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IThmiseen kohdistuvat ldidketutkimukset ja
eettiset toimikunnat niiden valvojina

1 JOHDANTO
1.1 Johdatus tyon aihepiiriin

Liadkkeen kehittiminen on pitkd prosessi, joka kestdd yleensd 10-15 vuotta.!
Merkittdvdni osana tidtd prosessia ovat ihmiseen kohdistuvat ldadketutkimukset,
joilla pyritddn selvittiméén lddkkeen turvallisuutta ja tehoa.

Ladketutkimusta sddnnelldin kansainviliselld tasolla muun muassa useissa
eri ihmisoikeus- ja kansainvilisissd sopimuksissa sekd Euroopan yhteison lain-
sdaddnnossd. Kansallisella tasolla laki lidketieteellisestd tutkimuksesta (488/
1999, mydhemmin tutkimuslaki) tuli voimaan 1.11.1999. Liséksi liddkelaitos on
antanut kliinistd lddketutkimusta koskevan midriyksen?. Lidketutkimusten
sddntelyn tarkoituksena on pyrkiid takaamaan tutkimusten eettisyys, tutkittavien
oikeuksien toteutuminen, tutkimusten turvallisuus ja tutkimustulosten luotetta-
vuus.® Osaltaan lddketutkimushankkeiden eettisyyttd ja laillisuutta on takaa-
massa eettisten toimikuntien suorittama ldiketutkimushankkeiden ennakkoar-
viointi.

Vaikka eettisid toimikuntia on perustettu tutkimusten valvontaa varten Suo-
messa 1970-luvulta alkaen®, niiden toimintaa on sédinnelty kansallisen lain
tasolla vasta reilun kolmen vuoden ajan. Ennen tutkimuslakia eettisid toimikun-
tia on saddnnelty kansainvilisesti ja kansallisesti, mutta sdidntely on ollut haja-
naista. Eettisten toimikuntien kokoonpanoa, tehtivid ja toimintaa yleensikin on
leimannut epdyhtendisyys.’

Tutkimuslailla Iuotiin eettisten toimikuntien toiminnalle juridiset puitteet
sadtamalla toimikuntien kokoonpanosta, tehtivisté ja esteellisyydestd. Keviailla

Erdnko 2002, s. 14.
Ladkelaitoksen madrdys 1/2001 IThmiseen kohdistuvat kliiniset lddketutkimukset
Himberg, Scheinin ja Aranko 1994, s. 673.
Suomen Ligkiriliitto 2000, s. 114.
Kerinen, Sorri ja Ylitalo 1998, s. 1135.

L T

473



Tiina Satti

2001 annetun Euroopan yhteison direktiivin 2001/20/EY hyvdn tutkimustavan
noudattamisesta ithmiselle tarkoitettujen lidkkeiden kliinisessd tutkimuksissa
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten mddrdysten lihen-
tdmisestd (mydhemmin tutkimusdirektiivi) yhtené tarkoituksena on yhdenmu-
kaistaa yhteison eri jasenvaltioiden lddketutkimusten aloittamista ja suoritta-
mista koskevaa siddntelyd. Osana titd sddntelyd ovat myos sddnnokset eettisistd
toimikunnista. Tutkielmani aiheena onkin tarkastella eettisten toimikuntien ase-
maa ja tehtdvid lddketutkimushankkeiden arvioijina uuden tutkimuslain oltua
voimassa reilut kolme vuotta ja tutkimusdirektiivin ollessa parasta aikaa yhtei-
sOn jdsenvaltioissa implementoitavana.

1.2 Aiheen rajaus ja aineistosta

Aloitan tyoni tarkastelemalla eettisten toimikuntien valvonnan kohteena olevaa
ladketutkimusta. Siten kdyn tyoni alussa lédpi lddketutkimusta ja sen eri vaiheita
sekd lddketutkimusta koskevaa kansainvilistd ja kansallista sddntelyd. Tastd
sadntelystd osan muodostavat oikeudellisesti sitovat s@dnnot, osa taas on suosi-
tuksen luonteista. Sen jidlkeen keskityn eettisiin toimikuntiin ja niiden asemaan
ladketutkimusten valvojina. Tyoni tarkoitus on tarkastella eettisten toimikun-
tien asemaa voimassa olevan tutkimuslain valossa ja verrata lain sddnnoksid
vastaaviin tutkimusdirektiivin artikloihin. Siten pyrin selvittiméén, missd mad-
rin tutkimuslaki on direktiivin mukainen ja missé sddnnoksissd on mahdollisesti
eroavaisuuksia.

Tyoni viimeisessd luvussa selvitdn, onko eettisilld toimikunnilla kansallisen
ja kansainvilisen sdintelyn lisidksi toimintaa koskevaa omaa ohjeistusta. Osana
tatd tarkastelen, miten erilaisia vaatimuksia toimikunnat konkreettisesti erilai-
sissa arviointitilanteissa asettavat hakemukselle, muun muassa onko heilld kdy-
tossddn omia hakemuslomakkeita ja mitd he vaativat mahdollisen hakemuslo-
makkeen liitteiksi. Viimeisend pohdin eettisten toimikuntien mahdollisesti eria-
vid toimintatapoja, niiden merkitystd ja miten tilanne mahdollisesti muuttuu
tutkimusdirektiivin implementoinnin myota.

Aineistona kdytdn pddosin kotimaista oikeuskirjallisuutta sekd kotimaisia
ladkintdoikeudellisia ja lddketieteellisid aikakauslehtiartikkeleita. Sairaanhoito-
piirien eettisten toimikuntien kdytdnnon tarkastelemiseksi olen kidynyt 1dpi sai-
raanhoitopiirien eettisten toimikuntien internetissé olevat kotisivut tarkoitukse-
nani saada toimikuntien toimintaa koskevat mahdolliset ohje- ja toimintasdédn-
not sekd niiden lisdksi kaikki muu toimikuntien tutkimustoiminnan arvioimi-
seen liittyvé kirjallinen materiaali. Internetissd olevan materiaalin laajuuden
vaihtelevuuden vuoksi pyysin lisdksi eettisten toimikuntien sihteereiltd sdhko-
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postitse toimikuntien mahdollisia tutkimus- ja ohjesdéntdjd. Lisdksi tiedustelin
eettisten toimikuntien sihteereiltd tarkemminkin toimikunnan menettelytapoja,
kun hakemus toimitetaan suoraan eettiselle toimikunnalle arvioitavaksi tai TU-
KIJA delegoi tutkimushankkeen arvioinnin. Lisdksi halusin tietoa toimikunnan
menettelytavoista, kun sairaanhoitopiirissd aloitettavaksi aiotusta tutkimus-
hankkeesta on jo kansallinen lausunto tai tutkimussuunnitelmaan haetaan tutki-
muksen suorittamisen aikana muutosta. Kysymykseni osoitin sidhkopostitse
kaikkien eettisten toimikuntien sihteereille lukuun ottamatta Helsingin ja Uu-
denmaan sekd Pirkanmaan sairaanhoitopiirejd, joiden tutkimusten késittelyd
koskeva kirjallinen ohjeistus on laaja.

