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Asia: Luonnos hallituksen esitykseksi laiksi kliinisista laaketutkimuksista ja eraiksi siihen
liittyviksi laeiksi

SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry on valtakunnallisten sosiaali- ja terveysjarjestojen
kattojarjestd. SOSTE on sosiaali- ja terveyspoliittinen vaikuttaja ja asiantuntijajarjestd, joka
rakentaa sosiaalisen hyvinvoinnin ja terveyden edellytyksia yhteistydssa jasenyhteisdjensa
kanssa. SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry:n varsinaisina jasenind on 229 valtakunnallista
sosiaali- ja terveysalan jarjestoa ja yhteistydjasenind 80 muuta sosiaali- ja terveysalan toimijaa.

Liitteena SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry:n lausunto ylla mainitusta asiasta.

Lisatietoja: erityisasiantuntija Tuuli Lahti, tuuli.lahti@soste.fi, puhelin 050 591 8307
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LAUSUNNON KESKEINEN SISALTO

e SOSTE arvioi esityksen yhdenmukaistavan ladketieteellisen tutkimuksen toteuttamisperusteita,
vahentavan byrokratiaa, seka selkiyttavan eettisia tutkimuslupaprosesseja.

e SOSTE pitaa keskitetyn EU-tietokannan ja EU-portaalin kdyttoonottoa myos potilaiden ja
potilasjarjestdjen etuna.

e SOSTE ei kannata alaikaista tutkittavaa koskevan kansallisen sdantelyn muuttamista siten, etta
jatkossa 15 vuotta tayttanyt alaikdinen voisi itsendisesti paattaa osallistumisestaan sellaiseen
tutkimukseen, josta ei ole hyotya hanelle itselleen.

e SOSTE kannattaa valtakunnallisen eettisen toimikunnan perustamista, mutta korostaa, etta
jatkossakin tulee huolehtia siitd, ettad toimikunnan paatosvaltaisessa kokoonpanossa on aina
mukana myos riittava maallikkoedustus.

e SOSTE esittaa, ettd maallikkojasenten nimeamiselle tulisi maaritella selkeat kaytannot yhdessa
potilasjarjestojen kanssa ja etta heille tulisi tarjota eettisten kysymysten arviointiin seka tukea
ettd koulutusta.

SOSTEN LAUSUNTO KOSKIEN HALLITUKSEN ESITYSTA LAIKSI KLIINISISTA LAAKETUTKIMUKSISTA JA
ERAIKSI SIIHEN LITTYVIKSI LAEIKSI

SOSTE kiittda saamastaan lausuntopyynnosta. Hallituksen esityksen tavoitteena on panna taytantoon
kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen (536/2015) edellyttama lainsdadantd. Samalla tasmennettdan
eettisia menettelytapoja sekd sdadetdaan uuden valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan perustamisesta. SOSTE arvioi esityksen yhdenmukaistavan ladketieteellisen tutkimuksen
toteuttamisperusteita, vahentavan byrokratiaa seka selkeyttavan eettisia lupaprosesseja.

Kliinisten lddketutkimusten EU-asetus (536/2014) rakentuu kliinistd ladketutkimusta koskevan uuden
hyvaksymismenettelyn ymparille, jonka keskiossa ovat Euroopan ladkeviraston perustama EU-tietokanta
ja EU-portaali. Ndiden sahkoisten alustojen kautta mahdollistetaan jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten valinen yhteistyd, helpotetaan eri toimijatahojen valista yhteydenpitoa seka keskitetdaan
ladketutkimuksiin liittyvaa tiedonhallintaa, valvontaa ja seurantaa. SOSTE pitdaa sahkoisten alustojen
kdyttoonottoa tarpeellisena uudistuksena. SOSTE kannattaa myos esitysta siitd, ettd jatkossa EU-
tietokannan kautta kansalaisetkin voisivat tutustua laakkeiden kliinisiin tietoihin. Potilasjarjestdjen ja
potilaiden osallisuuden nakdkulmista tdma on tarkea uusi avaus.

SOSTE katsoo, ettd kliinisten lddketutkimusten edellytykset, kuten suostumusmenettelyt ja
kielivaatimukset on kuvattu esityksessa huolellisesti samoin EU:n yleiseen tietosuoja-asetukseen ja
biolddketiedesopimukseen liittyvat velvoitteet. SOSTE vastustaa esityksen sivulla 60 kuvattua
suunnitelmaa, jonka mukaan 15 vuotta tayttdnyt alaikdinen voisi jatkossa itsendisesti paattaa
osallistumisestaan sellaiseen tutkimukseen, josta ei ole hanelle itselleen suoraa hyotya, vaan hyotya hanen
edustamalleen vaestoryhmalle. Koska alaikaiset ovat erityistd suojelua tarvitseva vaestéryhma, SOSTE ei
kannata alaikdista tutkittavaa koskevan kansallisen sddantelyn muuttamista esitetylld tavalla. SOSTE pitaa
tarkednd, ettd tutkittavan tietosuojan varmistaminen ja itsemaardamisoikeuksien turvaaminen seka
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potilas- ja kayttajaturvallisuuden varmistaminen ovat jatkossakin kantavia periaatteita kaikessa kliinisessa
tutkimusty6ssa, toteutettiin tutkimusta sitten Suomessa tai ulkomailla.

Kuten SOSTE on jo aiemmin samasta aiheesta antamassaan lausunnossa syksylla 2017 todennut, SOSTE
kannattaa valtakunnallinen kliinisten ladketutkimusten eettisen toimikunnan perustamista. Koska
alueellisten eettisten toimikuntien toiminnassa ei yrityksista huolimatta ole saavutettu yhdenmukaisia
menettelytapoja, on tarpeen keskittda kaikkien Suomessa tehtdvien kliinisten tutkimusten arviointi
valtakunnalliseen toimikuntaan. Tama edesauttaa SOSTEn ndkemyksen mukaan myo6s kliinisten
ladketutkimusten EU-asetuksessa eettisille arviointiprosesseille asetettujen (536/2014) maaraaikojen
saavuttamista. SOSTE pitda tervetulleena esitysta valtakunnallisen toimikunnan laajasta jasenpoolista,
kunhan huolehditaan siitd, ettd paatosvaltaisessa kokoonpanossa on aina mukana myo6s riittava
maallikkoedustus. Tassa yhteydessa SOSTE haluaa kuitenkin tuoda esiin, ettd kdaytannon toiminnassa on
huolehdittava siitd, etta maallikkojasenille tarjotaan myds riittavasti koulutusta ja tukea eettisten
kysymysten arviointiin. Jatkossa maallikkojasenten nimeamiselle tulisi maaritelld myos selkeat kaytannot
yhdessa potilasjarjestéjen kanssa.

SOSTE korostaa, ettd lainsadadantduudistuksen toimeenpano, sahkoisten alustojen kayttdonotto ja
valtakunnallisen eettisen toimikunnan tyon kaynnistaminen edellyttdavat osaamista ja resursseja, joiden
riittavyydesta on valmistelun yhteydessa huolehdittava.
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