesta maaréata jo aloitettu kliininen
|&8ketutkimus tilapéi sesti keskeytettavaks tai
lopetettavaksi. Perusteena maardykselle voi
olla, ettd tutkimusta e toteuteta tutkimus-
suunnitelman mukaisesti tai ettd tutkimus-
suunnitelman mukaiset edellytykset evat
endd tayty. Lisdks perusteena voivat olla
my6s muut seikat, joiden perusteella tutki-
mus e enaa tayta lainséddannossa tai niiden
perusteella tutkimukselle asetettavia vaati-
muksia.

Pykéldn 2 momentissa sd&dettdisiin tutki-
muksen keskeyttamiseen tai lopettamiseen
liittyvésta kuulemismenettelystd. Ennen pda-
toksen tekemistd on kuultava toimeksiantajaa
tai tutkijaa, joiden tulee antaa pyydetty selvi-
voidaan tehdd keskeytys- tai lopettamispaé-
t6s. Kuitenkin, jos tutkittaviin kohdistuu vali-
ton vaara, voi Laakelaitos maarata tutkimuk-
sen keskeytettdvaksi valittomasti. Tassdkin
tapauksessa toimeksiantgjaa ja tutkijaa on
kuultava ja mahdollinen p&atos tutkimuksen
kieltamiseksi lopullisesti voidaan tehda vasta
kuluessa.

Jos Ladkelaitos on maarannyt tutkimuksen
tilapaisesti keskeytettéavaksi tai lopetettavak-

Si, on tastd ilmoitettava perusteluineen valit-
témasti komissiolle, Euroopan |88kearvioin-
tivirastolle ja Euroopan yhteistjen jasenval-
tioiden toimivaltaisille viranomaisille. Vali-
ton ilmoitus on térkea erityisesti silloin, kun
kysymyksessa on kansainvalinen monikes-
kustutkimus, jotta myts muiden maiden vi-
ranomaiset voivat reagoida tilanteeseen.

Pykdéan sdanntkset perustuva laéketutki-
musdirektiivin 12 artiklaan.

87 d 8. Ladketutkimusdirektiivin 11 perus-
tedla tullaan perustamaan eurooppalainen
tietokanta, johon merkitdan tiedot yhteison
aluedlla tehtavista kliinisista ladketutkimuk-
sista. Pykélassa velvoitettaisiin Ladkelaitos
huolehtimaan tietojen toimittamisesta tdhan
tietokantaan, jota tulee yllépitdmédan Euroo-
pan l&8kearviointivirasto. Tietokantaan tal-
lennettavista tiedoista sdadettéisiin tarkem-
min valtioneuvoston asetuksella. K&ytannos-
s4 asetuksen perustella tallennettaviksi tule-
vat tiedot perustuisivat direktiivin 11 artiklan
3 kohdan perusteel la komission ohjeeseen.

88 8. Lain 88 8:&4n ehdotetaan lisdttéavaksi
|&8kkeita kliinisiin la8ketutkimuksiin valmis-
tava yksikkd sellaiseks paikaksi, josta voi-
taisiin luovuttaa Kliinistd |&8ketutkimusta
suorittavalle l&a8kérille ja hammasl@ékarille
tutkimuksen  suorittamiseksi  tarpeelliset
|88kkeet. Ehdotettu muutos perustuu |a&ke-
tutkimusdirektiivin 13 artiklaan.

89 8. Lain 89 8:&4n ehdotetaan lisdttéavaks
|a8kkeita kliinisiin 1&8ketutkimuksiin valmis-
tava yksikkd sekd sopimusandysointia tai
muuta sopimusval mistusta laékevalmistagjalle
suorittava yksikko tai laboratorio sellaiseksi
paikaksi, josta tulee pyydettdessa antaa L&&
kelaitokselle sellaisia 188kkeiden maahan-
tuontiin,  valmistukseen,  |88kejakeluun,
myyntiin tai muuhun kulutukseen luovutta
miseen liittyvia tietoja ja selvityksig, jotka
ovat tarpeen Ladkelaitokselle tassa tai muus-
sa laissa sdadettyjen tehtdvien suorittamisek-
si. Ehdotettu muutos perustuu |a8ketutki-
musdirektiivin 13 artiklaan. Pykdlan 1 mo-
menttia ehdotetaan myos selvennettavaks si-
ten, ettd siina tarkoitetut tiedot tulee luovut-
taa sal assapitosddnnosten estémétta.

Pyk&lddn ehdotetaan otettavaks uusi 2
momentti, jossa sdadetaén [adkkeita kliinisiin
|&8ketutkimuksiin valmistavan yksikon sekéa
kliinisid l&8ketutkimuksia toteuttavan toi-



20 HE 20/2004 vp

meksiantgjan ja tutkijan velvollisuudesta an-
taa Ladkelaitokselle sen pyytdmia tietoja ja
selvityksia Velvollisuus koskee vain niiden
tietojen luovuttamista, jotka Ladkelaitos tar-
vitsee |d8kelaissa ja 188ketieteel lisesta tutki-
muksesta annetussa laissa séédettyjen vel-
voitteiden toteuttamiseksi. Kliinisten laéke-
tutkimusten valvonta edellyttéd myds, ettd
La&kelaitos voi tarvittaessa selvittéd muun
muassa tiedot |a8keaineen vaikutuksista yk-
sittéisiin tutkittaviin. Siksi tiedot tulee luo-
vuttaa L &8kel aitokselle sal assapitosaanndsten
estamétta.

92 8. Pykéléssa sdadetéddn terveydenhuol-
tohenkil6stton ja elédinlddkareihin kohdistu-
vasta myynninedistdmistoiminnasta. Direk-
tiilviin 2001/83/EY perustuvan sdannoksen
mukaan kaiken myynninedist&mistoiminnan
tulee olla kohtuullista. Pyk&lan 1 momenttiin
ehdotetaan lisdttavaksi uus virke, jossa sé&-
dettdisiin mainitun direktiivin 95 artiklan
mukaisesti, ettéd tarjottavan vieraanvarai-
suuden tulee olla kohtuullista ja toissijaista
asianomaisen tilaisuuden péadtarkoitukseen
néhden. Vieraanvaraisuutta el saa mydskaan
ulottaa muihin kuin terveydenhuollon am-
meattihenkilGihin.

Pykalan 2 momentissa kielletdan |akkeen
maaradmiseen tai toimittamiseen oikeutettuja
henkil 6ité pyytdmasta tai vastaanottamasta 1
momentissa kiellettyj& kannustimia. Kannus-
timen kasitteeseen kuuluvat erilaiset lahjat,
etuudet ja muut vastaavat. Selvyyden vuoksi
lainkohtaa ehdotetaan kuitenkin muutetta-
vaksi siten, ettd Siind mainittaisiin erikseen
my6s etuudet jalahjat.

92 a 8. Pykd&ssa on valtuutussdannds, jon-
ka mukaan |&8kkeiden markkinoinnin rajoi-
tuksista voidaan saétda tarkemmin valtioneu-
voston asetuksella. Liséks siind sdadetdan
L 88kelaitoksen valvontavelvollisuudesta

Pykalddn ehdotetaan otettavaks uusi 3
momentti, jossa saddettéisiin, etta Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen ja |&&nin-
hallitusten tulee valvoa, ettd terveydenhuol-
lon ammattihenkilGistd annetussa laissa
(559/1994) tarkoitetut henkil6t, joilla on oi-
keus madrata tai toimittaa |adkkeita (1a8karit,
hammasl8&kérit, proviisorit ja farmaseutit),
noudattavat 92 §:ssd saddettya kieltoa. Mai-
nittuihin henkiléryhmiin kohdistetun |88ke-
markkinoinnin tavoitteena on  vaikuttaa

muun muassa siihen, mita 1a8kevalmistetta
potilaalle maérétéén tal apteekista toimite-
taan. Taloin on perusteltua, ettd ammatinhar-
joittgjan menettelya kannustimien ja etuuksi-
en mahdollisessa pyytamisessa ja vastaanot-
tamisessa valvotaan osana ammatinharjoit-
tamisen valvontaa. Tall6in Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksella ja laaninhallituksilla
on kaytettavissdan terveydenhuollon ammat-
tihenkilGista annetun lain mukaiset valvonta-
keinot.

98 8. Pykalassa sdadetédn |88kerikkomuk-
sista ja niistd tuomittavasta rangaistuksesta.
Pyk&lan 1 momentissa olevaa luetteloa ran-
gaistavista teoista ehdotetaan tdydennettd
vaks sdannoksilla, joiden mukaan myos
|88kkeen markkinoinnista annettujen séén-
nosten rikkomisesta sekd 92 8:ssd kidllettyjen
kannustimien, etuuksien tai lahjojen pyyta
misestd, hyvaksymisest tai vastaanottami-
sesta voidaan tuomita |&8kerikkomuksesta
sakkoon, jollei teosta ole muualla séédetty
ankarampaa rangai stusta.

102 8. Pykéldssd sdadetdan muutoksenha-
usta Laadkelaitoksen paétdkseen. Pykdéan 5
momentissa oleva viittaus hallintomenettely-
lakiin (598/1982) ehdotetaan muutettavaksi
viittaukseksi 1 pédivana tammikuuta 2004
voimaan tulleeseen halintolakiin (434/2003).

2. Tarkemmat saannokset ja méaa-
raykset

Ehdotettujen lakimuutosten perusteella on
tarpeen sdatéa valtioneuvoston asetuksella
|dakkeiden laadunvarmistukseen kuuluvia
tehtavia suorittavan laboratorion vastuunalai-
sen johtgian ja kelpoisuusehdot t&yttévan
henkilon kelpoisuusvaatimuksista sekd Eu-
roopan lédkearviointiviran ylldpitamaan tie-
tokantaan talennettavista tiedoista. Nama
sdannokset on tarkoitus antaa |é8keasetuksen
muuttamiseksi annettavalla valtioneuvoston
asetuksella. Lisdksi osa nyt |88keasetuksessa
oleviga kliinisia |adketutkimuksia koskevista
séannoksista ehdotetaan sdadettavaksi 1a8ke-
laissa, mink& vuoksi nama saénnokset tulee
kumottaviks asetuksesta lain tultua hyvaksy-
tyksi. Valtioneuvoston asetus |88keasetuksen
muuttamiseksi on tarkoitus antaa heti lakieh-
dotusten tultua hyvaksytyiks ja vahvistetuik-
S.
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Tutkimuslain 24 8n perusteella tutkimus-
asiakirjojen laatimisesta ja sdilytyksesta, eet-
tiselle toimikunnalle tehtdvan lausuntopyyn-
non kaavasta ja siihen liitettavista asiakirjois-
ta sekd tutkittaville annettavista tiedoista
séadetddn tarvittaessa tarkemmin sosiadi- ja
terveysministerion asetuksella. Ministerion
asetus on tarkoitus valmistella ja antaa vuo-
den 2004 aikana.

Lisdks |&&ketietedllisestd tutkimuksesta
annetun lain uuden 10 i 8:n perusteella L&&
kelaitoksen tulee antaa tarvittavat ohjeet ja
madraykset 10 a 8:ssi tarkoitetusta hyvésta
kliinisesta tutkimustavasta, 10 e-10 h 8:ss&
tarkoitettujen ilmoitusten sisdllostd, laatimi-
sesta, varmentamisesta ja esittamisesta seka
odottamattomien ja vakavien haittavaikutus-
ten analysointia koskevista menettelytavois-
ta Lisdks L&dkelaitos voi antaa ohjeita ja
méaarayksia kliinisia 188ketutkimuksia koske-
vien kansainvélisten tieteellisten ohjeiden ja
kaytantdjen noudattami sesta.

Laékelain 15 a 8:n perusteella Laakelaitos
voi antaa tarkempia madrayksia kliinisiss
|&8ketutkimuksissa kaytettéavien ladkkeiden
valmistuksesta ja t&hén liittyvan luvan hake-
misesta ja tutkimuksesta ilmoittamisesta. Li-
séksi La&akelaitoksen tulee antaa |é8kelain 87
8:n perusteella tarkemmat méaaraykset 2 mo-
mentissa tarkoitetun luvan hakemisesta, |85-
ketutkimuksen toteuttamiseks tehtdvan ha-
kemuksen sisdlldsta ja ennakkoilmoituksesta
sekda tutkimusldékkeiden laadusta ja valmis-
tuksesta, tutkimusten turvallisesta ja asian-
mukaisesta toteuttamisesta, haittavaikutusten
ilmoittamisesta ja muista tutkimusten turval-
lisuuden kannalta merkittévista seikoista.

Tarkoituksena on, etta Laakelaitos uudistaa
kokonai suudessaan voimassa olevan maaré-
yksensd 1/2001 siten, ettd myds mainitut
maarayksenantovaltuudet otetaan huomioon.
Mé&irayksen uusiminen on tarkoitus tehda
kevadlla 2004.

3. Saatamisjéarjestys

Ladketieteellisella tutkimuksella tarkoite-
taan tutkimuslain 2 8:n 1 kohdan mukaan sel-
laista tutkimusta, jolla puututaan ihmisen tai
ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuu-
teen. Henkilokohtainen koskemattomuus on
turvattu perustuslain 7 8:n perusteella, jonka

1 momentin mukaan jokaisella on oikeus
eldmaan sekd henkil6kohtaiseen vapauteen,
koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Li-
séksi pykdan 3 momentin mukaan henkil6-
kohtaiseen koskemattomuuteen e saa puut-
tua elka vapautta riistda mielivaltaisesti eika
ilman |ai ssa s8adettya perustetta.

Perustuslain 7 8:ssi saédetty oikeus henki-
|6kohtaiseen koskemattomuuteen on otettu
hallituksen esityksessd huomioon siten, etta
kliiniseen  188ketutkimukseen osallistuvan
tutkittavan itsensg, tai jos han e kykene itse
antamaan suostumustaan esimerkiks taut-
tomuuden tai vastaavan syyn vuoksi, hénen
l[&hiomaisensa tai muun ldheisen taikka hé-
nen laillisen edustgjansa tulee antaa suostu-
mus tutkimukseen osallistumiseen. Suostu-
muksen tulee ndissa tilanteissa olla tutkitta-
van oletetun tahdon mukainen. Esityksessa
ehdotetaan my6s muutettavaksi voimassa
olevia vgjaakykyista ja alaikdista tutkittavaa
koskevaa sdannosta siten, ettd myds heidan
puolestaan laissa sdadetyin edellytyksin an-
netun suostumuksen tulee olla tutkittavan
oletetun tahdon mukainen. Liséksi lakiin eh-
dotetaan otettavaksi sdanntkset vajaakykyi-
sen ja alaikéisen oikeudesta kieltaytya tutki-
mukseen osallistumisesta, vaikka hénen puo-
lestaan olis annettu suostumus.

Edella olevan perustedlla, ehdotetut sdan-
nokset, jotka voimassa olevaan lakiin verrat-
tuna edelleen tdsmentévét ja osin tiukentavat
edellytyksia tutkimukseen osdlistumiselle,
eivét ole ristiriidassa perustusaissa sdadetyn
henkil 6kohtai sen koskemattomuuden kanssa.