2 LAAKETUTKIMUS
2.1 Kaisitteita

Ladketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan tutkimuslain 2 §:n mukaan tutki-
musta, jolla puututaan ihmisen, ihmisen alkion tai sikion koskemattomuuteen ja
Jjonka tarkoituksena on lisditd tietoa sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta,
hoidosta, ehkdisystd tai tautien olemuksesta yleensd. Ihmiseen kohdistuva lda-
ketieteellinen tutkimus voidaan jakaa ladketutkimuksiin ja muihin ladketieteel-
lisiin tutkimuksiin. Ladketutkimus muodostaa ldédketieteellisestd tutkimuksesta
suurimman osan ja sitd tehddédn usein lddketeollisuuden aloitteesta ja rahoitta-
mana.® Liikelaissa (86 §) lidiketutkimuksella tarkoitetaan ihmiseen kohdistu-
vaa tutkimusta, jolla selvitetddn ladkkeen vaikutuksia ihmisessa sekd lddkkeen
imeytymistd, jakautumista, aineenvaihduntaa tai erittymistd ihmiselimistossa.
Ladkelaitoksen madrdyksessi kliininen ladketutkimus miiritelldin samoin kuin
lddkelain 86 §:ssi.’

Ladkkeelld tarkoitetaan lddkelain 3 §:n mukaan ainetta tai valmistetta, jonka
tarkoituksena on parantaa, lievittdd tai ehkiistd sairautta tai sen oiretta. Lidke
on myos valmiste tai aine, jota kdytetddn terveydentilan tai sairauden syyn
selvittdmiseksi tai elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttami-
seksi. Ladkettd voidaan kiyttdd joko sisdisesti tai ulkoisesti.

Ihmiseen kohdistuvat lddketutkimukset voidaan jakaa niiden tarkoituksen
mukaan joko terapeuttisiksi tai ei-terapeuttisiksi tutkimuksiksi. Terapeuttisten
eli hoitoon liittyvien tutkimusten tavoitteena on parantaa tutkittavan terveyden-

¢ Lotjonen 1997, s. 857.
7 Ligkelaitoksen médrdys 1/2001, s. 4.
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tilaa, kun taas ei-terapeuttisissa eli hoitoon liittyméttomisséd tutkimuksissa ta-
voitteena on tieteen edistdminen eiki tutkittavan terveydentilan kohentaminen.
Kuitenkin my0s terapeuttisten tutkimusten taustalla on tieteen edistdminen ja
ladketieteen kehittiminen.® Tutkimuslakia sovelletaan sekéd hoitoon liittyviin
ettd liittymittomiin ladketieteellisiin tutkimuksiin.

Tyossidni tutkimuslain 16 §:n mukaisesta eettisestd toimikunnasta, joka on
oltava jokaisessa sairaanhoitopiirissd, kidytin késitettd alueellinen eettinen toi-
mikunta tai sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta. Valtakunnallisen terveyden-
huollon eettisen neuvottelukunnan ldzketieteellisestd tutkimuseettisestd jaos-
tosta kdytdn lyhennettd TUKIJA.

2.2 Laidketutkimuksen vaiheet

Liadkkeen kehittdmisprosessia tarkasteltaessa ldadketutkimukset voidaan jakaa
prekliinisiin ja kliinisiin tutkimuksiin. Prekliiniset tutkimukset edeltdavit ihmi-
seen kohdistuvia kliinisid tutkimuksia ja ne sisédltavit muun muassa farmakolo-
gisia ja toksikologisia koe-eldimilli tehtyjd tutkimuksia. Perusteellisten preklii-
nisten tutkimusten jilkeen ldadkkeen kehittdmistd jatketaan ihmiseen kohdistu-
vaiheeseen eli faasiin. Faasien vililld ei ole jyrkkié eroja ja eri tutkijat maéritte-
levidt ne vihin eri tavoin. Uusi lddke saattaa olla samanaikaisesti tutkittavana
kahdessa tai jopa useammassa kliinisen tutkimuksen faasissa yhtd aikaa.’
Ensimmiisessd faasissa tutkittavat ovat terveitd vapaaehtoisia.!” Potilaita
kiytetddn kuitenkin myOs ensimmdisen vaiheen tutkimuksissa, kun tutkitaan
ladkettd, jonka tiedetdidn aiheuttavan vakavia tai epdmukavia sivuvaikutuksia,
kuten solunsalpaajat, tai tutkittaessa immunologiseen jirjestelmiin vaikuttavaa
ainetta. Potilailla on myo0s tutkittava aineita, joiden ladkkeellistd vastetta ei
saada esiin terveilld henkiloilld. Téllaisia 1d4kkeitd voivat olla esimerkiksi ve-
renpainelidikkeet, jotka alentavat kohonnutta verenpainetta, mutta eivéit valtti-
mittd normaalia. Tutkittavia ensimmaisen faasin tutkimuksissa on vihin; maa-
rd vaihtelee yksittdisisséd tutkimuksissa kuuden ja kahdentoista vililld. Niissa
tutkimuksissa lddkettd annetaan ensimmadisid kertoja ihmiselle ja tutkimusten
tarkoituksena on selvittid muun muassa, patevitko eldinkokeilla saadut tutki-
mustulokset myos ihmiseen. Tutkimusten tavoitteena on myos ldikeaineen
turvallisuuden alustava selvittiminen. Ensimmaéisen vaiheen tutkimuksissa tie-

8 Lotjonen 1997, s. 857.
Gordin ja Scheinin 1992, s. 1027, Tokola ja Huupponen 1994, s. 681.
' Gordin ja Scheinin 1992, s. 1030.
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dot ldidkkeestd pohjautuvat prekliinisiin tutkimuksiin.!!

