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Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi kliinisisti ldiketutkimuksista ja erdiksi
siihen liittyviksi laeiksi

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytinyt Valtakunnalliselta sosiaali- ja terveysalan eettiseltd neu-
vottelukunnalta lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi kliinisistd ladketutkimuksista ja
erdiksi siihen liittyviksi laeiksi. Esitys on jo ollut aikaisemmin lausunnoilla syksylld 2017 ja ETENE
vastasi silloin sdhkoiseen kyselyyn ja antoi lisdksi erillisen lausunnon.

ETENE Kkisitteli lakiluonnosta kokouksessaan 29.5.2018 ja erityisesti niitd kokonaisuuksia, joihin oli
pyydetty kommentteja.

Yleisti

ETENE kiinnitti aikaisemmassa lausunnossa huomiota tarpeeseen selkeyttd sddnndksid. Asiakirja on
edelleen vaikealukuinen. Ehdotamme, ettd lain perustelumuistion alkuun lisétddn kappale, johon on
koottu kaikki tirkeimmit kisitteet. Téllaisia médriteltdvii asioita olisivat mm. klusteritutkimus, al-
haisen intervention ldidketutkimus ja vajaakykyinen. My®s prosessikaavio selventdisi menettelyta-

poja.

Raskaana oleva nainen tutkittavana, hiitiitilatutkimus ja klusteritutkimusten siitely

Hitdtilat (s.173): kohdat 2 ja 4 ovat hieman episelvid. Lisdksi epédselvdd on, miten toteutetaan ilmoi-
tus oikeudesta kieltd4 tietojensa kaytto jalkikéteen.

Klusteritutkimuksia kisittelevd kohta on jossain médérin epdselvd. Namé tutkimukset tdyttdisivit al-
haisen interventioasteen ladketutkimukselle asettuja kriteerietd ja kaytettdvilld laakkeilld olisi myyn-
tilupa. Téllisiin tutkimuksiin sovellettaisiin ”16yhempid” sdfnt6jd seurannan ja kantatiedoston sisél-
tovaatimusten suhteen. Tdmd pitdisi médritelld tarkemmin. Jos osallistuvilta ei kysytd suostumusta,
miten ihmiset saavat tietoa, ettd heidin tietojaan kéytetéddn ja ettd he voivat kieltid tietojensa kidytén?
Esimerkiksi julkiset ilmoitukset eivit tavoita kuin osan tutkittavista.

10 b § (Yksinkertaistetun suostumusmenettelyn ehdot). Kohta 5 ei ole linjassa muiden ehtojen kanssa
ja 1dhinné kehédpiitelma.
Alueellisen eettisen toimikunnan lausunnon siséilto

Lausunnon sisélté on médritelty kattavasti.
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Kohdassa 10 késiteltiin mm. tutkittavien ja heidén omaisten saamia korvausten suuruutta ja méaérit-
telyperusteita. Tutkimuksen osallistumisesta ei saa suorittaa palkkiota, mutta tutkimuksesta aiheutu-
mista kuluista, ansiomenetyksistd ja muuta haitoista voidaan. Korvauksista on tarkoitus sdatdi val-
tioneuvoston asetuksella, miki lienee tarpeellista tutkittavien oikeuksien ja yhdenvertaisuuden ndko-
kulmasta. Toisaalta 24 § mukaan vaikka tutkimussuunnitelman mukaiset kustannukset eivét saisi
olla tutkittavien kontolla, voitaisiin téstéd perustelluissa tapauksissa poiketa.

Muutoksenhaku alueellisen toimikunnan lausunnosta

ETENE pitdd hyvéna esitystd, jonka mukaan alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan kielteiseen lausuntoon voi hakea muutosta muutoksenhakujaostolta, mutta ei hallinto-oikeudelta.

Alueellisen eettisen toimikunnan toimivalta
23c lisdykset voivat olla tarpeellisia tietyissa tilanteissa.

ETENE kannattaa linjauksia valtakunnallisen 14ddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan toimin-
nan jarjestdmisestd. Tilastotieteilijd ja tietosuojaosaaja jasenet ovat vélttdmattomid sekd alueellisissa
toimikunnissa ettd valtakunnallisessa toimikunnassa. Uusi valtakunnallinen toimikunta, joka arvioi
kaikki Suomessa suoritettavat lddketutkimukset, vaatii resursseja. Myos tiukat aikataulut luovat pai-
neita. Toimintamallin kannalta on tdrkeéa, ettd toimintaan saadaan mukaan sitoutuneita ja ammatti-
taitoisia jasenid. Ajatus jasenten poolista ilman varajisenid on kannatettava.

Asiakas/potilasndkokulman huomioiminen on tirkeda niin alueellisissa kuin valtakunnallisen 14dke-
tieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan toiminnassa. ETENE ehdottaa, ettd valtakunnallisen toimi-
kunnan tarpeisiin muodostetaan erillinen asiakas/kokemusasiantuntijapooli, josta voisi valita tarvit-
taessa kuultavia jasenid késiteltdvistd aiheesta riippuen. Poolissa voisi olla kokemusasiantuntijoita
sekd potilas- tai vammaisjarjestéjen edustajia. Tama olisi suositeltavampi vaihtoehto “maallikkojése-
nelle”, koska osallistamalla useampia asiakas/potilas edustajia, saadaan todenndkoisesti paremmin
esille tuoreita ndkokulmia ja tarvittava potilasnikokulma kulloinkin késiteltdvadn asiaan. Eikd maal-
likkojédsenet myoskdén kuormittuisi litkaa.

Siiteilylainsifidinnon huomioonottaminen eettisen toimikunnan kokoonpanossa

Sateilyn ladketieteellisen kdyton asiantuntijan kdytté kuultavana tarvittaessa riitténee, eikd ole vélt-
tdmatontd huomioida toimikunnan kokoonpanossa.

Mouita huomioita

ETENE kiinnitti huomiota jo edellisessd lausunnossaan lddketutkimusten arvioinnin kehittdmiseen.
Kiinted yhteistys, yhtendisten arviointikriteerien kehittdminen ja yhtendiset pelisd&nnét muissakin
toimintatavoissa lisddvit todenndkoisesti (eettisen) arvioinnin laatua. Samalla se luo uskottavuutta
koko jérjestelméd kohtaan.
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18§ Sidonnaisuusilmoitus. On hyvi, ettd ilmoitus sidonnaisuuksista on siséllytetty lakiin. Olisi tar-
peen luoda yhtendiset sddnnét kaikille tutkimuseettisille toimikunnille. Vuosittainen selvitys sidon-
naisuuksista on kannatettava.

Tekstiosuudessa on numeroinnit mennyt sekaisin ja samoja asioita on tullut kahteen kertaan (Kohdat
2.1.7-2.1.9, sivut 17-21)
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