Perustudain 16 §&n 3 momentin mukaan
muun muassa tieteen vapaus on turvattu.
L&ketieteellistéd tutkimusta koskevat sddn-
nokset maarittelevét eddlytykset ja menette-
lytavat tutkimusta tehtdessa. Nama sdannok-
set, jotka periaatteessa asettavat rgjoituksia
tieteelliselle tutkimukselle, ovat kuitenkin
valttamattomia tutkittavien henkildkohtaisen
koskemattomuuden ja turvallisuuden varmis-
tamiseksi. Tdman vuoks ehdotukset eivét
my6skadn aseta tarpeettomia rgoituksia tie-
teen vapaudelle.

Ehdotetuissa laeissa tutkimuslain ja 1&8ke-
lain muuttamiseksi on useita valtuutussaén-
noksid, joiden mukaan valtioneuvoston ase-
tuksella, sosiadli- ja terveysministerion ase-
tuksella ja Lagkelaitoksen maardyksilla voi-
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|a8ketietedllisiin

taisiin sadtda tarkemmin

tuutussdannoksia ja niiden nojala annettavia
normeja on selvitetty tarkemmin kohdassa 2.
"Tarkemmat sdénnokset ja méardykset’. Eh-
dotetut norminantovaltuudet koskevat asioita,
joista perustuslain 80 8:n nojalla voidaan an-
taa asetuksia tai muun viranomaisen oikeus-
séantéja. Ehdotetut valtuutussddnnokset tayt-
tavét liséksi tdsmadllisyyden ja tarkkargjai-
suuden vaati muksen.

Edella olevan perusteella halitus katsoo,
ettd ehdotetut lait voidaan sdatda tavallisessa
lainsaétami g érjestyksessa.

4. Voimaantulo

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voi-

maan 1 péivana toukokuuta 2004.

Ehdotuksen mukaan lakien s&&nnokset
koskisivat soveltuvin osin myds jo ennen nii-
den voimaantuloa aloitettuja |a8ketieteellisia
tutkimuksia Taman mukaisesti, esimerkiksi
tutkimuksen tutkittavan suojelua koskevia
sédénnoksia tai haittatapahtumista taikka hait-
tavaikutuksista ilmoittamista koskevia sdan-
noksia tulee soveltaa kaikkiin tutkimuksiin,
samoin tutkimussuunnitelman muutosta kos-
kevia séénnoksid. Sen sijaan jo aloitettujen
kliinisten |&88ketutkimusten tutkimussuunni-
telmia e tarvitse muuttaa tdman lain mukai-
siksi.

Edella esitetyn perusteella annetaan Edus-
kunnan hyvéksyttaviks seuraavat lakiehdo-
tukset:
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Laki ehdotukset

L aki

|aaketietedlisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan p&dtoksen mukai sesti

muutetaan |88ketieteellisestd tutkimuksesta 9 péivéna huhtikuuta 1999 annetun lain
(488/1999) 2 ja3 §, 5 8&:n 3 momentti, 6 8§, 7 8n 3 ja4 momentti, 8 8:n 3 —5 momentti sekéd

17,19ja24 § ja

lisataan lakiin uusi 2 aluku seka 18 §:84n uusi 4 momentti seuraavasti:

28
Maaritel mat

Téassa |l aissa tarkoitetaan:

1) la8ketieteellisella tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen akion taikka sikion koskemattomuuteen
ja jonka tarkoituksena on lisita tietoa saira-
uksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoi-
dosta, ehkdisystd tai tautien olemuksesta
yleenss;

2) alkiolla hedelmdityksen tuloksena syn-
tynyttéa el&véa solujoukkoa, joka e ole kiin-
nittynyt naisen elimistdon;

3) sikidlla naisen elimistoon kiinnittynytta
elavaa dkiota;

4) tutkijalla l88karia tai hammaslddkaria,
jolla on asianmukainen ammatillinen ja tie-
tedlinen pétevyys ja joka vastaa kliinisen
tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikas-
sa; jos tutkimuksen jossakin tutkimuspaikas-
sa suorittaa tutkimusryhma, tutkijalla tarkoi-

tetaan ryhmén johtgjana toimivaa |88kéria tai
hammasl dakéari g;

5) toimeksiantajalla henkil 68, yritystd, lai-
tosta tai jarjestdd, joka vastaa kliinisen tut-
kimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai ra-
hoittamisesta; jos ulkopuolinen taho osalis-
tuu tutkimuksen toteuttamiseen vain rahoit-
tamalla sitd, tutkija ja rahoittaja voivat sopia
kesken&én, etta tutkija on myds toimeksianta-
ja jos tutkimuksella e ole ulkopuolista toi-
meksiantgjaa, on tutkija toimeksiantgja; ja

6) kliinisella laaketutkimuksella ihmiseen
kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla sel-
vitetddn ladkkeen vaikutuksia ihmisessa seké
|88kkeen imeytymistd, jakautumista, aineen-
vaihduntaatal erittymisté ihmiselimistssa.

38

Laaketieteel lisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset
tulee

Ladketieteellisessa  tutkimuksessa
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kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden
periaatetta.

Ennen tassa laissa tarkoitettuun tutkimuk-
seen ryhtymistd on tutkimussuunnitel masta
sagtava eettisen toimikunnan myonteinen
lausunto. Kliinisen ladketutkimuksen toteut-
tamisessa on lisaks otettava huomioon mita
jdjempadnd 2 a luvussa ja ladkelaissa
(395/1987) saadetaan.

Jos toimeksiantgja muuttaa tutkimussuun-
nitelmaansa siten, ettd muutos voi vaikuttaa
tutkittavien turvallisuuteen ta se muuttaa
tutkimuksen tukena kaytettyjen tietedllisten
asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muu-
toin merkittavd, hanen on ilmoitettava muu-
toksesta eettiselle toimikunnalle. Tutkimusta
e saa jatkaa muutetun suunnitelman mukai-
sesti ennen kuin eettinen toimikunta on anta-
nut muutetusta suunnitelmasta myonteisen
lausuntonsa. Jos toimikunnan lausunto on
kielteinen, on suunnitelmaa muutettava |lau-
sunnossa  edellytetylla tavalla ennen tutki-
muksen jatkamista tai vaihtoehtoisesti tutki-
musta voidaan jatkaa alkuperdisen suunni-
telman mukaisesti, jollei tutkittavien turval-
lisuus edelytd tutkimuksen keskeyttdmistd
ta lopettamista. Kliinistd ladketutkimusta
koskevan tutkimussuunnitelman muutoksesta
on lisaks ilmoitettava Ladkelaitokselle siten
kuin |88kel ai ssa sééadetdan.

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kiel-
teinen, toimeksiantgja voi sagttaa asian uu-
delleen eettisen toimikunnan késiteltavaksi.
Eettisen toimikunnan tulee tall6in pyytda asi-
asta valtakunnallisen terveydenhuollon eetti-
sen neuvottelukunnan asianomaisen jaoston
|ausunto.

58

Tutki muksesta vastaava henkil &

Tutkimuksesta vastaavan henkilon on kes-
keytettava tutkimus heti, kun tutkittavan tur-
vallisuus sita edellyttda. Jos tutkimusta toteu-
tettaessa ilmenee tutkimuksen toteuttamiseen
tal tutkimusl&8kkeeseen liittyvid uusia tieto-
ja, joilla on merkitysta tutkittavien turvalli-
suudelle, on tutkimuksesta vastaavan henki-
I6n ja toimeksiantgjan toteutettava valitto-
masti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat

varotoimenpiteet. Téllaisista uusista tiedoista
ja niiden perusteella toteutetuista toimenpi-
teista on toimeksiantgjan viipymatta ilmoitet-
tava esttiselle toimikunnalle. Kliinisia |aéke-
tutkimuksia koskevista tiedoista ja toimenpi-
teistd on lisdks ilmoitettava valittOmasti
La&kelaitokselle.

68§
Tutkittavan suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa |&8ketieteellista tut-
kimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan kir-
jallista, tietoon perustuvaa suostumusta. Tés-
ta voidaan poiketa, jos suostumusta el asian
kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan
vuoksi voida saada ja toimenpiteesta on odo-
tettavissa valitonta hyotya potilaan terveydel -
le. Jollel tutkittava kykene kirjoittamaan,
hén voi antaa suostumuksensa suullisesti v&-
hintéén yhden tutkimuksesta riippumattoman
todistgjan lasndollessa. Kirjalisen suostu-
muksen vaatimuksesta voidaan poiketa myos
silloin, kun henkil6tietojen antaminen vois
olla tutkittavan edun vastaista ja tutkimuk-
eiké siita ole haittaa hanen terveydelleen.

Jos kliiniseen l88ketutkimukseen osallistu-
va e kykene itse antamaan suostumustaan
tutkimukseen osallistumiseks, e han voi 1
momentissa sdadetysté poiketen olla tutkitta-
vana, jollei hénen lahiomaisensa tai muu 1&
heinen taikka hanen laillinen edustgjansa, sen
jalkeen kun hénelle on sdvitetty kliinisen
|88ketutkimuksen luonne, merkitys, seurauk-
set ja riskit, ole antanut suostumusta tutki-
mukseen osallistumisesta. Suostumuksen on
oltava tutkittavan oletetun tahdon mukainen.

Tutkittavalle on annettava riittava selvitys
hénen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituk-
sesta, luonteesta ja siind kaytettévista mene-
telmista Hanelle on myds annettava riittava
selvitys mahdollisista riskeista ja haitoista.
Selvitys on annettava siten, etta tutkittava
pystyy paattamaan suostumuksestaan tietoi-
sena tutkimukseen liittyvista, hénen paatok-
sentekoonsa vaikuttavista seikoista.

Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa ennen tutkimuksen
paattymista. Hanelle on annettava tieto tasta
oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista.
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Suostumuksen peruuttamisesta ja tastd seu-
raavasta tutkimuksesta luopumisesta e saa
aiheutua kielteisia seurauksia tutkittavalle.

Suostumusasi akirjan sisallosta ja suullises-
ta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin
merkittavista tiedoista sdddetdan tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

78
Vajaakykyinen tutkittavana

Edella tarkoitettu vajaakykyinen saa olla
tutkittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa
tapauksissa vain, jos hanen lahiomaisensa tai
muu |8heinen taikka hanen laillinen edusta-
jansa on antanut siihen kirjalisen suostu-
muksensa sen jalkeen, kun suostumuksen an-
tamiseen oikeutetulle on annettu 6 8n 2
momentissa tarkoitettu selvitys. Suostumuk-
sen tulee olla tutkittavan oletetun tahdon mu-
kainen. Suostumuksen peruuttamiseen so-
velletaan vastaavasti, mita 6 8:n 4 momentis-
sa séédetdan.

Liséks tutkittavalle tulee antaa hdnen ym-
martamiskykyadn vastaavaa tietoa tutkimuk-
sesta sekéd sen riskeista ja hyodyista. Jos va
jaakykyinen vastustaa tutkimusta tai tutki-
mustoimenpidettd, sitd ei saa hanelle suorit-
taa.

88

Alaikainen tutkittavana

Jos alaikdinen on tayttdnyt 15 vuotta ja
ikddnsd, kehitystasoonsa sekd sairauden ja
tutkimuksen laatuun néhden kykenee ymmér-
tamadn tutkimuksen tai tutkimustoimenpi-
teen merkityksen ja kysymys on tutkimuk-
sesta, josta on odotettavissa suoraa hyotya
hénen terveydelleen, riittéa siihen hénen tie-
toon perustuva kirjalinen suostumuksensa.
Taloinkin huoltgjalle on ilmoitettava asiasta.
Muussa tapauksessa aaikéinen saa olla tut-
kittavana vain, jos hdnen huoltgansa tai muu
laillinen edustgjansa on antanut siihen kirjal-
lisen suostumuksensa sen jalkeen, kun suos-
tumuksen antamiseen oikeutetulle on annettu
6 8:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys. Suos-

tumuksen tulee olla alaikéisen oletetun tah-
don mukainen. Suostumuksen peruuttami-
seen sovelletaan vastaavasti, mita 6 &n 4
momenti ssa sdadet&an.

Alaikédisen tulee saada omaa ymmartamis-
kyky&dn vastaavasti tietoa tutkimuksen ai-
heista seka sen riskeista ja hyodyista alaikéis-
ten parissa tyoskentelysta kokemusta omaa-
valta henkilostoltd. Jos aaikéinen, joka 3
momentin mukaan ei voi olla tutkittavana il-
man huoltgjansa tai muun laillisen edustgjan
suostumusta, kykenee ymmartdméaén héneen
kohdistuvan tutkimustoimenpiteen merkityk-
sen, edellytetdén siihen liséksi hénen kirjal-
lista suostumustaan.

Jos aaikéinen tutkittava vastustaa tutki-
musta tai tutkimustoimenpidettd, on hanen
mielipidettéén hdnen ikénsa ja kehitystasonsa
huomioon ottaen noudatettava.

2 aluku

Kliiniset 1a8ketutkimukset
10a8

Hyva kliininen tutkimustapa

Kaikki Kliiniset 188ketutkimukset on suun-
niteltava, suoritettava ja raportoitava hyvan
kliinisen tutkimustavan periaatteiden mukai-
Sesti.

10b §
Vakuutus tai muu vakuus

Kliinisen [88ketutkimuksen toimeksianta-
jan on huolehdittava, ettd hdnen ja tutkijan
vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus
tal muu asianmukai nen vakuus.

10c 8§
Tutkimuksen aloittaminen

Kliinisen l|a8ketutkimuksen saa doittaa
vasta sen jakeen, kun eettinen toimikunta on
antanut siitd puoltavan lausuntonsa, ja silla
edellytyksell§, etta Ladkelaitos on myontanyt
sille ladkelaissa edellytetyn luvan ta etta se
el ole ilmoittanut estetta tutkimuksen aloit-
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tamiselle | 88kel ai ssa séédetyll & tavalla.
10d 8
Eettisen toimikunnan lausunto

Eettisen toimikunnan lausunnosta on voi-
massa mitd 3 ja 17 8§:ssa sdadetdan. Kliinista
|&8ketutkimusta koskevassa lausunnossa on
lisdksi otettava huomioon erityisesti seuraa-
vat seikat:

1) tutkimuksen ja sen suunnittelun asian-
mukai suus;

2) hyddyn ja riskien arvioinnin asianmu-
kaisuus ja niité koskevien johtopaétdsten pe-
rusteltavuus,

3) tutkimussuunnitelma;

4) tutkijan ja tyontekijiden soveltuvuus,

5) tutkijan tietopaketti, johon on koottu
tutkimusl 88kettd tai -188kkeita koskevat klii-
niset ja muut tiedot, jotka ovat merkitykselli-
sid tutkittaessa néita 18akkeitéaihmisillg;

6) tutkimuksessa kéytettavien tilojen ja var
rustuksen laatu;

7) tietoista kirjallista suostumusta varten
annettavan kirjalisen aineiston riittévyys ja
kattavuus sekd suostumuksen saamiseks
noudatettava menettely, samoin kuin sellai-
silla henkil 6ill&, jotka eivét kykene antamaan
tietoista suostumustaan, tehtavan tutkimuk-
sen perusteet;

8) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuk-
sesta mahdollisesti aiheutuva vahinko korva-
taan ja vahingon tai kuolemantapauksen joh-
dosta suoritettavan korvauksen kattamiseksi
otetut vakuutukset ja muut jérjestelyt;

9) tutkijoille ja tutkittavalle suoritettavan
palkkion tai korvauksen suuruus tai maaray-
tymisperusteet ja asiaan mahdollisesti liitty-
vat menettelytavat sekd toimeksiantgjan ja
tutkimuspaikan vélisen sopimuksen keskei-
nen sisdto, ja

10) tutkittavien valitsemiseen liittyvét yksi-
tyiskohtaiset menettelytavat.