Toisessa vaiheessa lddkettd annetaan ensimmadistd kertaa potilaalle. Tutkitta-
via on tdssd vaiheessa kymmenisti satoihin.!? Faasissa tarkoituksena on pyrkid
selvittdmddn, onko lddkeaineen vaikutuksella merkitystd sairauden hoidossa:
Tutkitaan eri annosten vaikutuksia ja selvitetidin lddkkeen tehon ja sivuvaiku-
tusten vilistd suhdetta. Tutkimuksissa kédytetdin vertailuvalmistetta tai lume-
eli plasebovalmisteita. Hoitoajat ovat padsddntoisesti lyhyitd, mutta jos ladk-
keelld on tarkoitus hoitaa pitkdaikaissairautta, hoitoajan on oltava tarpeeksi
pitkd, jotta voidaan arvioida lddkkeen turvallisuutta pitkdaikaiskdytossd sekd
mahdollista sietokyvyn kehittymisti ladkkeelle."

Kolmannen vaiheen tutkimuksia kutsutaan varsinaisiksi kliinisiksi lddketut-
kimuksiksi. Ndissd tutkimuksissa lddkettd tutkitaan sairaaloissa tai avohoidossa
riittdvén suurilla potilasryhmilld. Tutkimukset muistuttavat normaalia hoitoti-
lannetta ja tutkittaviin voi kuulua jopa tuhansia potilaita. Tutkimuksissa selvite-
tddn lddkkeen kéyttoaihetta ja verrataan sen tehoa muihin samaan tarkoitukseen
kiaytettyihin lddkkeisiin ja hoitomuotoihin. Ndiden tutkimusten jilkeen infor-
maatio lddkkeen myyntilupahakemukseksi on valmis ja lddkkeelle voidaan
hakea myyntilupaa lddkelaitokselta.™

Neljannen faasin tutkimukset tapahtuvat lddkkeen jo saatua myyntilupa.
Neljiannen faasin tutkimuksissa kerétdédn lisdd tietoa ladkkeen sivuvaikutuksis-
ta: sivuvaikutusten yleisyydesté sekd harvinaisista sivuvaikutuksista, jotka eiviit
tulleet ilmi tutkimuksen ensimmadisissi faaseissa. Téssd vaiheessa potilasaineis-
to on suurin ja ilmi tulevat my0s harvinaisemmat sivuvaikutukset seki runsaasti
tictoa eri lddkkeiden yhteisvaikutuksista.'

3 LAAKETUTKIMUSTEN SAANTELY

Ihmiseen kohdistuvan liddketieteellisen tutkimustoiminnan sdéntely alkoi toisen
maailmansodan jidlkeen Niirnbergin oikeudenkédyntien yhteydessi vuonna 1947
vahvistetulla ns. Niirnbergin ohjeistolla, joka koostuu kymmenestd lddketieteel-
listd tutkimusta ohjaavasta periaatteesta. Tétd ohjeistoa voidaan pitdd lddketie-
teellisen tutkimustoiminnan séiéntelyn alkuna.'

" Gordin ja Scheinin 1992, s. 1028-1030, Tokola ja Huupponen 1994, s. 682.
12 Ruskonaho ja Pelkonen 1998, s. 57.

3" Gordin ja Scheinin 1992, s. 1028.

14" Ruskonaho ja Pelkonen 1998, s. 57, Gordin ja Scheinin 1992, s. 1028.

15 Ruskonaho ja Pelkonen 1998, s. 57.

16 Lotjonen 1997, s. 858.
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Niirnbergin ohjeistoon sisdltyvit muun muassa periaatteet tutkittavan tietoi-
sesta, vapaasta tahdosta annetusta suostumuksesta, tutkimuksen hyodyllisyy-
destd ja tieteellisyydestd sekd tutkimuksesta aiheutuvasta riskistd verrattuna
tutkimuksesta saatavaan hyotyyn.!” Niirnbergin ohjeistoon ei sisdltynyt eettisid
toimikuntia koskevia sdantoja.

3.1 Kansainviilinen siéntely
3.1.1 Ihmisoikeussopimukset

Kansalaisoikeuksia ja poliittisia oikeuksia koskeva kansainvélinen yleissopi-
mus, KP-sopimus, (SopS 7-8/76) kieltdd ihmisen kidutuksen sekd kohtelun
julmalla, epdinhimilliselld tai halventavalla tavalla sekd ihmisen kidyttdmisen
ladketieteelliseen tutkimukseen ilman hinen vapaata suostumustaan (7 artikla).
Myo6s Euroopan ihmisoikeussopimuksen (SopS 17-18/90) 3 artikla kieltdd ih-
misen kidutuksen ja 8 artiklassa taataan jokaiselle oikeus nauttia muun muassa
yksityisyyden suojasta.

Sekd KP-sopimus ettd Euroopan ihmisoikeussopimus on saatettu Suomessa
voimaan lailla, joten ne ovat kansallisesti suoraan sovellettavissa. Ennen kaik-
kea ne kuitenkin velvoittavat muokkaamaan kansallisen lainsddddnnon niiden
mukaiseksi ja tulkitsemaan epidselvissé lainsoveltamistilanteissa kansallista la-
kia ihmisoikeusmyonteisesti.'®

3.1.2 Euroopan neuvoston ihmisoikeuksia ja bioldciketiedettd
koskeva yleissopimus

Euroopan neuvoston ministerikomitean vuonna 1996 hyviksyméa ihmisoikeuksia
ja biolddketiedettd koskeva yleissopimus, ETS numero 164 (myShemmin biolda-
ketiedesopimus), siintelee lddketutkimusta yksityiskohtaisemmin kuin KP-sopi-
mus tai Euroopan ihmisoikeussopimus. Suomi allekirjoitti bioldzdketiedesopimuk-
sen vuonna 1997, mutta ei ole vield saattanut loppuun sopimuksen ratifiointipro-
sessia. Siten sopimus ei ole vield Suomessa voimassa olevaa oikeutta, mutta sen
voidaan katsoa sitovan allekirjoittajamaita, kuten Suomea, moraalisesti."

17" Niirnbergin ohjeiston 1-3, 6 periaatteet, ohjeisto on julkaistu suomeksi muun muassa Suomen
Ladkariliiton Léadkérin etiikka -kirjassa.

