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Sosiaali- ja terveysministeri6 pyytid lausuntoanne oheisesta virkatyona valmis-
tellusta luonnoksesta hallituksen esitykseksi, joka pohjautuu STM:n asettaman
kliinisten lidketutkimusten EU-asetuksen kansallisen tiytintG6npanon tyoryh-
mén (STM035:00/2015) ty6ssi kiytyihin keskusteluihin ja valmisteluun.

Esityksessd ehdotetaan siéddettéviksi uusi laki kliinisisté ladketutkimuksista.
Laissa siidettiisiin asioista, jotka kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen
(536/2014) sadntelyn mukaan edellyttéivit kansallista sddntelyé. Lakia siis so-
vellettaisiin yhdessé suoraan sovellettavan EU-asetuksen kanssa. Esityksessd
ehdotetaan perustettavaksi uusi valtakunnallinen kliinisten laZketutkimusten
eettinen toimikunta, jonka tehtidvini olisi kaikkien Suomessa suoritettavien
kliinisten ld#ketutkimusten eettinen arviointi. Muutoksen yhteydessé valtakun-
nallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA) lakkaisi toi-
mimasta. Uusi eettinen toimikunta sijaitsisi riippumattomana toimielimena
STM:n yhteydessi. Liséksi vudessa laissa sasidettdisiin muun muassa kliinistd
ladketutkimusta koskevan hakemuksen arvioinnista, tietoon perustuvan suos-
tumuksesta ja Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen toimivallasta
EU-asetuksen salliman kansallisen liikkumavaran mukaisesti.

Li#ketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin (488/1999, tutkimuslaki) eh-
dotetaan useita muutoksia, jotka erityisesti johtuvat siitd, etti tdssé laissa pyrit-
téisiin saidtdmidn muista lidketieteellistd tutkimuksista kuin kliinisisté lddke-
tutkimuksista mahdollisimman yhteneviisesti kliinisié lddketutkimuksia koske-
van siintelyn kanssa. Laissa lisdksi tdsmennettiisiin alueellisia eettisid toimi-
kuntia koskevia sd@nnoksid ja sdddettdisiin niiden yhteistyostd. Lisdksi muutet-
taisiin menettelyé siit4, miten toimeksiantajalla olisi mahdollisuus saada alueel-
lisen eettisen toimikunnan antamasta kielteisestd lausunnosta toinen mielipide.
Tami nykyisin valtakunnallisella ldziketieteelliselld tutkimuseettiselld toimi-
kunnalla oleva tehtdvi siirtyisi alueellisten eettisten toimikuntien yhteiseksi
tehtdviksi. Liséksi ehdotetaan, ettd Fimealle perustetaan uusi tehtévé ladketie-
teellisen tutkimuksen valvonnassa.

Hallituksen esitys on suunniteltu annettavaksi eduskunnalle kevilld 2018.

Lausunto pyydetéén antamaan 15.9.2017 mennessi. Vastauksia pyydetéén en-
sisijaisesti oheisen webropol -kysely kautta, vaikka vastaisitte vain osaan kysy-
kyksid. Voitte kuitenkin toimittaa myds muun kirjallisen lausunnon osoittee-
seen kirjaamo@stm.fi. Ndissé lausunnoissa pyydetéin kéyttiméan viitteitd
STM077:00/2017 ja STM/2791/2017. Lausunnot ovat julkisia ja ne julkaistaan
valtioneuvoston hankeikkunassa (valtioneuvosto.fi/hankkeet). Lausunnon voi-
vat antaa muutkin kuin lausuntopyynndssé mainitut.
https://www.webropolsurveys.com/S/DEFC7AC119C8381F .par
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Esitysluonnos ei ole kaikilta osin vield valmis. Esityksesté puuttuvat erityisesti
tietosuojaan liittyvit sddnndkset, rangaistussidénnokset, osa tutkimuslain tietoon
perustuvan suostumuksen sdéntelystd ja osa liitéinnéislaeista. Néistd kuullaan
erikseen myShemmin.