Eettisen toimikunnan on annettava lausun-
asianmukaisen lausuntopyynnon vastaanot-
tamisesta seka annettava se tiedoksi L&dke-
laitokselle. Jos tutkimus koskee geenihoitoon
tal somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja
|88kkeita taikka muuntogeenisia organismeja
sisdltavia |adkkeitd, on méérdaika lausunnon

antamiselle 90 péivas, jota toimikunta voi
pidentda enintd&n 90 paivall4, jos lausunnon
antaminen edellyttéd lagjoja lisaselvityksia.
Eettinen toimikunta voi pyytda lausunnon
pyytddta lisdtietoja yhden kerran. Kseno-
geenista soluhoitoa koskevan lausunnon an-
tamiselle ei ole mééréaikaa.

Eettisen toimikunnan on annettava lausun-
tonsa tutkimussuunnitelman muutoksesta 35
ottami sesta.

Lisétietojen pyytamiseen ja toimittamiseen
kuluvaa aikaa e lasketa 2 ja 3 momenteissa
mai nittuihin mééraaikoihin.

10e8§
Haittatapahtumista ilmoittaminen

Tutkijan on vaittomésti ilmoitettava toi-
meksiantgjale kaikki vakavat haittatapahtu-
mat, lukuun ottamatta niité haittatapahtumia,
joita e tutkimussuunnitelman tai tutkijan tie-
topaketin mukaan ole tarpeen ilmoittaa. 1l-
moituksen jalkeen on haittatapahtumasta an-
nettava yksityiskohtainen kirjallinen selvitys.
IImoituksessa ja selvityksessa tutkittavat yk-
silidaén koodinumeroilla.

Tutkimussuunnitelmassa  turvallisuusarvi-
oinnin kannalta merkityksellisiksi maaritellyt
haittatapahtumat ja poikkeavat |aboratoriotu-
lokset on ilmoitettava toimeksiantgjale tut-
kimussuunnitelmassa méaériteltyjen méaaraai-
kojen kuluessa.

Tutkijan on toimitettava toimeksiantajalle
ja eettiselle toimikunnalle kaikki niiden pyy-
témét tiedot tutkittavien kuolemantapauksis-
ta

10f §
Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Ladkelai-
tokselle ja asanomaiselle eettiselle toimi-
kunnalle seka niiden Euroopan unionin j&
senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille,
joita asia koskee, kuolemaan johtaneista tai
hengenvaaralisista, odottamattomista vaka-
vista haittavaikutuksista mahdollissmman

kuluttua siitd, kun toimeksiantgja on saanut
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tiedon téllaisesta haittavaikutuksesta Asiaa
koskevat merkitykselliset lisdtiedot téllaises-
ta haittavaikutuksesta tulee ilmoittaa kah-
kevan ensimmaéisen ilmoituksen tekemisesta.

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epéilyista on toimeksianta-
jan ilmoitettava Ladkelaitokselle ja eettiselle
toimikunnalle seka niiden Euroopan unionin
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisil-
le, joita asia koskee, mahdollisimman pian ja
luttua giitd, kun toimeksiantgja on saanut
niistd ensimméi sen kerran tiedon.

Toimeksiantgjan on ilmoitettava 1 ja 2
momentissa mainituista seikoista myds muil-
le tutkijoille.

1098
Luettelo haittatapahtumista ja -vaikutuksista

Toimeksiantgjan on laadittava erikseen yk-
sityiskohtaiset luettelot kaikista tutkijan tai
tutkijoiden sille 10 e ja 10 f §:n perusteella
tekemista ilmoituksista. Haittatapahtumista
laaditun luettelon tiedot on toimitettava
pyynndsta niille Euroopan unionin jésenval-
tioille, joiden alueella tutkimusta suoritetaan.

Luettelo vakavia haittavaikutuksia koske-
vista epéilyista on toimitettava kerran vuo-
dessa koko kliinisen tutkimuksen gjan niille
Euroopan unionin jésenvaltioille, joiden alu-
eella tutkimusta suoritetaan, jaasianomaisel-
le eettiselle toimikunnalle. Liséksi on toimi-
tettava selvitys tutkittavien turvallisuudesta.

10h§

Tutkimuksen paattymisesta ilmoittaminen

kuluessa kliinisen lé8ketutkimuksen paatty-
misestd ilmoitettava L aékelaitokselle ja eetti-
selle toimikunnalle, ettd tutkimus on péatty-
nyt. Jos tutkimus on lopetettu ennenaikai ses-
tutkimuksen lopettamisesta. [Imoituksessa on
perusteltava ennenaikai sen lopettami sen syyt.

Selvitys kliinisen |88ketutkimuksen tulok-
sista on toimitettava L é8kelaitokselle ja eetti-

selle toimikunnalle vuoden kuluessa tutki-
muksen paéttymisesta.

10i §
Laakel aitoksen ohjeet ja maaraykset

L&dkelaitos antaa tarvittavat ohjeet ja maa-
raykset 10 a 8:ssa tarkoitetusta hyvasta klii-
nisestd tutkimustavasta, 10 e — 10 h 8:ssa
tarkoitettujen ilmoitusten sisdllostd, laatimi-
sesta, varmentamisesta ja esittamisesta seka
odottamattomien ja vakavien haittavaikutus-
ten analysointia koskevista menettelytavois-
ta Lisdks Ladkelaitos voi antaa ohjeita ja
maarayksia kliinisia 188ketutkimuksia koske-
vien kansainvélisten tieteellisten ohjeiden ja
kayténttjen noudattami sesta.

178
Tehtavat

Eettisen toimikunnan tehtévéna on arvioida
ennakolta tutkimushankkeet ja antaa niista
lausunto. Hankkeen késittelee se eettinen
toimikunta, jonka auedlla tutkimuksesta vas-
taava henkil6 toimii tai jonka aluedla tutki-
mus on padasi assa tarkoitus suorittaa. Toimi-
kunnan on lausunnossaan esitettava perustel-
tu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hy-
vaksyttava.

Kansainvélisend monikeskustutkimuksena
tehtdvasta  Kkliinisestd |&8ketutkimuksesta
lausunnon antaa valtakunnallisen terveyden-
huollon eettisen neuvottelukunnan asian-
omainen jaosto, jollei lausunnon antamista
ole sirretty jonkin alueellisen eettisen toimi-
kunnan tehtavaksi.

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan var-
ten selvitettévd, onko tutkimussuunnitel mas-
sa otettu huomioon taman lain sd8nnokset,
tietosuojasddnnokset, tutkittavien asemaa
koskevat kansainvéaliset velvoitteet seka 185
ketieteellista tutkimusta koskevat maaraykset
jaohjest.

Eettisen toimikunnan tulee myos seurata ja
ohjata tutkimuseettisten kysymysten kasitte-
lya alueellaan.

Lausunnoista perittévista maksuista sédde-
tédn sosiaali- ja terveysministerion asetuksel-
la
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188

Kokoonpano

Eetti sessa toimikunnassa tulee olla edustet-
tunata kuultavana pediatrian alan asiantunti-
jadillain, kun se kasittelee aaikéiselle tehtéa:
vaa kliinistd laketutkimusta, sekd asian-
omaista sairautta ja potilasryhméa edustava
asiantuntija, kun se kasittelee vajaakykyiselle
aikuisdle tehtavaa kliinista 188ketutkimusta.
Kuulemisen sjasta eettinen toimikunta voi
pyytda kirjallisen lausunnon asianomaista
alaa edustavalta asiantuntijalta.

198
Jasenen esteellisyys
Eettisen toimikunnan jésenen esteellisyy-
destd on voimassa, mitd hallintolaissa

(434/2003) virkamiehen estesllisyydests s
detadin.

248
Tarkemmat sdannokset

Tarkemmat sd8nnokset tdman lain téy-
tantdonpanosta annetaan tarvittaessa val-
tioneuvoston asetuksella.

Tutkimusasiakirjojen laatimisesta ja sdily-
tyksestd, eettiselle toimikunnalle tehtévan
lausuntopyynntn kaavasta ja siihen liitetté-
vistd asiakirjoista, lausuntopyyntdjen siirté-
misestéd aluedlisille eettisille toimikunnille
seka tutkittaville annettavista tiedoista sdéde-
téan tarvittaessa tarkemmin sosiadli- ja ter-
veysministerion asetuksella.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana touko-
kuuta 2004.

Téaman lain sdannodksid on soveltuvin osin
noudatettava lain voimaan tullessa virella
oleviin tutkimushankkeisiin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain téytantdonpanon edellyttdmiin toimenpi-
teisin.
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L aki

|aakelain muuttamisesta

Eduskunnan p&dtoksen mukai sesti

muutetaan 10 paivana huhtikuuta 1987 annetun |adkelain (395/1987) 17 8:n 1 momentti, 77
8:n 1 momentti, 80, 85—88, 89, 92, 92 aja 98 § seka 102 §:n 5 momentti,

sellaisinakuin niisté ovat 17 § laissa 248/1993 ja 700/2002, 77 §:n 1 momentti, 87, 89, 92 ja
92 a 8 sekd 102 §&:n 5 momentti mainitussa laissa 700/2002, 80 § mainitussa laissa 248/1993,
85 8§ laissa 1046/1993 ja 98 § laissa 411/2002, sekéa

lisdtédan 9 §:88n, sellaisena kuin se on osaksi mainitussa laissa 700/2002, uusi 3 ja 4 mo-
mentti sekélakiinuus 15 a, 15bja87 a— 87 d § seuraavasti:

Jollei vastuunalainen johtgja téyta 2 mo-
mentissa todettujen patevyysvaatimusten li-
séksi  eldinlddkkeita koskevista yhteisdn
séanndistéa annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY 53 artik-
lassa tai ihmisille tarkoitettuja | 88kkeita kos-
kevista yhteisbn séénndistéa annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY 49 artiklassa saadettyja kelpoi-
suusvaatimuksia, on luvanhaltijalla oltava
palveluksessaan vahintédn yksi mainituissa
direktiiveissa sdadetyt kelpoisuusehdot téyt-
tava henkild. Ladkelaitos antaa tarkemmat
maaraykset taman henkilon tehtévista.

L &8kkeiden laadunvalvontaan kuuluvia teh-
tévia suorittavan yksikén ja laboratorion
osdlta voidaan valtioneuvoston asetuksella
saéatda poikkeuksia 2 ja 3 momentissa sdéde-
tyista vastuunalaisen johtgjan ja kelpoisuus-
ehdot tayttavan henkilon kelpoisuusvaati-
muksista.

15a8§
Kliinisa |88ketutkimuksia varten saa val-
mistaa |adkkeita L aakelaitoksen luvalla. Lu-
paan voidaan liittéd |88kkeen valmistusta,

luovutusta ja kéyttéa koskevia seka muita
|88keturvallisuuden edellyttamia ehtoja.

Edella 1 momentissa sdédetyn liséksi klii-
nisissa ladketutkimuksissa kaytettavia 188k-
keitd voivat valmistaa 8 8:ssa tarkoitetut lu-
vanhaltijat seké 12, 14 ja 84 8:ssa tarkoitetut
|&8kkeiden vamistgjat sen mukaisesti, mita
tédssa laissa ja sen perustedla annetuissa
séannoksissd ja padtdksissa sdddetddn ja
maarétdan. Naiden 188kevalmistgjien on teh-
téava ilmoitus L&dkelaitokselle kliinisessi
|&8ketutkimuksessa  kaytettavan  |adkkeen
vamistuksesta ennen vamistuksen aloitta-
mista.

Kliinisessa |aaketutkimuksessa kaytettavi-
en |adkkeiden valmistuksessa on noudatetta-
va soveltuvin osin mita lédkkeiden valmis-
tuksesta tassi laissatai sen nojalla sdadetéan.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maarayk-
sid Kliinisissi la8ketutkimuksissa kaytettavi-
en |88kkeiden valmistuksesta, 1 momentissa
tarkoitetun luvan hakemisestaja 2 momentis-
satarkoitetusta ilmoituksesta.

15b8
La&akkeita kliinisiin 188ketutkimuksiin val-
mistavalla yksikdlla on oltava pavelukses-
saan védhintéan yks hyvéan kliinisen tutki-
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mustavan noudattamista ihmisille tarkoitettu-
jen 188kkeiden kliinisissi tutkimuksissa kos-
kevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja
halinnollisten madraysten |ahentdmisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2 kohdas-
sa mainittu kelpoisuusehdot tayttéva henkil 6.
Ladkelaitos antaa tarkemmat madraykset t&
man henkilon tehtédvista. Jos yksikon |aéke-
valmistustoiminta on lagjamittaista, tulee yk-
sikdlla olla vastuunalainen johtgja, jonka teh-
tévét ja kelpoisuusehdot méaraytyvéat 9 8:n
mukai sesti.

Laékkeita kliinisiin 188ketutkimuksiin val-
mistava yksikk® voi suorituttaa kliinisessa
|88ketutkimuksessa kaytettdvien |adkkeiden
sopimusvalmistusta 10 §:ssi sdédetyin edel-
lytyksin.

Laékkeita kliinisiin 188ketutkimuksiin val-
mistavan yksikdbn on noudatettava 11 8:ssi
tarkoitettujaladkkeiden hyvia tuotantotapoja.

178

L &8kkeita saa tuoda maahan:

1) se, joka saa teollisesti valmistaa |88kkei-
ta |&8ketehtaassa;

2) se, jolla 32 8:n mukaan on lupa harjoit-
taa | aékkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston apteek-
ki, Kuopion yliopiston apteekki ja sotilasap-
teekki apteekin toimintaaja 12 §:n 2 momen-
tissa tarkoitettua toi mintaa varten:;

4) sairadla-apteekki yksittéistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan tai
terveyskeskuksen omaa ja 62 8:n 3 momen-
tissa tarkoitettua toi mintaa varten:;

5) tieteellinen tutkimuslaitos tutkimustoi-
mintaansa varten; seka

6) kliinisiin l&8ketutkimuksiin liséksi se,
jolla on oikeus valmistaa |adkkeita kliinisiin
|&8ketutkimuksiin.

778

Ladkelaitoksen tulee huolehtia Sitd, ettd
|&8ketehtaat, |88kkeita kliinisiin 188ketutki-
muksiin valmistavat yksikét, sopimusanaly-
sointia tai muuta sopimusvalmistusta |ééke-
valmistgalle suorittavat yksikét ja laborato-
riot, |a8ketukkukaupat, apteekit, sivuapteekit,
sairaadla-apteekit ja |adkekeskukset seka soti-
lasapteekki tarkastetaan niin usein  kuin

asianmukainen 188kevalvonta sita edellyttda.
Liséksi Laakelaitos voi tarkastaa |aékkeen
myyntiluvan haltijan 188keturvatoiminnan ja
toimitilat.

808

Ladkelaitos voi maardta |aékkeiden valmis-
tuksen lopetettavaksi toistaiseksi |&8keteh-
taassa tai sen osassa seké |188kkeita kliinisiin
|&8ketutkimuksiin  valmistavassa yksikossa,
jos |88ketehtaan tai mainitun yksikon tarkas-
tuksessa ta muutoin ilmenee |&8kkeiden
asianmukaista valmistusta vaarantavia epé-
kohtia tai jos 78 8n perusteella annettujen
maaraysten mukaisiin toimenpiteisiin e ole
ryhdytty.