18 Lotjonen 2002, s. 720.

19 Meincke 2001, s. 14.
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Biolddketiedesopimuksen 1 artikla velvoittaa jokaisen sopimukseen liitty-
neen ryhtymién tarvittaviin toimenpiteisiin sopimuksen méadrdysten voimaan-
saattamiseksi. Esimerkiksi Suomessa huomioitiin lakia lddketieteellisisti tutki-
muksista valmisteltaessa bioldiketiedesopimuksen méirdykset®®. Bioldike-
tiedesopimus asettaa yksilon oikeuksiin puuttumiselle terveydenhuoltoalalla
minimisuojan, josta sopijavaltio voi kansallisesti asettaa yksilon oikeuksiin
puuttumisen kannalta tiukempia normeja (27 artikla).

Bioldidketiedesopimuksen tarkoituksena on suojella yksilon ihmisarvoa ja
henkilollisyyttd sekéd taata yksilon koskemattomuuden ja oikeuksien kunnioitus
biologian ja lddketieteen alalla (1 artikla). Biolddketiedesopimuksessa on sdi-
detty muun muassa yksilon edun ja hyvinvoinnin ensisijaisuudesta verrattuna
yhteiskunnan ja tieteen hyotyyn (2 artikla), suostumuksesta (5-9 artikla) sekd
yksityiseldmastd ja tiedonsaantioikeudesta (10 artikla).

Sopimuksen 15-17 artiklassa on sdddetty erikseen tieteellisessd tutkimukses-
sa noudatettavista periaatteista. Lahtokohtaisesti tieteellinen tutkimus on sallit-
tua 15 artiklan mukaan biologian ja lddketieteen alalla, kunhan sitd tehdddn
biolddketiedesopimuksen ja muiden yksilon oikeusturvaa varmistavien sidin-
nosten mukaan. 16 artiklassa asetetaan tieteelliselle tutkimukselle yleiset edel-
Iytykset: ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen vaihtoehdottomuus, tutkimuksen
riski-hyotysuhde, tutkittavalle annettava informaatio tutkittavan lakisézteisista
oikeuksista ja turvasta sekd tutkittavan selvisti, yksiloidysti ja todistetusti anta-
ma suostumus. Nididen lisdksi 16 artiklan mukaan edellytyksend tutkimukselle
on, ettd toimivaltainen taho on hyviksynyt tutkimuksen tieteellisyyden. Tieteel-
lisyyden arviointiin sisdltyy tutkimuksen tarkoituksen merkittivyyden ja eetti-
syyden poikkitieteellinen arviointi. Liséksi bioldidketiedesopimuksen 17 artik-
lassa on sdddetty suostumuksen antamiseen kykeneméttomien mahdollisuudes-
ta osallistua tutkimukseen tutkittavina.

Euroopan Neuvoston Bioetiikan Johtokomitea (CDBI) on lisédksi valmistellut
lisdpoytikirjoja, joista yksi koskee nimenomaan lddketieteellistd tutkimusta.
Valmisteilla olevassa lisdpoytikirjassa lddketieteellisestd tutkimuksesta on tar-
kemmin myos eettisistd toimikunnista. Lisdpoytékirjaluonnoksessa on artiklat
eettisten toimikuntien itsendisestd arvioinnista, toimikunnan jdsenten esteelli-
syydestd ja eettisille toimikunnille tutkimushankkeesta toimitettavasta infor-
maatiosta. Erillisissd artikloissa eettisille toimikunnille on asetettu velvollisuus
varmistaa, ettei tutkittaviin kohdistu liiallista painostusta osallistua tutkimuk-
seen esimerkiksi taloudellisen edun vuoksi.?!

20 HE 229/1998 s. 12.
2l Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, on Biomedical
Research / Draft artikla 11-15.
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3.1.3 Euroopan yhteison lainsddddnto

Liadketutkimusta sdénnelldin Euroopan yhteison lainsddddannossid 1.5.2001 voi-
maantulleessa tutkimusdirektiivissd. Tutkimusdirektiivin 22 artiklan mukaan
direktiivi on implementoitava kansallisesti ennen 1.5.2003 ja ndiden kansallis-
ten sdddosten on tultava voimaan viimeistdan 1.5.2004.

Tutkimusdirektiivissd on artiklat muun muassa tutkimushenkildiden suoje-
lusta (3 artikla), alaikdisilld sekd tietoiseen ja lailliseen suostumukseen kykene-
mittdmilld vajaavaltaisilla aikuisilla tehtdvistd kliinisistd tutkimuksista (4-5
artikla), eettisistd toimikunnista (6-8 artikla) seké kliinisen tutkimuksen aloitta-
misesta, suorittamisesta ja keskeyttimisestd (9—10, 12 artikla).

Tutkimusdirektiivi velvoittaa jdsenvaltion toteuttamaan toimenpiteet, joita
eettisten toimikuntien perustaminen ja toiminta edellyttivit. Tutkimusdirektii-
vin 6 artiklassa tutkimuksen aloittamisen edellytykseksi asetetaan eettisen toi-
mikunnan tutkimushankkeesta antama myonteinen lausunto.

Tutkimusdirektiiviin perustuvat yksityiskohtaiset ohjeistot ovat valmistelta-
vina EU:n komission asiantuntijaryhmissi.?? Ohjeistoja tullaan antamaan muun
muassa hyvin kliinisen tutkimustavan noudattamisesta (tutkimusdirektiivin 1
artikla), kliinisten tutkimusten ilmoittamisesta viranomaiselle (tutkimusdirek-
tiivi 9 artikla) sekd eettiselle toimikunnalle (tutkimusdirektiivi 8 artikla) ja
haittavaikutusten ilmoittamisesta (tutkimusdirektiivi 18 artikla).

3.1.4 International Conference on Harmonisation: Good Clinical
Practise (ns. ICH GCP-ohjeet)

Hyvé kliininen tutkimustapa (good clinical practise, GCP) on kansainvilinen
eettinen ja tieteellinen laatunormi, joka koskee ihmiselld tehtdvien tutkimusten
suunnittelua, toteuttamista, kirjausta ja raportointia. Vuonna 1990 Euroopan
neuvosto, Japanin terveysministerion ldadkeosasto, Yhdysvaltojen lddkearvioin-
tivirasto (FDA) ja vastaavat lddketeollisuusjdrjestot perustivat kansainvilisen
ladkealan harmonisointijdrjestelmin, International Conference on Harmonisati-
on (ICH)*, jonka tavoitteena oli yhdenmukaistaa tutkimusta koskevia GCP-
ohjeistoja ja turvata siten tutkittavien oikeuksia ja tutkimustulosten luotetta-

22 Laikelaitos (on-line) osoitteessa www.nam.fi kohdassa Ajankohtaista kohdassa Lausunto-
pyynto ladketutkimusdirektiivin edellyttamistd yksityiskohtaisista ohjeistoista. Viittauspdiva
15.10.2002.