Lausuntopyyntt on nihtévissd myG6s sosiaali- ja terveysministerién internet-
sivuilla osoitteessa http://stm.fi/lausuntopyynnot

Lisétietoja antaa:

14.7 ja 16.8 eteenpiin erityisasiantuntija Merituuli Méhké, etuni-
mi.sukunimi@stm.fi, p. 029 516 3575

17.7 lhtien lakimies Juliana Tenovuo, etunimi.sukunimi@stm.fi, p.029 516
3500

Webropol-kyselyyn liittyvissé teknisissé asioissa lisétietoja antaa projektisih-
teeri Sonja Nisula, etunimi.sukunimi@stm.fi, p. 029 516 3456

iy Rl

iisa-Maria Vogi:]’ulkki

Vsadot et
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Luonnos hallituksen esitykseksi laiksi kliinisté l4éketutkimuksista ja eréiksi
siihen liittyviksi laeiksi 14.7.2017 ’
Webropol-kysely, pdf-tiedosto kysymyksisté

Eduskunnan oikeusasiamies
Oikeuskanslerinvirasto

Oikeusministerit

Opetus- ja kulttuuriministerié

Ty6- ja elinkeinoministerié
Valtiovarainministerié

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

“'Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL

Kansanelikelaitos Kela

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
Aluehallintovirastot

Tietosuojavaltuutettu

Lapsiasiavaltuutettu

Séteilyturvakeskus

Potilasvakuutuskeskus
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Suomen Akatemia

Innovaatiorahoituskeskus Tekes

Suomen itsendisyyden juhlarahasto Sitra

Valtakunnallinen l4éketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta TUKIJA
Sairaanhoitopiirien alueelliset eettiset toimikunnat
Tutkimuseettinen neuvottelukunta TENK

Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta ETENE
Helsingin yliopisto

Itd-Suomen yliopisto

Jyviskylén yliopisto

Lapin yliopisto

Oulun yliopisto

Tampereen yliopisto

Turun yliopisto

Abo Akademi

Kaakkois-Suomen ammattikorkeakoulu
Laurea ammattikorkeakoulu
Metropolia ammattikorkeakoulu
Tampereen ammattikorkeakoulu

Turun ammattikorkeakoulu

Oulun ammattikorkeakoulu

Suomen Kuntaliitto
Yliopistosairaanhoitopiirit
Lidketeollisuus ry
Rinnakkaislédsketeollisuus ry

Suomen Lidkerinnakkaistuojien Yhdistys SLRTY ry
GSK

Bayer Nordic-Suomi

Merck Finland

Novartis Finland

Orion

Pfizer

Roche

Sanofi

Crown CRO

CRST

Terveystalo (Clinical Research)
Terveysteknologian liitto Healthtech Finland
Sailab

Helsingin biopankki

Auria Biopankkj

Pohjois-Suomen biopankki Borealis
THL Biopankki

Suomen Hematologinen Rekisteri ja biopankki FHRB
ItiSuomen biopankki

Veripalvelun biopankki

Keski-Suomen biopankki

Tampereen biopankki

Suomen Lidkdriliitto
Erikoisladkiriyhdistykset ja alaosastot
Suomen Hammasldgkiriliitto

Suomen Proviisoriyhdistys




Farmasialiitto

Suomen Sairaanhoitajaliitto

Tehy

Tieteentekijoiden liitto

Suomalainen lékéiriseura Duodecim

Suomen Erikoisladkériyhdistys

FinPedMed

Suomen Keskindinen Lidkevahinkovakuutusyhti6
Biokeskus Suomi

Suomen molekyylilddketieteen instituutti FIMM
UKK-instituutti

Elinkeinoelimin keskusliitto EK
Laskdripalveluyritykset ry

Suomen Lagkintioikeuden ja -etiikkan Seura SLOES
SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry

Suomen Potilasliitto ry
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