858

Léadkelaitos voi antaa |éékkeiden ulkomail-
le vientia varten |a&ketehtaille, 188kkeita klii-
niseen ladketutkimukseen valmistaville yksi-
kaille, |a8ketukkukaupoille seké viennin koh-
teena olevan maan viranomaisille |é&keval-
misteita ja niiden valmistusta koskevia todis-
tuksia.

86 §

Kliinisella |a8ketutkimuksella tarkoitetaan
tassa laissa ihmiseen kohdistuvaa interven-
tiotutkimusta, jolla selvitetdan |1&8kkeen vai-
kutuksia ihmisessa seka | adkkeen imeytymis-
tg, jakautumista, aineenvaihduntaa tai eritty-
mist& i hmiselimistossa

878

Kliinisia |88ketutkimuksia toteutettaessa on
noudatettava, mita |&88ketietedlisestd tutki-
muksesta annetussa laissa (488/1999) saade-
tadn. Lisdksi on otettava huomioon, mita tas-
s4 laissa ja sen perusteella kliinisista |é8ke-
tutkimuksi sta séédetdan.

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon tai
ksenogeeniseen  soluhoitoon  tarkoitettuja
|a8kkeitd sekd muuntogeenisia organismeja
sisdltavia 188kkeita koskevien kliinisten &&-
ketutkimusten aloittaminen edellyttda L aéke-
laitoksen myontamaa lupaa. Muista kliinisis-
ta ladketutkimuksista on tehtdva ennakkoil-
moitus L &8kelaitokselle.

Tutkimuksen saa aloittaa sen jdlkeen kun
eettinen toimikunta on antanut siita |a8ketie-
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teellisestd tutkimuksesta annetun lain 3 ja 10
C 8:ssa tarkoitetun myonteisen lausunnon ja
Ladkelaitos on myontanyt tutkimukselle 2
momentissa edellytetyn luvan tai se on il-
moittanut  ennakkoilmoitusta edellyttavan
tutkimuksen toimeksiantgalle, ettd estettd
tutkimuksen aloittamiselle ei ole tai, jos L&&
kelaitos e ole tehnyt téllaista ilmoitusta, 60
saanut asianmukai sen ennakkoilmoituksen.

Ladkelaitoksen on annettava padatdksensa
geenihoitoon tai somaattiseen soluhoitoon
tarkoitettuja |aékkeita sekd muuntogeenisia
organismga ssdtavia ladkkeita koskevien
kliinisten  [&8ketutkimusten  aloittamiseksi
essa asianmukaisen hakemuksen vastaanot-
tamisesta. La8kelaitos voi pidentdd maaraai-
kaa 90 péivéala, jos lausunnon antaminen
edellyttéd lagjoja lisdselvityksid. Ksenogee-
nisista sol ututkimuksi sta annettavalle paatok-
selle @ ole mééraaikaa. P&atos on kuitenkin
annettavailman tarpeetonta viivytysta.

Jos Laskelaitos el voi hyvéksya lupahake-
muksen tai ennakkoilmoituksen mukaista
tutkimusta toteutettavaksi, on toimeksianta-
jalta pyydettéva lisdselvitys. Lisasdvitys
pyynndssa on yksilditdva ja perusteltavat
kaikki syyt, minka vuoksi tutkimusta e voi
toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti.
Toimeksiantgja voi L&dkelaitoksen selvitys-
pyynnon perusteella muuttaa tutkimussuun-
nitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaami-
seksi. Jos hakija ei muuta ennakkoilmoitus-
taan tai lupahakemustaan tai muutokset eivéat
ole Ladkelaitoksen lisdselvityspyynndssa
edellytettyja, e kliinista la3ketutkimusta saa
aloittaa.

Ladkelaitos antaa tarkemmat maéraykset 2
momentissa tarkoitetun luvan hakemisesta,
hakemuksen sisdléstd ja ennakkoilmoituk-
sesta sekd tutkimuslddkkeiden laadusta ja
valmistuksesta, tutkimusten turvallisesta ja
asianmukai sesta toteuttamisesta, haittavaiku-
tusten ilmoittamisesta ja muista tutkimusten
turvallisuuden kannalta merkittavista seikois-
ta

87a8
Jos kliinista |88ketutkimusta koskevaa tut-
kimussuunnitelmaa muutetaan Siten, etta
muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuu-

teen tai se muuttaa tutkimuksen tukena kay-
tettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai
jos muutos on muutoin merkittéva, tulee
muutoksesta ilmoittaa L&8kelaitokselle. Tut-
kimusta ei saa jatkaa muutetun suunnitelman
mukaisesti ennen kuin eettinen toimikunta
on antanut muutoksesta myonteisen lausun-
tonsa ja Ladkelaitos on ilmoittanut, etta tut-
kimuksen jatkamiselle muutetun suunnitel-
man mukaisena el ole estettd tai, jos télaista
ilmoitusta e ole tehty, muutosilmoituksen
tekemisesta on kulunut 35 péivaa.

Jos Laékelaitos e hyvéksy tutkimussuunni-
telman muutosta, on toimeksiantajalle ilmoi-
tettava tutkimussuunnitelman tarkistamiseksi
tarpeelliset muutokset. Tutkimusta saa jatkaa
sen jélkeen, kun nama ja eettisen toimikun-
nan mahdollisesti edellyttdmat muutokset on
tehty, tai vaihtoehtoisesti tutkimusta on jat-
kettava alkuperdisen suunnitelman mukaises-
ti, jollei tutkittavien turvallisuus edellyta tut-
kimuksen keskeyttamista tai lopettamista.

87b

L&dkelaitoksen tehtévana on valvoa kliini-
sia l88ketutkimuksia. Laédkelaitoksella on sa-
|assapitosdannisten estamétta oikeus tarvit-
taessa tarkastaa tutkimuksessa keréttyjen tie-
tojen oikedllisuuden varmistamiseksi tarpeel-
liset seikat mukaan lukien tutkimuspaikka,
tutkimusasiakirjat ja tutkittavien henkil 6iden
potilasasiakirjat. Tarkastuksiin sovelletaan li-
saksi mita 77—80 8§:ssé saddetaan.

Jos Ladkelaitoksella on perusteltu syy kat-
sog, etta toimeksiantgja, tutkija tai muu tut-
kimukseen liittyva henkil® ei enda tayta ha-
nelle asetettuja velvoitteita, on Ladkelaitok-
sen ilmoitettava asiasta viipyméttda asian-
omaiselle toimeksiantgjale, tutkijalle tai
muulle henkildlle ja esitettéva toimintasuun-
nitelma, joka asianomaisen on toteutettava ti-
lanteen korjaamiseksi. L&8kelaitoksen on il-
moitettava tastd suunnitelmasta valittomasti
eettiselle toimikunnalle sek& Euroopan unio-
nin jasenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisillejakomissialle.

87c8§

L&dkelaitos voi maaréta jo aloitetun Kliini-
sen |adketutkimuksen tilapdisesti keskeytet-
tavéksi tai lopetettavaksi, jos tutkimusta el
toteuteta tutkimussuunnitelman mukai sesti
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tal tutkimussuunnitelman mukaiset edelly-
tykset eivét ole endé voimassa taikka jos tut-
kimus e tayta |aéketieteellisesta tutkimuk-
sesta annetun lain tai tdmén lain taikka niiden
perusteella annettujen séénndsten tai madra-
ysten mukaisia edellytyksia.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun maarayk-
sen antamista Laakelaitoksen on kuultava
toimeksiantgjaa tai tutkijaa. Toimeksiantgjan
jatutkijan on annettava Laékelaitoksen pyy-
maarayksen perusteena on tutkittavaa uhkaa-
vavaliton vaara, voi Laakelaitos maaréata tut-
kimuksen keskeytettévaks valittomasti. V&
littdméan vaaran perusteella keskeytetyn tut-
kimuksen lopettamisesta saa péattéa vasta
sen jélkeen, kun toimeksiantgjaa tai tutkijaa
on kuultu edell& olevan mukaisesti.

L &8kelaitoksen on ilmoitettava antamastaan
maarayksestd valittdmasti Euroopan yhteisi-
jen komissiolle, Euroopan |a&kearviointivi-
rastolle ja Euroopan talousalueeseen kuulu-
vien valtioiden |8&kevalvonnasta vastaaville
toimivaltaisille viranomaisille. [Imoitukseen
on liitettéva annetun maaréyksen perustel ut.

87d§

Laakelaitos vastaa kliinisia |aaketutkimuk-
sia koskevien tietojen toimittamisesta Euroo-
pan l&8kearviointiviraston yll&pitaméan tie-
tokantaan. Tallennettavista tiedoista voidaan
saataa tarkemmin valtioneuvoston asetuksel -
la

88 §

L 88ketehtaasta, 188kkeita kliinisiin 188ke-
tutkimuksiin valmistavasta yksikosta ja |85
ketukkukaupasta sek&d apteekista voidaan
luovuttaa kliinisté 188ketutkimusta suoritta-
valle |a&kérille ja hammadlddkarille tutki-
muksen suorittamiseksi tarpeelliset 188kkeet.

898§

L 88ketehtaan, 188kkeita kliinisiin 188ketut-
kimuksiin valmistavan yksikon, sopimusana
lysointia tai muuta sopimusvalmistusta 184
kevamistgjalle suorittavan yksikon tai labo-
ratorion, ladketukkukaupan, myyntiluvan ta
rekisterdinnin haltijan, apteekkarin, Helsin-
gin yliopiston apteekin, Kuopion yliopiston
apteekin, sairaala-apteekin ja |adkekeskuksen
sekd sotilasapteekin tulee pyydettéessa antaa

Ladkelaitokselle salassapitosddnndsten esté-
méatta sellaisia |adkkeiden maahantuontiin,
valmistukseen, tarkastukseen, |a8kejakeluun,
myyntiin tai muuhun kulutukseen luovutta
miseen liittyvia tietoja ja selvityksig, jotka
ovat tarpeen Ladkelaitokselle tassa tai muus-
sa laissa sdadettyjen tehtdvien suorittamisek-
Si.

Laakkeita kliinisiin 188ketutkimuksiin val-
mistavan yksikon seka |aaketieteel lisesta tut-
kimuksesta annetun lain 2 8:n 4 kohdassa tar-
koitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoitetun
toimeksiantgjan tulee pyydettdessd antaa
Ladkelaitokselle sal itosddnnosten esta-
métta sellaisia kliinisiin 1&8ketutkimuksiin
liittyvia tietoja ja selvityksid, jotka ovat tar-
peen Ladkelaitokselle tassa laissa ja | 88ketie-
tedllisesta tutkimuksesta annetussa | ai ssa sé&-
dettyjen tehtévien suorittamiseksi.

92§

Terveydenhuoltohenkil6stéon ja eldinl&a
kéreihin kohdistuvan |&&kkeiden myyn-
ninedistdmistoiminnan, kuten  erilaisten
etuuksien ja lahjojen tulee olla taloudelliselta
merkitykseltéén vahdisia ja liittya heidan
ammatilliseen toimintaansa. Myynninedistd-
mi stapahtumissa vieraanvaraisuuden on olta-
va kohtuullista ja toissjaista tilaisuuden tar-
koitukseen ndhden, ekd sitd saa ulottaa
muuhun kuin terveydenhuoltohenkil 6st6on.
Myynninedistamistoiminta ei saa olla epéasi-
allista eik& sen laatuista, etté sen voidaan kat-
soa vaarantavan vaeston luottamusta | é8kkei -
den madrddmisen, kaytdn tai luovutuksen
rii ppumattomuuteen. Puhtaasti ammatillisissa
tai tieteellisissa tarkoituksissa jarjestetyissa
tapahtumissa tarjottavan vieraanvaraisuuden
on aina oltava kohtuullisella tasolla ja pysyt-
téava toissijaisena kokouksen tieteelliseen
péatarkoitukseen ndhden, eika sité saa ulottaa
muihin kuin terveydenhuollon ammattihenki-
[Gihin.

Henkildt, joilla on oikeus méaréta tai toi-
mittaa |88kkeitd, eivat saa pyytéa tai hyvak-
sya mitddn kannustimia, etuuksia tai lahjoja,
jotka on kielletty 1 momentissatai ovat muu-
toin siind sdadetyn vastaisia

92a8g
Edella 91-92 §ssi sdddetyistda markki-
noinnin rajoituksista voidaan sééatéa tarkem-
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min valtioneuvoston asetuksella.

Laakelaitos valvoo |&8kkeiden markkinoin-
nin asianmukaisuutta. Vavonnan toteuttami-
seksi |adkkeita markkinoivan ja mainostavan
tulee toimittaa L 88kel aitokselle valtioneuvos-
ton asetuksella saédettévat selvitykset ja il-
moitukset markkinoinnista ja mainonnasta.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen ja
l&aninhallitusten tulee valvoa, etta tervey-
denhuollon ammattihenkildista annetussa
laissa (559/1994) tarkoitetut terveydenhuol-
lon ammattihenkil6t, joilla on oikeus maaréta
tai toimittaa |adkkeitd, noudattavat 92 §:ssa
séadettya kieltoa. Valvonnassa sovelletaan,
mitd terveydenhuollon ammattihenkilGista
annetussa | ai ssa séadetaan.

98 §

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta t&
man lain tal 1adkkeiden valvontaa koskevan,
Euroopan yhteison perustami ssopimuksen 95
ta 308 artiklan nojalla annetun asetuksen
taikka niiden nojalla annetun sddnndksen tai
yleisen tai yksittai stapausta koskevan maaré-
yksen vastaisesti

1) vamistaa, tuo maahan, varastoi, pitda
myynnissd tai luovuttaa téssa lai ssa tarkoitet-
tujaléakkeita,

2) laiminlyd téssa laissa tarkoitettuja |a8k-
keita koskevan ilmoituksen tekemisen, tieto-
jenantovelvollisuuden tai luettelon pitdmisen,

3) rikkoo Suomen valvontaviranomaisen
taikka Euroopan yhteisdjen komission tai Eu-
roopan unionin neuvoston antaman tassa
laissa tarkoitettuja |88kkeita koskevan kiel-
lon,

Helsingissa 5 pévana maaliskuuta 2004

4) rikkoo t&ssi laissa ladkkeen markki-
noinnista annettuja séénnoksia tai

5) pyytdd, hyvaksyy tai vastaanottaa 92
8:ssa kielettyja kannustimia, etuuksia tai
lahjoja,

on tuomittava, jollel teosta muualla laissa
séédetd ankarampaa rangaistusta, |aakerik-
komuksesta sakkoon.

L a8kerikkomuksesta tuomitaan myds se,
joka tahallaan tai huolimattomuudesta lai-
minlyd 58 8:ssé tarkoitetun |&8ketaksan nou-
dattamisen.

Sen estdméttd, mitda  hallintolaissa
(434/2003) sdadetddn asiavirheen korjaami-
sesta, Laakelaitos voi poistaa |a8kevamis-
teen myyntiluvan myontamista, |é8kevalmis-
teen muuttamista ja mydnnetyn luvan peruut-
tamista tai |&8kkeen kulutukseen luovuttami-
sen kieltdmistd koskevan pédtoksensa ja rat-
kaista asian uudelleen, jos Euroopan unionin
toimielimen edella tarkoitetussa asiassa te-
kema p&atos sité edellyttaa.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana touko-
kuuta 2004.