2 Iddnpédn-Heikkild 1998, s. 951.
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vuutta. Yhdenmukaisen GCP-ohjeiston tavoitteena oli, ettd Euroopan Unionis-
sa, Yhdysvalloissa ja Japanissa valvontaviranomaisille ei tarvitsisi tehdi ohjeis-
ton erilaisuuden takia uusia kliinisid tutkimuksia.>*

3.1.5 Euroopan neuvoston suositus

Euroopan neuvoston suositus R (3) 90 lddketieteellisestd tutkimustoiminnasta
asettaa minimivaatimukset koehenkildiden suojasta tutkimustoiminnassa. Se on
suositus, jossa kehotetaan laatimaan kansallista lainsdddidntod tai takaamaan
muuten periaatteiden toteutumisen. Suosituksessa on sdinnokset muun muassa
tutkittavan vapaaehtoisesta suostumuksesta®, vajaavaltaisten® ja raskaana ole-
vien®” osallistumisesta lddketieteelliseen tutkimukseen seki eettisistd toimikun-
nista®. Suosituksen mukaan riippumattomien ja monitieteellisten eettisten toi-
mikuntien on arvioitava ldédketieteelliset tutkimussuunnitelmat.

3.1.6 Helsingin julistus

Maailman Liaikériliitto (WMA) hyviksyi vuonna 1964 Helsingin julistuksen,
jota on tarkastettu sen jéilkeen viisi kertaa: 1975 Tokiossa, 1983 Venetsiassa,
1989 Hong Kongissa, 1996 Somerset Westissid sekd 2000 Edinburghissa. Lisik-
si lokakuussa 2002 Washingtonissa tarkastettiin vield julistuksen 29 artiklaa,
joka koskee plasebon kdyttod tutkimuksissa.

Helsingin julistus on ammattieettinen normisto, jolla on suuri merkitys tutki-
mustoiminnalle ja tutkimusta koskevalle lainsdddiannolle.” Julistus suojaa tut-
kittavan oikeuksia muun muassa periaatteillaan tutkittavan suostumuksesta ja
korostamalla yksilon etua tieteen ja yhteiskunnan edusta, mutta siinéd asetetaan
my®os rajat tutkijalle ja tutkimukselle sdadtamailld esimerkiksi tutkijan pétevyys-
vaatimuksista. ¥

Helsingin julistuksessa médritetdan myos eettisistd toimikunnista: 13. peri-
aatteen mukaan tutkimussuunnitelma on toimitettava eettiselle toimikunnalle,

2 Ohje hyvin kliinisen tutkimustavan noudattamisesta s. 4.
3 ENR (90) 3, periaate 3.

% EN R (90) 3, periaate 4.

27 EN R (90) 3, periaate 6.

2 EN R (90) 3, periaate 15.

2 Lotjonen 1997, s. 858.

% Helsingin julistus, 5., 15. ja 22. periaate
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jonka tehtiviin kuuluu tutkimussuunnitelman arviointi, lausunnon antaminen,
ohjaus ja tarvittaessa hyviksyminen. Periaatteen mukaan eettiselld toimikun-
nalla on oikeus seurata meneilldéin olevia tutkimuksia ja tutkijalla on velvolli-
suus antaa toimikunnalle seurantatietoja erityisesti tutkimuksen vakavista hait-
tatapahtumista.®!

Helsingin julistuksen viimeisimmin tarkastuksen yhteydessd keskustelua
kdytiin muun muassa eettisten toimikuntien asemasta ja tehtdvien lisddmisestd
sekd eettisten toimikuntien resursseista ja asiantuntemuksesta. Helsingin julis-
tuksen mukainen meneilldén olevien tutkimusten seuraaminen ja eettiselle toi-
mikunnalle toimitettavien vakavien haittavaikutusten vaatimat toimenpiteet
teettdvit eettisille toimikunnille paljon lisdd tyotd ja keskusteluissa pohdittiin,
miten toimikunnat selvidvét uusista tehtdvistdian.*

3.1.7 Muu kansainvdlinen sddntely

Lidketieteellistd tutkimusta sddnnellddn kansainvilisesti myos Council for In-
ternational Organizations of Medical Sciences (CIOMS) ja Maailman terveys-
jarjeston (WHO) yhdessé laatimissa eettisissd ohjeistossa: International ethical
guidelines for biomedical research involving human subjects. Nami lddketie-
teellistd tutkimusta koskevat eettiset ohjeet on uudistettu vuonna 2002.

3.2 Kansallinen lainsdidanto
3.2.1 Suomen perusoikeussddannosto

Perustuslain 7 §:n mukaan jokaisella on oikeus eldmdiiin sekd henkilokohtaiseen
vapauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Ketddn ei saa myoskddn
kiduttaa tai kohdella ihmisarvoa loukkaavasti.

Perusoikeussddnnoilld turvataan yksilon oikeuksia valtiovaltaa ja toisia yksi-
16itd vastaan. Rikoslainsdddidnnolld ja oikeudenkédyntimenettelyilld on tédrkein
tehtdva suojella yksilod mahdollisilta valtion tai toisen yksilon taholta tulevilta
oikeudenloukkauksilta, mutta samoja perusoikeuksia turvataan esimerkiksi laa-
kintdoikeudellisella ja siten my0s tutkimustoiminnan sédéntelylld. Perusoikeuk-
silla on my®6s vahva lakien tulkintavaikutus; epédselvissa laintulkintatilanteessa
on pyrittdvid perusoikeusmyonteiseen laintulkintaan.*

31 Helsingin julistus, 13. periaate.
32 Iddnpadn-Heikkild 2001a, s. 2355.
3 Lotjonen 2002, s. 718 ja 720.
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3.2.2 Laki ja asetus lddketieteellisestd tutkimuksesta