Téaman lain sdanndksid on soveltuvin osin
noudatettava lain voimaan tullessa vireilla
oleviin kliinisiin 1&8ketutkimuksiin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain téytantdonpanon edd lyttamiin toimenpi-
teisin.

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Sosiadli- jaterveysministeri Snikka Monkare
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Liite
Rinnakkai stekstit

L aki

|aaketietedlisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan padtoksen mukai sesti

muutetaan |a8ketieteellisestd tutkimuksesta 9 péivana huhtikuuta 1999 annetun lain
(488/1999) 2 ja3 §, 5 8:n 3 momentti, 6 §, 7 8:n 3 ja4 momentti, 8 §:n 3-5 momentti seka 17,

19ja24 §, ja

lisatddn lakiin uusi 2 aluku seka 18 §:88n uusi 4 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva | aki
28
Maaritel mét

Téassa |l aissa tarkoitetaan:

1) |&aketieteellisalla tutkimuksella sellais-
ta tutkimusta, jossa puututaan ihmisen ta
ihmisen alkion taikka sikion koskematto-
muuteen ja jonka tarkoituksena on lisété tie-
toa sairauksien syistd, oireista, diagnostii-
kasta, hoidosta, ehkdaisysta tai tautien ole-
muksesta yleensa;

2) alkiolla hedelmdityksen tul oksena syn-
tynytté el&vaa solujoukkoa, joka e ole kiin-
nittynyt naisen elimiston; ja

3) sikiolla naisen elimistoon kiinnittynytta
elavaa akiota.

Ehdotus
28
Maaritel mét

Téassa | aissa tarkoitetaan:

1) |&aketieteellisalla tutkimuksella sellais-
ta tutkimusta, jossa puututaan ihmisen ta
ihmisen alkion taikka sikion koskematto-
muuteen ja jonka tarkoituksena on lisété tie-
toa sairauksien syistd, oireista, diagnostii-
kasta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien ole-
muksesta yleensa;

2) alkiolla hedelmdityksen tul oksena syn-
tynytté el&vaa solujoukkoa, joka e ole kiin-
nittynyt naisen elimistdon;

3) sikiolla naisen elimistoon kiinnittynytta
elavaa dkiota;

4) tutkijalla 188karia tai hammas 88karia,
jolla on asianmukainen ammatillinen ja tie-
tedlinen péatevyys, ja joka vastaa kliinisen
tutkimuksen suorittamisesta  tutkimuspai-
kassa; jos tutkimuksen jossakin tutkimus-
paikassa suorittaa tutkimusryhméd, tutkijalla
tarkoitetaan ryhman johtajana toimivaa
|&8karia tai hammagl adkaria;

5) toimeksiantajalla henkil6a, yritysta,
laitosta tai jarjesttd, joka vastaa Kkliinisen
tutkimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai
rahoittamisesta; mikali ulkopuolinen taho
osallistuu tutkimuksen toteuttamiseen vain
rahoittamalla sita, tutkija ja rahoittaja voi-
vat sopia keskendan, etta tutkija on myos
toimeksiantaja; jos tutkimuksella e ole ul-
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Voimassa oleva laki

38

Ladketieted lisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset

Ladketietedlisessa  tutkimuksessa tulee
kunnioittaa ihmisarvon |oukkaamattomuu-
den periaatetta.

Ennen tassa laissa tarkoitettuun tutkimuk-
seen ryhtymista on tutkimussuunnitel masta
saatava eettisen toimikunnan myoénteinen
lausunto.

Jos tutkija muuttaa tutkimussuunnitel-
maansa, hanen on ilmoitettava muutoksesta
eettiselle toimikunnalle, jonka on tarvitta-
essa annettava tutki muksesta uusi lausunto.

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kiel-
teinen, tutkija voi saattaa asian uudelleen
eettisen toimikunnan kasiteltévaksi. Eetti-
sen toimikunnan tulee ta8ll6in pyytda asiasta
valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen
neuvottelukunnan asianomaisen  jaoston

Ehdotus

kopuolista toimeksiantajaa, on tutkija toi-
meksiantaja; ja

6) Kliinisalla ladketutkimuksella ihmiseen
kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla sel-
vitetdan |1a8kkeen vaikutuksia ihmisessi se-
ka ladkkeen imeytymista, jakautumista, ai-
neenvaihduntaa tai erittymista ihmiselimis-
tossa.

38

Ladketieted lisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset

Laaketieteellisessa  tutkimuksessa  tulee
kunnioittaa ithmisarvon |oukkaamattomuu-
den periaatetta.

Ennen t&ssa laissa tarkoitettuun tutki muk-
seen ryhtymista on tutkimussuunnitel masta
saatava eettisen toimikunnan myonteinen
lausunto. Kliinisen laaketutkimuksen to-
teuttamisessa on lisaks otettava huomioon
mita jaljempéana 2 a luvussa ja ladkelaissa
(395/1987) saadetaan.

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimus-
suunnitelmaansa siten, ettd muutos voi vai-
kuttaa tutkittavien turvallisuuteen tai se
muuttaa tutkimuksen tukena kaytettyjen tie-
tedlisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muu-
tos on muutoin merkittava, hanen on ilmoi-
tettava muutoksesta eettiselle toimikunnal-
le. Tutkimusta e saa jatkaa muutetun suun-
nitelman mukaisesti ennen kuin eettinen
toimkunta on antanut muutetusta suunni-
telmasta myonteisen lausuntonsa. Jos toi-
mikunnan lausunto on kielteinen, on suun-
nitelmaa muutettava lausunnossa edellyte-
tylla tavalla ennen tutkimuksen jatkamista
tai vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan jat-
kaa alkuperdisen suunnitelman mukaisesti,
jollei tutkittavien turvallisuus edellyta tut-
kimuksen keskeyttdmisté tai lopettamista.
Kliinista laaketutkimusta koskevan tutki-
mussuunnitelman muutoksesta on lisaks
ilmoitettava Laakel aitokselle siten kuin 1&a-
kel ai ssa sdadetaan.

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kiel-
teinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uu-
delleen eettisen toimikunnan kasiteltavaksi.
Eettisen toimikunnan tulee tal6in pyytéa
asiasta valtakunnallisen terveydenhuollon
eettisen neuvottelukunnan asianomaisen ja-
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Voimassa oleva |l aki

|ausunto.

Ehdotus

oston lausunto.

58

Tutki muksesta vastaavat henkil 6

Tutkimuksesta vastaavan henkilén on
keskeytettéava tutkimus heti, kun tutkittavan
turvallisuus sité edellyttéa.

68
Tutkittavan suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa |88ketieteellista
tutkimusta el saa suorittaa ilman tutkittavan
kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta.
Tasta voidaan poiketa, jos suostumusta el
asian kiiredlisyyden ja potilaan terveyden-
tilan vuoksi voida saada ja toimenpiteesta
on odotettavissa vdlitonta hyétyd potilaan
terveydelle.

Tutkimuksesta vastaavan henkilén on
keskeytettéava tutkimus heti, kun tutkittavan
turvallisuus sitd edellyttda. Jos tutkimusta
toteutettaessa ilmenee tutkimuksen toteut-
tamiseen tai tutkimus&dkkeeseen liittyvia
uusia tietoja, joilla on merkitysta tutkittavi-
en turvallisuudéele, on tutkimuksesta vas-
taavan henkil6n ja toimeksiantajan toteutet-
tava valittomasti tutkittavien suojelemiseks
tarvittavat varotoimenpiteet. Tallaisista uu-
sista tiedoista ja niiden perusteella toteute-
tuista toimenpiteistd on toimeksiantajan
viipymatta ilmoitettava eettiselle toimikun-
nalle. Kliinisia laéketutkimuksia koskevista
tiedoista ja toimenpiteista on liséksi ilmoi-
tettava valittomasti Lagkelaitokselle.

68
Tutkittavan suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa |88ketieteellistad
tutkimusta el saa suorittaa ilman tutkittavan
kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta.
Tasta voidaan poiketa, jos suostumusta e
asian kiiredlisyyden ja potilaan terveyden-
tilan vuoksi voida saada ja toimenpiteesta
on odotettavissa vdlitonta hyétyd potilaan
terveydelle. Jollei tutkittava kykene kirjoit-
tamaan, han voi antaa suostumuksensa
suullisesti vahintdan yhden tutkimuksesta
riippumattoman todistajan lasnéollessa.
Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta
voidaan poiketa myos silloin, kun henkil 6-
tietojen antaminen vois olla tutkittavan
edun vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu
hénelle vain vahéinen rasitus eika sita ole
haittaa hanen terveydelleen.

Jos Kliiniseen laaketutkimukseen osallis-
tuva e kykene itse antamaan suostumus-
taan tutkimukseen osallistumiseksi, e han
voi 1 momentissa sdddetysté poiketen, olla
tutkittavana, jollel hanen l1&hiomaisensa tai
muu |&heinen taikka hanen laillinen edusta-
jansa, sen jalkeen kun hanelle on selvitetty
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Voimassa oleva |l aki

Tutkittavalle on annettava riittéava selvitys
hanen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoi-
tuksesta, luonteesta ja siind kéytettéavista
menetelmista. Héanelle on myds annettava
riittava selvitys mahdollisista riskeista ja
haitoista. Selvitys on annettava siten, etta
tutkittava pystyy pdédttdmaan suostumukses-
taan tietoisena tutkimukseen liittyvistd, h&
nen paaoksentekoonsa vaikuttavista sei-
koista.

Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa ennen tutkimuk-
sen paddttymista Hanelle on annettava tieto
tasta oikeudesta ennen tutkimuksen aloitta-
mista.

Suostumusasiakirjan sisallostd sdddetdan
tarkemmin asetuksella

Ehdotus

kliinisen l1&aketutkimuksen luonne, merkitys,
seuraukset ja riskit, ole antanut suostumus-
ta tutkimukseen osallistumisesta. Suostu-
muksen on oltava tutkittavan oletetun tah-
don mukainen.

Tutkittavalle on annettava riittéava selvitys
hanen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoi-
tuksesta, luonteesta ja siind kéytettéavista
menetelmista. Héanelle on myds annettava
riittava selvitys mahdollisista riskeista ja
haitoista. Selvitys on annettava siten, etta
tutkittava pystyy pdédttdmaan suostumukses-
taan tietoisena tutkimukseen liittyvistd, h&
nen paaoksentekoonsa vaikuttavista sei-
koista.

Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa ennen tutkimuk-
sen padéttymista Hanelle on annettava tieto
tésta oikeudesta ennen tutkimuksen aloitta-
mista. Suostumuksen peruuttamisesta ja
tastd seuraavasta tutkimuksesta |uopumi-
sesta e saa aiheutua kidteisia seurauksia
tutkittavalle.

Suostumusasiakirjan sisdlostd ja suulli-
sesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin
mer kittavista tiedoista séadetddn tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

78

Vajaakykyinen tutkittavana

Edella tarkoitettu vajaakykyinen saa olla
tutkittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetuis-
sa tapauksissa vain, jos hdnen |8hiomaisen-
sa ta muu ldheinen taikka hénen laillinen
edustgjansa on antanut siihen kirjallisen
suostumuksensa sen jalkeen, kun suostu-
muksen antamiseen oikeutetulle on annettu
6 8n 2 momentissa tarkoitettu selvitys.
Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan
vastaavasti, mita 6 8n 3 momentissa séade-
taan.

Jos vgaakykyinen vastustaa tutkimustoi-
menpidettd, sitd ei saa hénelle suorittaa.

Edella tarkoitettu vajaakykyinen saa olla
tutkittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetuis-
sa tapauksissa vain, jos hdnen [8hiomaisen-
sa ta muu ldheinen taikka hénen laillinen
edustgjansa on antanut siihen kirjalisen
suostumuksensa sen jalkeen, kun suostu-
muksen antamiseen oikeutetulle on annettu
6 8n 2 momentissa tarkoitettu selvitys.
Suostumuksen tulee olla tutkittavan oletetun
tahdon mukainen. Suostumuksen peruutta-
miseen sovelletaan vastaavasti, mita 6 §:n 4
momenti ssa sdadet&an.

Liséks tutkittavalle tulee antaa hanen
ymmartamiskykydan vastaavaa tietoa tut-
kimuksesta sek& sen riskeista ja hyodyista.
Jos vagjaakykyinen vastustaa tutkimusta tai
tutkimustoimenpidettd, sitd e saa hanelle
suorittaa.
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Voimassa oleva |l aki

Ehdotus

88

Alaikainen tutkittavana

Jos alaikdinen on tayttanyt 15 vuotta ja
ikddnsd, kehitystasoonsa, sairauden ja tut-
kimuksen laatuun ndhden kykenee ymmar-
témaan tutkimustoimenpiteen merkityksen
ja kysymys on tutkimuksesta, josta on odo-
tettavissa suoraa hyétyd hénen terveydel-
leen, riittéa siihen hénen tietoon perustuva
kirjallinen  suostumuksensa.  Tdaloinkin
huoltgjalle on ilmoitettava asiasta. Muussa
tapauksessa aaikdinen saa olla tutkittavana
vain, jos hanen huoltgjansa tai muu laillinen
edustgjansa on antanut siihen kirjalisen
suostumuksensa sen jakeen, kun suostu-
muksen antamiseen oikeutetulle on annettu
6 8n 2 momentissa tarkoitettu selvitys.
Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan
vastaavasti, mita 6 8§:n 3 momentissa sééde-
taan.

Jos alaikéinen, joka 3 momentin mukaan
e voi olla tutkittavana ilman huoltajansa tai
muun laillisen edustgjan suostumusta, ky-
kenee ymmartamaén hadneen kohdistuvan
tutkimustoimenpiteen merkityksen, edelly-
tetddn siihen lisdksi hénen kirjallista suos-
tumustaan.

Jos aaikdinen tutkittava vastustaa tutki-
mustoimenpidettd, on hanen mielipidettdan
hénen ikansa ja kehitystasonsa huomioon
ottaen noudatettava.

Jos alaikdinen on tayttanyt 15 vuotta ja
ik&dnsa, kehitystasoonsa sekd sairauden ja
tutkimuksen laatuun néhden kykenee ym-
méartdmaan tutkimuksen tai tutkimustoi-
menpiteen merkityksen ja kysymys on tut-
kimuksesta, josta on odotettavissa suoraa
hyotyd hanen terveydelleen, riittéd siihen
hénen tietoon perustuva kirjalinen suostu-
muksensa. Talginkin huoltgjalle on ilmoi-
tettava asiasta. Muussa tapauksessa aaikéi-
nen saa olla tutkittavana vain, jos hanen
huoltajansa tai muu laillinen edustajansa on
antanut siihen kirjalisen suostumuksensa
sen jalkeen, kun suostumuksen antamiseen
oikeutetulle on annettu 6 8:n 2 momentissa
tarkoitettu selvitys. Suostumuksen tulee olla
alaikaisen oletetun tahdon mukainen. Suos-
tumuksen peruuttamiseen sovelletaan vas-
taavasti, mitd 6 8&n 4 momentissa sdade-
taan.

Alaikdisen tulee saada omaa ymmarta-
miskykyaan vastaavasti tietoa tutkimuksen
aiheista seka sen riskeista ja hyoddyista ala-
ikdisten parissa tyoskentelysta kokemusta
omaavalta henkil6stélta. Jos alaikéinen, jo-
ka 3 momentin mukaan ei voi olla tutkitta-
vana ilman huoltajansa tai muun laillisen
edustgjan suostumusta, kykenee ymmartéd-
méaan héneen kohdistuvan tutkimustoimen-
piteen merkityksen, edellytetddn siihen li-
séksi hdnen kirjallista suostumustaan.

Jos aakéinen tutkittava vastustaa tutki-
musta tai tutkimustoimenpidettd, on hanen
mielipidettéén hanen ikansd ja kehitys
tasonsa huomioon ottaen noudatettava.

2aluku
Kliiniset 1a8ketutkimukset
10a8
Hyva kliininen tutkimustapa
Kaikki kliiniset |1&8ketutkimukset on suun-
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niteltava, suoritettava ja raportoitava hy-
van kliinisen tutkimustavan periaatteiden
mukai sesti.

10b 8
Vakuutus tai muu vakuus

Kliinisen |aaketutkimuksen toimeksianta-
jan on huolehdittava, ettéa hanen ja tutkijan
vastuun kattamiseksi on voimassa vakuutus
tai muu asianmukainen vakuus.

10c 8§
Tutki muksen aloittaminen

Kliinisen laaketutkimuksen saa aloittaa
vasta sen jalkeen, kun eettinen toimikunta
on antanut siitd puoltavan lausuntonsa, ja
silla edelytyksella, ettd Laakelaitos on
myontanyt sille ladkelaissa edellytetyn lu-
van tai ettd se @ ole ilmoittanut estetta tut-
kimuksen aloittamiselle |aakelaissa sadde-
tyll& tavalla.

10d 8§
Eettisen toimikunnan lausunto

Eettisen toimikunnan lausunnosta on
voimassa mitd 3 ja 17 §:ssi sdadetdan.
Kliinista |adketutkimusta koskevassa lau-
sunnossa on liséks otettava huomioon eri-
tyisesti seuraavat seikat:

1) tutkimuksen ja sen suunnittelun asian-
mukai suus;

2) hyddyn ja riskien arvioinnin asianmu-
kaisuus ja niitd koskevien johtopadttsten
perustel tavuus;

3) tutki mussuunnitelma;

4) tutkijan ja tydntekijoiden soveltuvuus;

5) tutkijan tietopaketti, johon on koottu
tutkimuslagketta tai -ladkkeitd koskevat
kliiniset ja muut tiedot, jotka ovat merkityk-
sellisia tutkittaessa naitd |aakkeitd ihmisil-
1&;

6) tutkimuksessa kaytettavien tilojen ja
varustuksen laatu;

7) tietoista kirjallista suostumusta varten
annettavan kirjallisen aineiston riittavyysja
kattavuus sekd suostumuksen saamiseks
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noudatettava menettely, samoin kuin sellai-
silla henkilGillg, jotka eivéat kykene anta-
maan tietoista suostumustaan, tehtavan ku-
luvaa aikaa e lasketa 2 ja 3 momenteissa
mai nittui hin méaraaikoihin.

tutkimuksen per usteet;

8) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuk-
sesta mahdollisesti aiheutuva vahinko kor-
vataan ja vahingon tai kuolemantapauksen
johdosta suoritettavan korvauksen kattami-
seksi otetut vakuutukset ja muut jérjestelyt;

9) tutkijoille ja tutkittavalle suoritettavan
palkkion tai korvauksen suuruus tai maa-
raytymisperusteet ja asaan mahdollisesti
liittyvat menettelytavat sekd toimeksianta-
jan ja tutkimuspaikan valisen sopimuksen
keskeinen sisalto, ja

10) tutkittavien valitsemiseen liittyvat yk-
sityiskohtaiset menettel ytavat.

Eettisen toimikunnan on annettava lau-
suntonsa sen pyytgjalle 60 paivan kuluessa
asianmukaisen lausuntopyynnon vastaanot-
tamisesta sekd annettava se tiedoksi Ladke-
laitokselle. Jos tutkimus koskee geenihoi-
toon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitet-
tuja ladkkeitd taikka muuntogeenisia or-
ganismeja sisdltavia |agdkkeitd, on madraai-
ka lausunnon antamiselle 90 paivaa, jota
toimikunta voi pidentda enintaan 90 paival-
14, jos lausunnon antaminen edellyttaa laa-
joja lisasalvityksia. Eettinen toimikunta voi
pyytda lausunnon pyytgjalta lisitietoja yh-
den kerran. Ksenogeenista soluhoitoa kos-
kevan lausunnon antamiselle e ole méara-
aikaa.

Eettisen toimikunnan on annettava lau-
suntonsa tutkimussuunnitelman muutokses-
ta 35 péaivan kuluessa muutosimoituksen
vastaanottamisesta.

Lisitietojen pyytamiseen ja toimittami-
seen kuluvaa aikaa e lasketa 2 ja 3 momen-
teissa mainittuihin maaraaikoihin.

10e8
Haittatapahtumista ilmoittaminen
Tutkijan on valittdmasti ilmoitettava toi-
meksiantajalle kaikki vakavat haittatapah-

tumat, lukuun ottamatta niitd haittatapah-
tumia, joita e tutkimussuunnitelman tai tut-
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kijan tietopaketin mukaan ole tarpeen il-
moittaa. |Imoituksen jalkeen on haittata-
pahtumasta annettava yksityiskohtainen kir-
jallinen selvitys. lImoituksessa ja selvityk-
sessa tutkittavat yksilidaan koodinumeroil-
la.

Tutkimussuunnitelmassa turvallisuusarvi-
oinnin kannalta merkityksellisiks méaaritel-
Iyt haittatapahtumat ja poikkeavat |abora-
toriotulokset on ilmoitettava toimeksianta-
jalle tutkimussuunnitelmassa maariteltyjen
maar aaikojen kuluessa.

Tutkijan on toimitettava toimeksiantajalle
ja eettiselle toimikunnalle kaikki niiden pyy-
tamat tiedot tutkittavien kuolemantapauk-
sista.

10f 8
Vakavista haittavai kutuksi sta ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Ladke-
laitokselle ja asianomaiselle eettiselle toi-
mikunnalle sekd niiden Euroopan unionin
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomai-
sille, joita asia koskee, kuolemaan johta-
neista tai hengenvaarallisista, odottamat-
tomista vakavista haittavaikutuksista mah-
dollismman pian, kuitenkin viimeistdan
seitseman péivan kuluttua sita, kun toimek-
siantaja on saanut tiedon téllaisesta haitta-
vaikutuksesta. Asiaa koskevat merkitykselli-
set lisatiedot tallaisesta haittavaikutuksesta
tulee ilmoittaa kahdeksan paivan kuluessa
haittavaikutusta koskevan ensimméisen il-
moituksen tekemi sesta.

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epailyistd on toimeksian-
tajan ilmoitettava Laakelaitokselle ja estti-
selle toimkunnalle sekd niiden Euroopan
unionin jasenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille, joita asia koskee, mahdolli-
simman pian ja joka tapauksessa viimeis-
téan 15 paivan kuluttua siita, kun toimek-
siantaja on saanut niistd ensimmaisen ker-
ran tiedon.

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 2
momentissa mainituista selkoista myGs
muille tutkijoille.
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1098
Luettelo haittatapahtumista ja -
vaikutuksista

Toimeksiantagjan on laadittava erikseen
yksityiskohtaiset luettelot kaikista tutkijan
tai tutkijoiden sille 10 e ja 10 f 8:n perus-
tedla tekemigta ilmoituksista. Haittatapah-
tumista laaditun luettelon tiedot on toimitet-
tava pyynnésta niille Euroopan unionin jé-
senvaltioille, joiden alueella tutkimusta
suoritetaan.

Luettelo vakavia haittavaikutuksia koske-
vista epailyistd on toimitettava kerran vuo-
dessa koko Kliinisen tutkimuksen ajan niille
Euroopan unionin jasenvaltioille, joiden
aluedla tutkimusta suoritetaan, ja asian-
omaiselle eettiselle toimikunnalle. Lisdks
on toimitettava selvitys tutkittavien turvalli-
suudesta.

10h§
Tutkimuksen p&attymisesta ilmoittaminen

Toimeksiantajan tai tutkijan on 90 paivan
kuluessa Kliinisen |aaketutkimuksen paat-
tymisestd ilmoitettava Ladkelaitokselle ja
eettiselle toimikunnalle, etta tutkimus on
paattynyt. Jos tutkimus on lopetettu ennen-
aikaisesti, on ilmoitus tehtéava 15 paivan ku-
luessa tutkimuksen lopettamisesta. 1Imoi-
tuksessa on perusteltava ennenaikaisen lo-
pettamisen syyt.

Salvitys Kliinisen |aaketutkimuksen tul ok-
sista on toimitettava Laékelaitokselle ja eet-
tiselle toimikunnalle vuoden kuluessa tutki-
muksen paattymisesta.

10i 8
Laakelaitoksen ohjeet ja maaraykset

Ladkelaitos antaa tarvittavat ohjeet ja
maaraykset 10 a §:ssa tarkoitetusta hyvasta
Kliinisestd tutkimustavasta, 10 e — 10 h
8:ss8 tarkoitettujen ilmoitusten sisallosta,
laatimisesta, varmentamisesta ja esittami-
sestéd sekd odottamattomien ja vakavien
haittavaikutusten analysointia koskevista
menettelytavoista. Lisaks Laakelaitos voi
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178
Tehtavat

Eettisen toimikunnan tehtdvana on arvioi-
da ennakolta tutkimushankkeet ja antaa
niista lausunto. Hankkeen kasittelee se eet-
tinen toimikunta, jonka alueella tutkimuk-
sesta vastaava henkil6 toimii tai jonka alu-
eella tutkimus on pdasiassa tarkoitus suo-
rittaa. Toimikunnan on lausunnossaan esi-
tettdva perusteltu ndkemys siitd, onko tut-
kimus eettisesti hyvaksyttava.

Ne kliiniset 188ketutkimukset, jotka edel-
Iyttdvét kansallisen lausunnon antamista,
kasitelldan valtakunnallisen terveydenhuol-
lon eettisen neuvottelukunnan asianomai-
sessa japstossa, jollei jaosto ole antanut tata
tehtdvaks jollekin auedliselle eettiselle
toimikunnalle.

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan var-
ten selvitettava, onko tutkimussuunnitel-
massa otettu huomioon téméan lain séénnok-
set, tietosuojasdannokset, tutkimuspotilai-
den asemaa koskevat kansainvéliset velvoit-
teet seka |aéketieted lista tutkimusta koske-
vat mééraykset ja ohjeet.

Eettisen toimikunnan tulee my6s seurata
ja ohjata tutkimuseettisten kysymysten k&
sittelya alueellaan.

Lausunnoista perittavistd maksuista séé-
detddn asianomaisen ministeritn padtoksel-
&

Ehdotus

antaa ohjeita ja madrayksia kliinisa 1aake-
tutkimuksia koskevien kansainvélisten tie-
tedlisten ohjeiden ja kaytantdjen noudat-
tamisesta.

178
Tehtavat

Eettisen toimikunnan tehtévana on arvioi-
da ennakolta tutkimushankkeet ja antaa
niista lausunto. Hankkeen késittelee se eet-
tinen toimikunta, jonka aueella tutkimuk-
sesta vastaava henkil6 toimii tai jonka alu-
eella tutkimus on pdasiassa tarkoitus suo-
rittaa. Toimikunnan on lausunnossaan esi-
tettdva perusteltu ndkemys siitd, onko tut-
kimus eettisesti hyvaksyttava.

Kansainvalisena monikeskustutkimuksena
tehtavasta Kliinisestd ladketutkimuksesta
lausunnon antaa valtakunnallisen tervey-
denhuollon eettisen neuvottelukunnan asi-
anomainen jaosto, jollei lausunnon anta-
mista ole siirretty jonkin alueellisen eettisen
toimikunnan tehtavaksi.

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan var-
ten selvitettava, onko tutkimussuunnitel-
massa otettu huomioon taman lain sé&nnok-
set, tietosuojasddnnokset, tutkittavien ase-
maa koskevat kansainvéliset velvoitteet se-
ka |a8ketietedlista tutkimusta koskevat
maaraykset ja ohjeet.

Eettisen toimikunnan tulee my6s seurata
ja ohjata tutkimuseettisten kysymysten k&
sittelya alueellaan.

Lausunnoista perittavistd maksuista séé-
detddn sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella.

188

Kokoonpano

Eettisessa toimikunnassa tulee olla edus-
tettuna tai kuultavana pediatrian alan asi-
antuntija silloin, kun se kasittelee alaikai-
selle tehtavaa kliinista |a8ketutkimusta, se-
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198
Jasenen esteedllisyys

Eettisen toimikunnan j&senen estedllisyy-
desté on voimassa, mité hallintomenettely-
laissa (598/1982) virkamiehen esteellisyy-
dests et

248
Tarkemmat sdannokset

Tarkemmat séénnokset tdman lain téytan-
t6Onpanosta annetaan tarvittaessa asetuksel -
la

Asianomainen ministerié antaa tarvitta-
essa tarkemmat maaraykset ja ohjeet tutki-
musasi akirjojen laatimisesta ja séilytyksesta
seka tutkittaville annettavista tiedoi sta.

Ehdotus

k& asianomaista sairautta ja potilasryhmaa
edustava asiantuntija, kun se kasittelee va-
jaakykyiselle aikuiselle tehtdvaa kliinista
ladketutkimusta. Kuulemisen sijasta eetti-
nen toimkunta voi pyytaa kirjallisen lau-
sunnon asianomaista alaa edustavalta asi-
antuntijalta.

198
Jasenen esteellisyys

Eettisen toimikunnan j&senen estedllisyy-
destd on voimassa, mitd hallintolaissa
(434/2003) virkamiehen esteellisyydesta

ot

248
Tarkemmat sdannokset

Tarkemmat sédnnokset tdman lain téytan-
téonpanosta annetaan tarvittaessa valtio-
neuvoston asetuksella.

Tutkimusasiakirjojen laatimisesta ja séily-
tyksestd, eettiselle toimikunnalle tehtavan
lausuntopyynnon kaavasta ja siihen liitetta-
vista adakirjoista, lausuntopyyntjen sir-
tamisesta aluellisille eettisille toimikunnil-
le seka tutkittaville annettavista tiedoista
sdadetddn tarvittaessa tarkemmin sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana tou-
kokuuta 2004.

Taman lain sadnnoksia on soveltuvin osin
noudatettava lain voimaan tullessa vireilla
oleviin tutkimushankkeisiin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain taytant6onpanon edellyttamiin toimen-
piteisiin.
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|aakelain muuttamisesta

Eduskunnan paadtoksen mukai sesti

muutetaan 10 paivana huhtikuuta 1987 annetun |gdkelain (395/1987) 17 8:n 1 momentti, 77
8:n 1 momentti, 80, 85—88, 89, 92, 92 aja 98 § seka 102 §:n 5 momentti,

sellaisinakuin niistd ovat 17 § laissa 248/1993 ja 700/2002, 77 8:n 1 momentti 87, 89, 92 ja
92 a 8 mainitussa laissa 700/2002, 80 § mainitussa laissa 248/1993, 85 § laissa 1046/1993 ja
98 § laissa 411/2002, seka

lisatddn 9 8:88n, sellaisena kuin se on osaksi mainitussa laissa 700/2002, uusi 3 ja 4 mo-
mentti sekélakiinuus 15 &, 15bja87 a— 87 d § seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
98

Jollei vastuunalainen johtaja tayta 2 mo-
mentissa todettujen patevyysvaatimusten li-
sdks eldinladkkeita koskevista yhteisdn
sdanndista annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY 53 ar-
tiklassa tai ihmisille tarkoitettuja laakkeita
koskevista yhteison saanndista annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY 49 artiklassa saadettyja kelpoi-
suusvaatimuksia, on luvanhaltijalla oltava
palvel uksessaan vahintddn yksi mainituissa
direktiiveissa sdadetyt kel poisuusehdot tayt-
tava henkild. Ladkelaitos antaa tarkemmat
maaraykset tdman henkilon tehtavista.