Lain ja asetuksen (986/1999) liiketieteellisestd tutkimuksesta tavoitteena oli
selkeyttdd tutkimustoiminnan sdéntelyd.** Samalla kansallisen lain tasolla huo-
mioitiin Euroopan neuvoston tutkimusta koskevien sopimusten ja suositusten
kansalliselle lainsdddanndlle asettamat vaatimukset. Eettisten toimikuntien
osalta tutkimuslain sddtamisen myo6té toiminnan toivottiin kehittyvén toimikun-
tien toiminnan keskittdmiselld ja organisoimisella.*

Tutkimuslaki tulee yleislakina sovellettavaksi lddketieteelliseen tutkimuk-
seen, ellei laissa ole toisin sdddetty (tutkimuslaki 1 §). Sitd sovelletaan sekid
terapeuttisiin etti ei-terapeuttisiin lddketieteellisiin tutkimuksiin. Tutkimuslais-
sa on sadnnokset ihmiseen kohdistuvasta ladketieteellisesta tutkimuksesta (tut-
kimuslain 4-10 §), alkio- ja sikiotutkimuksesta (tutkimuslaki 11-15 §) ja eetti-
sistd toimikunnista (tutkimuslaki 16-20 §). Tutkimuslaki sdintelee eettisten
toimikuntien perustamista, tehtdvid, kokoonpanoa ja jasenten esteellisyytti.

Asetuksessa lddketieteellisestd tutkimuksesta on tarkemmin muun muassa
tutkimussuunnitelman toimittamisesta eettiselle toimikunnalle (1 §) ja suostu-
musasiakirjan sisdllostd (3 §).

3.2.3 Lidcdkelaki

Vuoden 2003 alusta alkaen uudistetun lddkelain (laissa 700/2002) 87 §:ssd
sdddetddn tutkimushankkeesta lddkelaitokselle tehtidvistd ennakkoilmoitukses-
ta, ladkelaitoksen toimivallasta valvoa lddketutkimuksia seki oikeudesta tarvit-
taessa kieltdd tutkimuksen aloittaminen tai keskeyttdd jo aloitettu tutkimus.
Sadannos koskee ldhinnd liddkelaitoksen toimivaltaa ja tehtdvid eikd siind ole
sdddetty tarkemmin kliinisten tutkimusten sisdllostd. Samassa lainkohdassa an-
netaan liddkelaitokselle mahdollisuus antaa tarkempia méaardyksid kliinisistd
ladketutkimuksista.

Laikelakiin (395/1987) tehdyt muutokset johtuvat muun muassa maalis-
kuussa 2000 voimaan tulleesta perustuslaista, joka asettaa lainsdddannolle vaa-
timuksen tdsmentdd lainsdddantovallan jirjestimistd ja delegoimista. Alkupe-
rdisen lddkelain moni valtuutussddnnds vaati tismentdmistd. Ladkelain kliinisid
tutkimuksia koskevaan pykilddn muutostarpeita aiheutui myos uudesta tutki-

3 HE 229/1998, s. 3.
3 StVM 39/1998, s. 2.
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tamista muutoksista osa implementoidaan lddkelaissa.*

Liadkelain 87 §:ssd sdddettyyn lddketutkimuksista ennen tutkimusten aloitta-
mista ldadkelaitokselle tehtdviin ennakkoilmoitusmenettelyyn ei ole tehty muu-
toksia. Sen sijaan tutkimusdirektiivi asettaa sekid lddkelaitokselle ja eettisille
toimikunnille mééridajan, jonka kuluessa liddkelaitoksen on kisiteltdva ennakko-
ilmoitus ja eettisten toimikuntien arvioitava tutkimushankkeiden eettisyys. Laa-
kelaitoksen arvioinnilla on ennen uudistustakin ollut méiriaika®’, mutta eettis-
ten toimikuntien kisittelyajoista ei ole aikaisemmin sdddetty. Nyt ndistd maara-
ajoista voidaan sditdd tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Lidkelaitoksen toimivaltaa on tdsmennetty uudistetussa lddkelaissa. Alkupe-
rdisessd lddkelaissa lddkelaitoksella on ollut yleinen toimivalta valvoa lddke-
tutkimuksia ja antaa niistd tarkempia midrdyksida (lddkelaki 87 §). Sddnnostd
on vuoden 2002 uudistuksella muutettu tarkemmaksi, jolloin ldékelaitos saa
antaa tarkempia midridyksia lddkelaitokselle kliinisistéd lddketutkimuksista teh-
tdviastd ennakkoilmoituksesta sekd sen lisdksi tutkimusldidkkeiden laadusta ja
valmistuksesta, tutkimuksen toteuttamisesta, haittavaikutusten ilmoittamisesta
Jja muista tutkimuksen turvallisuuden kannalta merkittivistd seikoista (1adke-
laki).

Ladkelakiin on lisdtty nykyisin lddkelaitoksen tutkimuksen keskeyttamis-
oikeuden lisdksi myos ldzdkelaitoksen oikeudesta kieltdd kliinisen tutkimuksen
aloittaminen. Lidkelain uudistetussa 87 §:ssi myOs tdsmennetddn perusteet,
joilla lddkelaitos voi kieltdd tutkimuksen. Lédkelaitos voi kieltdd lddketutki-
muksen aloittamisen tai midritd lddketutkimuksen keskeytettdviksi, jos tutki-
mus ei tdytd tutkimuslain, lddkelain tai ndiden lakien perusteella annettuja
sdadnnoksid tai madrdyksid. Momenttiin siséltyy delegointisddnnds, jonka mu-
kaan valtioneuvoston asetuksessa sdddetdin tarvittaessa tarkemmin tutkimuk-
sen keskeyttimiseen liittyvistd menettelytavoista sekid méadriajoista.

3.2.4 Lidiikelaitoksen mdicirdys 1/2001 Ihmiseen kohdistuvista
kliinisistd lddketutkimuksista

Léaikelain 87 §:n mukaisen toimivallan nojalla lddkelaitos on antanut kliinisistd
ladketutkimuksista 4.4.2001 niitd koskevan madrdyksen 1/2001. Lidkelaitok-

¥ HE 46/2002, s. 2 ja 14-15.

37 Laikelaitokselle on tehtivé lddketutkimuksesta ennakkoilmoitus 60 vuorokautta ennen kuin
tutkimus aiotaan aloittaa. Mikdli lddkelaitos ei timén ajan kuluessa pyydid lisdselvityksid, saa
tutkimuksen aloittaa médrdajan kuluttua. Ladkelaitoksen mairdys 1/2001, s. 15.
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sen kliinisid tutkimuksia koskeva médrdys uudistetaan uudistetun ldédkelain ja
tutkimusdirektiivin aiheuttamien muutosten johdosta’®.