Ladkkeiden laadunvalvontaan kuuluvia
tehtavia suorittavan yksikon ja laboratorion
osalta voidaan valtioneuvoston asetuksella
saataa poikkeuksia 2 ja 3 momentissa sia-
detyistd vastuunalaisen johtajan ja kelpoi-
suusehdot tayttdvan henkilén kel poisuus-
vaatimuksi sta.

15a8§

Kliinisa laaketutkimuksia varten saa
valmistaa |aakkeita Laakelaitoksen luvalla.
Lupaan voidaan liittda |a8kkeen val mistus-
ta, luovutusta ja kayttoa koskevia sekd mui-
ta laaketurvallisuuden edellyttamia ehtoja.

Edella 1 momentissa sdddetyn lisaks
Kliinisissa |aaketutkimuksissa kaytettavia
|aékkeita voivat valmistaa 8 8:ssi tarkoite-
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178
L a8kkeita saa tuoda maahan:
1) se, joka saa teollisesti valmistaa 188k-
keita |adketehtaassa;

Ehdotus

tut luvanhaltijat seka 12, 14 ja 84 §:ssa tar-
koitetut l&akkeiden valmistajat sen mukai-
sesti, mitd tassd laissa ja sen perusteella
annetuissa sdannoksissa ja paatoksissa
sdadetdan ja maarataan. Naiden |adkeval-
mistajien on tehtdva ilmoitus Laakelaitok-
selle kliinisessa laaketutkimuksessa kaytet-
tavan laakkeen valmistuksesta ennen val-
mistuksen al oittamista.

Kliinisessa |adketutkimuksessa kéaytettavi-
en |aékkeiden valmistuksessa on noudatet-
tava soveltuvin osin mitéd laakkeiden val-
mistuksesta tassa laissa tai sen nojalla sié-
detaan.

Ladkelaitos voi antaa tarkempia maara-
yksia kliinisissa 1aaketutkimuksissa kaytet-
tavien 1&8kkeiden valmistuksesta, 1 momen-
tissa tarkoitetun luvan hakemisesta ja 2
momentissa tarkoitetusta ilmoituksesta.

15b§

Laakkeitd kKliinisin  ladketutkimuksiin
valmistavalla yksikdlla on oltava palvel uk-
sessaan vahintdan yks hyvan kliinisen tut-
kimustavan noudattamista ihmisille tarkoi-
tettujen |&aakkeiden kliinisissa tutkimuksissa
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten
ja hallinnollisten maaraysten lahentamises-
td annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2
kohdassa mainittu kel poisuusehdot tayttava
henkil6. La&kelaitos antaa tarkemmat méaa-
raykset taman henkilon tehtavista. Jos yksi-
kon |a8keval mistustoiminta on laajamittais-
ta, tulee yksikdlla olla vastuunalainen joh-
taja, jonka tehtavat ja kelpoisuusehdot
maar aytyvat 9 §:n mukai sesti.

Laakkeitd Kliinisin  ladketutkimuksiin
valmistava yksikko voi suorituttaa kliinises-
sa ladketutkimuksessa kaytettavien |adkkei-
den sopimusvalmistusta 10 §:ssi sdadetyin
edellytyksin.

Laakkeitd Kliinisin  ladketutkimuksiin
valmistavan ykskdon on noudatettava 11
8:ssa tarkoitettuja ladkkeiden hyvia tuctan-
totapoja.

178
L é8kkeitd saa tuoda maahan:
1) se, joka saa teollisesti valmistaa 188k-
keita |adketehtaassa;
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2) sg, jolla 32 8:n mukaan on lupa harjoit-
taa | a8kkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston ap-
teekki, Kuopion yliopiston apteekki ja soti-
lasapteekki apteekin toimintaa ja 12 &n 2
momenti ssa tarkoitettua toimintaa varten;

4) sairada-apteekki yksittéistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan
tai terveyskeskuksen omaa ja 62 &n 3 mo-
menti ssa tarkoitettua toimintaa varten; seka

5) tietedlinen tutkimuslaitos tutkimus-
toimintaansa varten.

778
Ladkelaitoksen tulee huolehtia Sitd, etta
|&8ketehtaat, |&8ketukkukaupat, apteekit, si-
vuapteekit, sairaala-apteekit ja |a8kekes
kukset seké sotilasapteekki tarkastetaan niin
usein kuin asianmukainen |é&kevalvonta si-
ta edellyttéd Lisdks Ladkelaitos voi tarkas-
taa la&kkeen myyntiluvan haltijan |&8ketur-

vatoiminnan jatoimitilat.

808§

Ladkelaitos voi madrata |adkkeiden val-
mistuksen lopetettavaks toistaiseksi |a8ke-
tehtaassa tai sen osassa, jos |adketehtaan
tarkastuksessa tai muutoin ilmenee 188kkei-
den asanmukaista valmistusta vaarantavia
epékohtia tai jos 78 8:n perusteella annettu-
jen maardysten mukaisiin toimenpiteisiin e
ole ryhdytty.

858
Ladkelaitos voi antaa ladkkeiden ulko-
maille vientia varten |a8ketehtaille, |a8ke-
tukkukaupoille sek& viennin kohteena ole-
van maan viranomaisille |&8keva misteita ja
niiden valmistusta koskevia todistuksia

Ehdotus

2) sg, jolla 32 8:n mukaan on lupa harjoit-
taa | a8kkeiden tukkukauppaa;

3) apteekkari, Helsingin yliopiston ap-
teekki, Kuopion yliopiston apteekki ja soti-
lasapteekki apteekin toimintaa ja 12 &n 2
momenti ssa tarkoitettua toimintaa varten;

4) sairada-apteekki yksittéistapauksissa
asianomaisen sairaanhoitopiirin, sairaalan
tai terveyskeskuksen omaa ja 62 §n 3 mo-
menti ssa tarkoitettua toimintaa varten;

5) tietedlinen tutkimuslaitos tutkimus-
toimintaansa varten; seka

6) Kliinisiin 1&8ketutkimuksiin lisdks se,
jolla on oikeus valmistaa |1aakkeita kliinisiin
[&8ketutkimuksiin.

778

Ladkelaitoksen tulee huolehtia Sitd, etta
|&8ketehtaat, |adkkeita Kliinisiin 1adketutki-
muksiin valmistavat yksikét, sopimusanaly-
sointia tai muuta sopimusval mistusta |aake-
valmistajalle suorittavat yksikét ja labora-
toriot, ladketukkukaupat, apteekit, sivuap-
teekit, sairada-apteekit ja |adkekeskukset
sekda sotilasapteekki tarkastetaan niin usein
kuin asianmukainen |&8kevalvonta sita edel -
Iyttéd. Lisdksi L&dkelaitos voi tarkastaa
|adkkeen myyntiluvan haltijan |aéketurva
toiminnan jatoimitilat.

808§

L&8kelaitos voi maarédta |édkkeiden val-
mistuksen lopetettavaks toistaiseksi |a8ke-
tehtaassa tai sen osassa seké |adkkeita klii-
nisiin laaketutkimuksiin valmistavassa yksi-
koss4, jos |é8ketehtaan tai mainitun yksikon
tarkastuksessa tai muutoin ilmenee |a&kkei-
den asianmukaista valmistusta vaarantavia
epékohtia tai jos 78 8:n perusteella annettu-
jen méardysten mukaisiin toimenpiteisiin &
ole ryhdytty.

858§

Ladkelaitos voi antaa ladkkeiden ulko-
maille vientia varten |88ketehtaille, 1aakkei -
ta kliiniseen laaketutkimukseen valmistavil-
le yksikdille, |88ketukkukaupoille seké vien-
nin kohteena olevan maan viranomaisille
|&8kevalmisteita ja niiden valmistusta kos-
keviatodistuksia.
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868
Kliinisella laaketutkimuksel la tarkoitetaan
tassa laissa ihmiseen kohdistuvaa tutki mus-
ta, jolla selvitetdan ladkkeiden vaikutuksia
ihmisessi seka 188kkeiden imeytymistd, ja-
kautumista, aineenvaihduntaa tai erittymista
i hmi selimi stdssa.

878§

Kliinisa |aaketutkimuksia toteutettaessa
on noudatettava, mita |a8ketietedlisesta
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999)
sdadetdan. Lisdaks on otettava huomioon,
mita tassa laissa ja sen perustedla kliinisistéa
| 88ketutki muksi sta sdadetaan.

Ennen kliinisen laaketutkimuksen aloit-
tamista on l|adkkeen valmistajan, myyn-
tiluvan hakijan tai myyntiluvan haltijan
taikka tutkimuksen suorittavan laakarin tai
hammaslaakarin tehtava ennakkoilmoitus
tutkimuksesta Laakel aitokselle.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan saa-
t&da 2 momentissa edellytetyn ennakkoilmoi-
tuksen madr aajasta seka ajasta, jonka kulu-
essa eettisen toimikunnan tulee antaa 184-
ketieted li sesta tutkimuksesta annetun lain 3
8:n 2 momentissa edel lytetty lausunto.

Ehdotus

868
Kliinisella lagketutkimuksella tarkoitetaan
tassa laissa ihmiseen kohdistuvaa interven-
tiotutkimusta, jolla selvitetdan ladkkeen
vaikutuksia ihmisessa seka 1adkkeen imey-
tymistd, jakautumista, aineenvaihduntaa tai
erittymisté ihmiselimistéssi.

878§

Kliinisa la&ketutkimuksia toteutettaessa
on noudatettava, mita |a8ketieteelisesta
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999)
sdadetdan. Lisaks on otettava huomioon,
mita tassa laissa ja sen perustedla kliinisistéa
|&8ketutkimuksi sta sdadetdan.

Geenihoitoon, somaattiseen soluhoitoon
tai ksenogeeni seen soluhoitoon tarkoitettuja
|a8kkeitd sekd muuntogeenisia organismeja
sisdltéavia ladkkeitd koskevien Kkliinisten
|adketutkimusten  aloittaminen edellyttaa
Ladkelaitoksen myontamad lupaa. Muista
Kliinisista |&8ketutkimuksista on tehtéva en-
nakkoilmoitus Laakel aitokselle.

Tutkimuksen saa aloittaa sen jalkeen kun
eettinen toimikunta on antanut sita |aake-
tieteellisesta tutkimuksesta annetun lain 3
ja 10 ¢ 8&:ssa tarkoitetun myonteisen lau-
sunnon ja Laakelaitos on myodntanyt tutki-
mukselle 2 momentissa edellytetyn [uvan tai
se on ilmoittanut ennakkoilmoitusta edel lyt-
téavan tutkimuksen toimeksiantajalle, ettd
estettd tutkimuksen aloittamiselle e ole tai,
jos Laakelaitos ei ole tehnyt téllaista ilmoi-
tusta, 60 paivan kuluessa siitd, kun Ladke-
laitos on saanut asianmukaisen ennakkoil-
moituksen.

Ladkelaitoksen on annettava paatoksensa
geenihoitoon tai somaattiseen soluhoitoon
tarkoitettuja ladkkeitd sekd muuntogeenisia
organismeja sisaltavia laakkeita koskevien
kliinisten [&8ketutkimusten aloittamiseks
tehdysta lupahakemuksesta 90 paivan kulu-
essa asianmukai sen hakemuksen vastaanot-
tamisesta. Ladkelaitos voi pidentda maara-
aikaa 90 paivalla, jos lausunnon antaminen
edellyttdd lagjoja lisaselvityksa. Kseno-
geenisista solututkimuksista annettavalle
paatokselle e ole maardaikaa. Paatds on
kuitenkin annettava ilman tar peetonta viivy-
tysta.

Jos Ladkelaitos ei voi hyvaksya lupaha-
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kemuksen tai ennakkoilmoituksen mukaista
tutkimusta toteutettavaksi, on toimeks anta-
jalta pyydettdva lisdselvitys. Lisaselvitys
pyynndssa on yksiléitava ja perusteltavat
kaikki syyt, minka vuoksi tutkimusta ei voi
toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti.
Toimeksiantaja voi Laakelaitoksen selvitys-
pyynnon perusteella muuttaa tutkimussuun-
nitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaa-
miseksi. Jos hakija ei muuta ennakkoilmoi-
tustaan tai lupahakemustaan tai muutokset
eivat ole Laakelaitoksen lisdselvityspyyn-
nossa edellytettyjd, e Kliinista 1aaketutki-
musta saa aloittaa.

Ladkelaitos antaa tarkemmat maarykset
2 momentissa tarkoitetun luvan hakemises-
ta, hakemuksen sisdllésta ja ennakkoil moi-
tuksesta seka tutkimusldgkkeiden laadusta
ja valmistuksesta, tutkimusten turvallisesta
ja asanmukaisesta toteuttamisesta, haitta-
vaikutusten ilmoittamisesta ja muista tutki-
musten turvallisuuden kannalta merkittavis-
ta seikoista.

87 a8

Jos Kliinista ladketutkimusta koskevaa
tutkimussuunnitel maa muutetaan siten, etta
muutos voi  vaikuttaa tutkittavien turvalli-
suuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena
kaytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkin-
taa tai jos muutos on muutoin merkittéva,
tulee muutoksesta ilmoittaa Laakel aitoksd -
le. Tutkimusta e saa jatkaa muutetun suun-
nitelman mukaisesti ennen kuin eettinen
toimikunta on antanut muutoksesta myon-
teisen lausuntonsa ja Laakelaitos on ilmoit-
tanut, ettd tutkimuksen jatkamiselle muute-
tun suunnitelman mukaisena e ole estetta
tai, jostallaista ilmoitusta ei ole tehty, muu-
tosilmoituksen tekemisesta on kulunut 35
péivaa.

Jos Laékelaitos el hyvaksy tutkimussuun-
nitelman muutosta, on toimeksiantajalle il-
moitettava tutkimussuunnitelman tarkista-
miseksi tarpeelliset muutokset. Tutkimusta
saa jatkaa sen jalkeen, kun ndma ja eettisen
toimikunnan mahdollisesti  edellyttamét
muutokset on tehty, tai vaihtoehtoisesti tut-
kimusta on jatkettava alkuperaisen suunni-
telman mukaisesti, jollei tutkittavien turval-
lisuus edellyta tutkimuksen keskeyttamista
tai lopettamista.
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Laakelaitoksen tehtavéna on valvoa klii-
nisa ladketutkimuksia. Ladkelaitos antaa
tarkempia madrayksia 2 momentissa tarkoi-
tetusta ilmoituksesta, tutkimusaakkeiden
laadusta ja valmistuksesta, tutkimusten tur-
vallisesta ja asianmukai sesta toteuttamises-
ta, haittavaikutusten ilmoittamisesta ja
muista tutkimusten turvallisuuden kannalta
merkittavista seikoista. Laakelaitoksella on
oikeus tarvittaessa tarkastaa tutkimuksessa
keréttyjen tietojen oikeellisuuden varmis-
tamiseksi tarpeelliset seikat mukaan [ukien
tutkimuspaikka, tutkimusasiakirjat ja tutkit-
tavien henkil6iden potilasasiakirjat.