Maidrdyksessd sddnnellddn tarkemmin muun muassa lddketutkimuksesta 143-
kelaitokselle tehtidvéstd ennakkoilmoitusmenettelystd sekd ennakkoilmoituk-
sesta ja siithen liitettivistd asiakirjoista mukaan luettuna tutkimussuunnitelmas-
ta, tutkimukseen osallistuvan tietoisesta vapaaehtoisesti annetusta suostumuk-
sesta, vakuutusturvasta ja tutkijan pitevyydestd.* Lisidksi miédrdyksessd on
muun muassa tutkimuksen kdynnistymisestd, keskeyttdmisestd ja lopettamises-
ta sekd haittatapahtumista ja -vaikutuksista ilmoittamisesta lidkelaitokselle.*

4 EETTISTEN TOIMIKUNTIEN ASEMA, KOKOONPANO
JA ESTEELLISYYS

4.1. Organisaatio

Eettiset toimikunnat voidaan jakaa valtakunnalliseen eettiseen toimikuntaan,
alueellisiin eettisiin toimikuntiin ja ndiden lisdksi mahdollisesti eri terveyden-
huollon yksikdiden ja tutkimuslaitosten yhteydessi toimiviin yksikkokohtaisiin
eettisiin toimikuntiin. Valtakunnallisena eettisend toimikuntana toimii valta-
kunnallisen terveydenhuollon eettisen neuvottelukunnan (ETENE) lddketieteel-
linen tutkimuseettinen jaosto (TUKIJA). Alueellisella tasolla eettisid toimikun-
tia ovat sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat. Néiden liséksi eri terveyden-
huollon toimintayksikdiden ja tutkimuslaitosten yhteydessd voi olla eettisid
toimikuntia.

TUKIJAn toiminta perustuu tutkimuslain lisdksi asetukseen valtakunnalli-
sesta terveydenhuollon eettisestd neuvottelukunnasta (494/1998) seki valtio-
neuvoston asetuksiin valtakunnallisen terveydenhuollon eettisestd neuvottelu-
kunnasta annetun asetuksen muuttamisesta (309/2000 ja 791/2002). Sosiaali- ja
terveysministerio asettaa TUKIJAn tehtidvidnsd 4 vuodeksi (valtioneuvoston
asetus valtakunnallisen terveydenhuollon eettisestd neuvottelukunnasta anne-
tun asetuksen muuttamisesta (309/2000) 4 §) ja nimittédd sille puheenjohtajan ja

¥ Lidkelaitos osoitteessa www.nam.fi kohdassa Ajankohtaista kohdassa Liikelaitoksen mairi-
yksid ja ohjeita uudistetaan lddkelain muuttamisesta annetun lain johdosta.

¥ Ligkelaitoksen médriys 1/2001, s. 7-12.

40 Ladkelaitoksen médrdys 1/2001, s. 13-15.
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varapuheenjohtajan (valtioneuvoston asetus valtakunnallisen terveydenhuollon
eettisestd neuvottelukunnasta annetun asetuksen muuttamisesta (791/2002) 4 §).

Tutkimuslain 16 §:n mukaan jokaisella sairaanhoitopiirilld on oltava véhin-
tddn yksi eettinen toimikunta. Sairaanhoitopiirit voivat perustaa my0s yhteisen
eettisen toimikunnan, jos sellaisen perustaminen on tarkoituksenmukaista eetti-
sen toimikunnan toiminnan kannalta.*! Eettisen toimikunnan nimittd tehti-
véidnsd kuntayhtymin valtuusto tai sen valtuuttama muu toimielin®? ja rekisterid
toimikunnista pitavit lddninhallitukset (tutkimuslaki 20 §).

Tutkimuslain mukaiset tehtdvit kuuluvat ainoastaan sairaanhoitopiirien eet-
tisille toimikunnille ja TUKIJAlle. Muille terveydenhuollon toimintayksikoi-
den ja tutkimuslaitosten yhteydessd mahdollisesti toimiville eettisille toimikun-
nille laki ei aseta tehtdvid eikd méirittele niiden asemaa; ne eivit kuitenkaan
sairaanhoitopiirin ulkopuolisina eliminé voi hoitaa tutkimuslain mukaisia eet-
tisten toimikuntien tehtdvia (tutkimusasetus 1 §).

Tutkimusdirektiivistd ei ole sdd@nnoksid, kuinka eettisten toimikuntien orga-
nisaatio on jasenvaltioissa jarjestettivad. Tutkimusdirektiivin 6 artiklan mukaan
jasenvaltioiden on toteutettava toimenpiteet, joita toimikuntien perustaminen ja
toiminta edellyttiviit.

4.2 Kokoonpano
4.2.1 Tutkimuslain asettamat vaatimukset

Tutkimuslain 18 §:n mukaan eettisessi toimikunnassa on oltava puheenjohtajan
lisdksi védhintddn kuusi jasentd. Toimikunnalta edellytetidin poikkitieteellisyyt-
ta; ladketieteellisen asiantuntemuksen lisdksi toimikuntaan on kuuluttava mui-
den ammattialojen edustajia sekd vdhintddn kaksi maallikkojdsentd. Toimikunta
on paitodsvaltainen, kun puheenjohtajan liséksi paikalla on véhintidin puolet
toimikunnan jédsenisté, kuitenkin vihintdédn nelji muuta jasentd. Niistd jasenistd
vihintddn yhden on oltava maallikkojédsen ja kahden edustettava tutkimusyksi-
kon ulkopuolisia henkiloita.

Tutkimuslain myotd on saatu vaatimukset toimikuntien koolle ja kokoonpa-
nolle, jotka vaihtelivat ennen lakia eri toimikunnissa.** Laki edellyttid toimi-
kunnilta poikkitieteellisyyttd, mutta ei aseta vaatimuksia muiden ammattialojen
kuin ldédketieteen edustukselle. Lidketieteellisen asiantuntemuksen vaatimus on

4 HE 229/1998, s. 18.
4 Lehtonen 1999, s. 4421.
4 Immonen 1992, s. 36.

486



IHMISEEN KOHDISTUVAT LAAKETUTKIMUKSET JA EETTISET TOIMIKUNNAT NIIDEN VALVOJINA

perusteltua eettisen toimikunnan tehtivien suorittamisen kannalta, joihin kuu-
Iuu tutkimushankkeen hyotyjen, haittojen ja mahdollisten riskien monipuolinen
tarkastelu*. Eettisten toimikuntien tehtdviin kuuluu my6s tutkimushankkeiden
laillisuuden arviointi ja tidssé tehtdvéssd sen on kyettdvd arvioimaan, noudate-
taanko tutkimushankkeessa kansallisia ja kansainvilisid sddnnoksid. Ongelmal-
lista on, vaikka toimikunnalta edellytetdén laillisuuden arviointia, ei tutkimus-
laissa ole sdddetty, ettd toimikunnassa on oltava oikeustieteellisen koulutuksen
saanut jisen.