Laakelaitos voi kieltéda kliinisen |aaketut-
kimuksen aloittamisen tai méardta jo aloite-
tun kliinisen ladketutkimuksen keskeytettd
vaksi, jos tutkimus ei tayta |88ketieteel lises-
t& tutkimuksesta annetun lain tai tdman lain
taikka niiden perusteella annettujen sdan-
nosten tai maaraysten mukaisia edellytyk-
sid. Tutkimuksen keskeyttamiseen liittyvisté
menettelytavoista ja madraajoista saade-
taén tarvittaessa tarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksdlla.

Ehdotus

87b

L&dkelaitoksen tehtdvana on valvoa klii-
nisid l18&ketutkimuksia. Ladkelaitoksella on
salassapitosdannodsten  estamattd  oikeus
tarvittaessa tarkastaa tutkimuksessa kerétty-
jen tietojen oikeellisuuden varmistamiseksi
tarpeelliset seikat mukaan lukien tutkimus-
paikka, tutkimusasiakirjat ja tutkittavien
henkildiden potilasasiakirjat. Tarkastuksiin
sovelletaan lisdksi mitd 77—80 8:ssa sda-
det&an.

Jos Laakelaitoksella on perustetu syy
katsoa, etta toimeksiantaja, tutkija tai muu
tutkimukseen liittyva henkilo e enda tayta
hénelle asetettuja velvoitteita, on Ladkelai-
toksen ilmoitettava asiasta viipymatta asi-
anomaiselle toimeksiantajalle, tutkijalle tai
muulle henkildlle ja esitettava toiminta-
suunnitelma, joka asianomaisen on toteutet-
tava tilanteen korjaamiseksi. Laakelaitok-
sen on ilmoitettava tasté suunnitelmasta va-
littdmasti eettiselle toimikunnalle sekd Eu-
roopan unionin jasenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille ja komissiolle.

87c8§

Lé&dkelaitos voi méarétd jo aoitetun klii-
nisen la&ketutkimuksen tilapdisesti kes
keytettdvaks tai lopetettavaksi, jos tutki-
musta e toteuteta tutkimussuunnitelman
mukaisesti tai tutkimussuunnitelman mukai-
set edellytykset eivat ole endd voimassa
taikka jos tutkimus ei tayta | &aketi eteel lises-
té tutkimuksesta annetun lain tai tmén lain
taikka niiden perusteella annettujen saan-
nosten tai madraysten mukaisia edellytyk-
Sia.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun méaara-
yksen antamista Laakel aitoksen on kuultava
toimeksiantajaa tai tutkijaa. Toimeksianta-
jan ja tutkijan on annettava Laakelaitoksen
pyytama selvitys seitseman paivan kuluessa.
Jos madrayksen perusteena on tutkittavaa
uhkaava valitbn vaara, voi Laakelaitos
madarata tutkimuksen keskeytettavaks valit-
tomasti. Valittdman vaaran perusteella kes-
keytetyn tutkimuksen lopettamisesta saa
paattad vasta sen jalkeen, kun toimeksian-
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888
L d8ketehtaasta ja |adketukkukaupasta se-
kd apteekista voidaan luovuttaa Kliinistéa
|a8ketutkimusta suorittavalle 188karille ja
hammasl&ékérille tutkimuksen suorittami-
seksi tarpeelliset 188kkeet.

89§

L &8ketehtaan, |88ketukkukaupan, myynti-
luvan tai rekisterdinnin haltijan, apteekka-
rin, Helsingin yliopiston apteekin, Kuopion
yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja
|a8kekeskuksen seké sotilasapteekin tulee
pyydettéessi antaa Ladkelaitokselle sellai-
sia |adkkeiden maahantuontiin, valmistuk-
seen, ladkegakeluun, myyntiin tai muuhun
kulutukseen luovuttamiseen liittyvia tietoja
ja selvityksig, jotka ovat tarpeen Ladkelai-
tokselle tassa tai muussa laissa séédettyjen
teht&vien suorittamiseksi.

Ehdotus

tajaa tai tutkijaa on kuultu edelld olevan
mukai sesti.

Ladkelaitoksen on ilmoitettava antamas-
taan madrayksesta valittomasti Euroopan
yhteisdjen komissiolle, Euroopan |aakear-
viointivirastolle ja Euroopan talousaluee-
seen kuuluvien valtioiden |a8kevalvonnasta
vastaaville toimivaltaisille viranomaisille.
IImoitukseen on liitettava annetun maara-
yksen perustel ut.

87d8
Ladkelaitos vastaa kliinisia laaketutki-
muksia koskevien tietojen toimittamisesta
Euroopan |adkearviointiviraston yllapita-
maan tietokantaan. Tallennettavista tiedois-
ta voidaan saataa tarkemmin valtioneuvos-
ton asetuksd la.

888

L 88ketehtaasta, 1a8kkeita Kliinisiin [a8ke-
tutkimuksiin valmistavasta yksikosta ja |&&
ketukkukaupasta sekd apteekista voidaan
luovuttaa kliinista |88ketutkimusta suoritta-
vale |é&kérille ja hammasl&dkérille tutki-
muksen suorittamiseksi tarpeelliset 188k-
keet.

89§

L 88ketehtaan, |aakkeitd Kliinisin [&8ke-
tutkimuksiin - valmistavan yksikon, sopi-
musanalysointia tai muuta sopimusvalmis-
tusta |aakevalmistajalle suorittavan yksikon
tai laboratorion, 188ketukkukaupan, myyn-
tiluvan tai rekisteréinnin haltijan, apteekka
rin, Helsingin yliopiston apteekin, Kuopion
yliopiston apteekin, sairaala-apteekin ja
|88kekeskuksen seké sotilasapteekin tulee
pyydettéessid antaa Ladkelaitokselle salas-
sapitosddnnisten estamétta sellaisia 188k-
keiden maahantuontiin, valmistukseen, [&&
kejakeluun, myyntiin tai muuhun kulutuk-
seen luovuttamiseen liittyviatietojaja selvi-
tyksid, jotka ovat tarpeen Ladkelaitokselle
tassé tal muussa lai ssa séadettyjen tehtéavien
suorittamiseksi.

Laakkeitd kKliinisin  ladketutkimuksiin
valmistavan yksikon seka |a8ketieteel lisesta
tutkimuksesta annetun lain 2 8:n 4 kohdas-
sa tarkoitetun tutkijan ja 5 kohdassa tarkoi-
tetun toimeksiantajan tulee pyydettaessa
antaa Laakelaitoksdlle salassapitosadnnos-
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928

Terveydenhuoltohenkil 6st6on ja eldinl 8-
kédreihin kohdistuvan l|aékkeiden myynnin-
edistdmistoiminnan, kuten erilaisten etuuk-
sien ja lahjogjen tulee olla talouddlisdta
merkitykseltéan véahaisa ja liittyd heidan
ammatilliseen toimintaansa. Myynninedis-
témistapahtumissa vieraanvaraisuuden on
oltava kohtuullista ja toissijaista tilaisuuden
tarkoitukseen ndhden, elka sitd saa ulottaa
muuhun Kkuin terveydenhuoltohenkil 8stéon.
Myynninedistamistoiminta el saa olla epa
asidlista eika sen laatuista, etté sen voidaan
katsoa vaarantavan véaeston luottamusta
|a8kkeiden maaradmisen, kayton tai luovu-
tuksen riippumattomuuteen.

Henkil6t, joilla on oikeus méaréta tai toi-
mittaa | 88kkeitd, elvat saa pyytaa tai hyvak-
sya mitddn kannustinta, joka on kielletty 1
momentissa tai on muutoin siind séédetyn
vastaista.

92a8

Edella 91-92 8:ssi sdéadetyistd markki-
noinnin rgjoituksista voidean saitéa tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

Ladkelaitos valvoo ladkkeiden markki-
noinnin aslanmukaisuutta. Vavonnan to-
teuttamiseksi |&8kkeitd markkinoivan ja
mainostavan tulee toimittaa L 88kel aitoksel -
le valtioneuvoston asetuksella saddettévét
selvitykset jailmoitukset markkinoinnistaja
mainonnasta.

Ehdotus

ten estamatta sellaisia Kliinisiin |aaketutki-
muksiin liittyvia tietoja ja selvityksg, jotka
ovat tarpeen Ladkelaitokselle tassa laissa
ja ladketieteel lisesta tutkimuksesta annetus-
sa laissa sdadettyjen tehtdvien suorittami-
seksi.

928

Terveydenhuoltohenkil 6stéon ja eldinl 8-
kdreihin kohdistuvan |d&kkeiden myyn-
ninedistdmistoiminnan, kuten erilaisten
etuuksien jalahjojen tulee olla taloudellisel -
ta merkitykseltéan vahéisia ja liittya heidan
ammatilliseen toimintaansa. Myynninedis-
témistapahtumissa vieraanvaraisuuden on
oltava kohtuullista ja toissijaista tilaisuuden
tarkoitukseen ndhden, elka sitd saa ulottaa
muuhun Kkuin terveydenhuoltohenkil 8stéon.
Myynninedistamistoiminta el saa olla epa
asidlista eika sen laatuista, etté sen voidaan
katsoa vaarantavan véaeston luottamusta
|a8kkeiden maaradmisen, kayton tai luovu-
tuksen riippumattomuuteen. Puhtaasti am-
matillisissa tai tieteellisissa tarkoituksissa
jarjestetyissi tapahtumissa tarjottavan vie-
raanvaraisuuden on aina oltava kohtuulli-
sella tasolla ja pysyttava toissijaisena ko-
kouksen tieteelliseen paétarkoitukseen nah-
den, eika sitd saa ulottaa muihin kuin ter-
veydenhuollon ammattihenkil Gihin.

Henkil6t, joilla on oikeus méaréta tai toi-
mittaa | 88kkeitd, elvat saa pyytéa tai hyvak-
sya mitdan kannustimia, etuuksia tai lahjo-
ja, jotka on kielletty 1 momentissa tai ovat
muutoin siind séadetyn vastaisia.

92a8

Edella 91-92 8:ssi sdéadetyistd markki-
noinnin rgjoituksista voidean saitéa tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella.

Ladkelaitos valvoo ladkkeiden markki-
noinnin asianmukaisuutta. Vavonnan to-
teuttamiseksi |&8kkeitd markkinoivan ja
mainostavan tulee toimittaa Lasdkel aitoksel -
le valtioneuvoston asetuksella sdddettavét
selvitykset jailmoitukset markkinoinnistaja
mainonnasta.

Terveydenhuollon  oikeusturvakeskuksen
ja laaninhallitusten tulee valvoa, ettd ter-
veydenhuollon ammattihenkil6istd annetus-
sa laissa (559/1994) tarkoitetut terveyden-
huollon ammattihenkil&t, joilla on oikeus
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98 §

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta
téman lain tai 188kkeiden valvontaa koske-
van, Euroopan yhteisbn perustamissopi-
muksen 100 atai 235 artiklan nojala anne-
tun asetuksen taikka niiden nojala annetun
sédnnoksen ta yleisen tai yksittéistapausta
koskevan méaérayksen vastai sesti

1) vamistaa, tuo maahan, varastoi, pitda
myynnissa tai luovuttaa téssa laissa tarkoi-
tettuja | d8kkeita,

2) laiminlyd tdssd laissa tarkoitettuja
|a8kkeitd koskevan ilmoituksen tekemisen,
tietojenantovelvollisuuden tai luettelon pi-
témisen tai

3) rikkoo Suomen valvontaviranomaisen
taikka Euroopan yhteistjen komission tai
Euroopan unionin neuvoston antaman tassa
laissa tarkoitettuja |88kkeita koskevan kiel-
lon,

on tuomittava, jollel teosta muualla laissa
séédetd ankarampaa rangaistusta, |adkerik-
komuksesta sakkoon.

L é8kerikkomuksesta tuomitaan myos se,
joka tahallaan tai huolimattomuudesta lai-
minlyd 58 8:ssa tarkoitetun |&8ketaksan
noudattamisen.

Sen estéméttd, mité hallintolainkayttolais-
sa (598/1982) sdddetdan asiavirheen kor-
jaamisesta, Laakelaitos voi poistaa |a8ke-
valmisteen myyntiluvan myontamista, 18&
keval misteen muuttamista ja myonnetyn lu-
van peruuttamista tai |aékkeen kulutukseen
luovuttamisen kieltémista koskevan paatok-
sensi ja ratkaista asian uudelleen, jos Eu-
roopan unionin toimielimen edell& tarkoite-
tussa asiassa tekema paétos sita edel lyttéa.

Ehdotus

maarata ta toimittaa |&akkeita, noudatta-
vat 92 8:ssi sdadettya kieltoa. Valvonnassa
sovelletaan, mitd terveydenhuollon ammat-
tihenkil i std annetussa | aissa sdadetaan.

98 §

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta
téman lain tai 188kkeiden valvontaa koske-
van, Euroopan yhteisbn perustamissopi-
muksen 95 tai 308 artiklan nojalla annetun
asetuksen taikka niiden nojala annetun
sédnnoksen tal yleisen tai yksittéistapausta
koskevan méaérayksen vastai sesti

1) vamistaa, tuo maahan, varastoi, pitda
myynnissa tai luovuttaa téssa laissa tarkoi-
tettuja | d8kkeita,

2) laiminlyd tdssd laissa tarkoitettuja
|a8kkeitd koskevan ilmoituksen tekemisen,
tietojenantovelvollisuuden tai luettelon pi-
tamisen,

3) rikkoo Suomen valvontaviranomaisen
taikka Euroopan yhteistjen komission tai
Euroopan unionin neuvoston antaman tassa
laissa tarkoitettuja |88kkeita koskevan kiel-
lon,

4) rikkoo tassa laissa |adkkeen markki-
noinnista annettuja séannoksia tai

5) pyytda, hyvaksyy tai vastaanottaa 92
8:ssi kidlettyja kannustimia, etuuksia tai
lahjoja,

on tuomittava, jollel teosta muualla laissa
séédetd ankarampaa rangaistusta, |adkerik-
komuksesta sakkoon.

L é8kerikkomuksesta tuomitaan myos se,
joka tahallaan tai huolimattomuudesta lai-
minlyd 58 8:ssa tarkoitetun |&8ketaksan
noudattamisen.

Sen estdméttd, mita hallintolaissa
(434/2003) sd&detddn asiavirheen korjaami-
sesta, Ladkelaitos voi poistaa |adkevamis-
teen myyntiluvan myontamistd, |88keval-
misteen muuttamista ja myonnetyn luvan
peruuttamista tai 1a8kkeen kulutukseen luo-
vuttamisen kieltdmisté koskevan padtoksen-
sd jaratkaista asian uudelleen, jos Euroopan
unionin toimielimen edelld tarkoitetussa
asiassa tekema paatds sita edellyttaa
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Tama laki tulee voimaan 1 péivana tou-
kokuuta 2004.

Taman lain sddnnoksia on soveltuvin osin
noudatettava lain voimaan tullessa vireilla
oleviin kliinisiin ladketutkimuksiin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain taytant6onpanon edellyttamiin toimen-
piteisiin.