Maallikoiden katsotaan edustavan toimikuntien kokoonpanossa tutkittavia ja
arvioivan tutkimushanketta heidén kannaltaan. Maallikolla tarkoitetaan tutki-
mushenkilokuntaan kuulumatonta henkil6d, joka ei ole mydskién terveyden-
huollon ammatinharjoittaja.* Maallikoiden osallistuminen eettisten toimikun-
tien toimintaan oli usein jérjestetty puutteellisesti*, joten heiddn asemansa
vahvistaminen tutkimuslaissa on perusteltua. Maallikoiden valinnassa on huo-
mioitava esimerkiksi alaikdisten vanhempien, eri tutkittavia edustavien jdrjesto-
jen ja etiikan asiantuntijoiden edustus, jotta tutkimushankeen eettisyytti arvioi-
daan monipuolisesti.*’ Heilld on edellytykset arvioida myos esimerkiksi tutkit-
tavalle annettavan informaation ymmarrettavyyttd. Tutkimusyksikon ulkopuo-
linen jdsen on henkilo, joka ei ole tyo- tai virkasuhteessa eikd milldan muulla
tavalla riippuvuussuhteessa sairaalan tai laitoksen yksikkoon, klinikkaan tai
osastoon, jossa tutkimusta tehddén.*®

4.2.2 Tutkimusdirektiivistdi aiheutuvat muutokset

Tutkimusdirektiivi edellyttdd eettiseltd toimikunnalta poikkitieteellisyytté: toi-
mikunnassa on oltava terveydenhuollon ammattilaisten lisdksi edustettuina
muitakin kuin lidiketieteen edustajia (tutkimusdirektiivi 2 artikla). Tutkimusdi-
rektiivissd ei miiritelld kuitenkaan yksityiskohtaisemmin toimivaltaisen eetti-
sen toimikunnan kokoonpanoa. Ainoastaan kun kyseessi on alaikéisilld tehta-
vien tutkimusten tai vajaavaltaisilla, tietoisen ja laillisen suostumuksen antami-
seen kykenemittomilld aikuisilla tehtdvien tutkimusten arviointi, toimikunnan
asiantuntevuudelle on asetettu erityisid ehtoja.

Tutkimusdirektiivin 4 artikla edellyttdd, ettd alaikéiselld tehtdvén tutkimus-

# Suomen Liikiriliitto 2000, s. 111.

+ HE 229/1998, s. 19.

4 Immonen 1992, s. 36.

47 StVM 39/1998, s. 4.

4 Asetus lidketieteellisestd tutkimuksesta 5 §.
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hankkeen on arvioinut ja hyvéksynyt eettinen toimikunta, jolla on pediatrian
asiantuntemusta tai eettinen toimikunta on hankkinut lausuntoja kliinisistd,
eettisistd ja psykososiaalisista ongelmista. Vajaavaltaisilla, tietoisen ja laillisen
suostumuksen antamiseen kykenemaéttomilld aikuisilla tehtivien tutkimushank-
keiden arvioivalta eettiseltid toimikunnalta edellytetédén, ettd sillda on kyseessd
olevaa sairautta ja potilasryhmii koskevaa asiantuntemusta tai eettinen toimi-
kunta on hankkinut lausuntoja kyseesséd olevaan sairauteen ja potilasryhmiin
liittyvista kliinisistd, eettisistd ja psykososiaalisista ongelmista (tutkimusdirek-
titvi 5 artikla). Ndiden sdfinndsten tdyttdmiseksi eettisten toimikuntien on Suo-
messa varmistettava, ettd kokoonpanossa on aina edelld vaadittavaa asiantunte-
musta tai pyydettivi tarvittaessa lausuntoja ulkopuoliselta asiantuntijalta.

4.3 Esteellisyys

Eettisten toimikuntien puolueettoman ja riippumattoman kisittelyn takaamisek-
si tutkimuslain 19 §:ssd on sidddetty toimikunnan jédsenten esteellisyydesti.
Jdsenen esteellisyyteen sovelletaan hallintomenettelylain (598/1982) 10 §:é4,
jonka mukaan esteellisyysperusteita ovat muun muassa ldhisukulaisuus, erityi-
nen hyoty ja palvelussuhde asianosaiseen. Lisdksi pykilédn yleisen lausekkeen
mukaan esteellisid ovat kaikki, joiden puoluettomuus erityisestd syystd vaaran-
tuu.

Toimikunnan jdsen on esteellinen esimerkiksi, jos tutkimuksen aloittaminen
tuo tutkimusrahoitusta toimikunnan jisenelle, luo tydsuhteen jdsenen ldhisuku-
laiselle tai jos toimikunnan jdsen toimii ladketutkimusta suunnittelevan yrityk-
sen palkattuna asiantuntijana. Jos eettisen toimikunnan jdsen omistaa osakkeita
tutkimusta tekevissd yhtiossd, ei hdn pelkéstiin sen takia ole esteellinen osal-
listumaan asian ratkaisuun. Sen sijaan méadrdysvallan kdyttiminen tillaisessa
yhtiossd muodostaa esteellisyysperusteen.” Esteellinen viranomainen ei voi
osallistua asian késittelyyn tai olla ldsni asiaa késiteltdessd (11 §). Hallintome-
nettelylain esteellisyyssddnnostd sovelletaan sekid eettisen toimikunnan jidse-
neen ettd eettisen toimikunnan asian kisittelyssd kédyttdméin asiantuntijaan.>
Tutkimusdirektiivissd eettisiltd toimikunnilta edellytetddn myos riippumatto-
muutta (tutkimusdirektiivi 2 artikla mééritelmét). Riippumattomuutta ei ole
kuitenkaan midritelty direktiivissd tarkemmin, vaan se jdi kansallisen lainsdé-
ddnnon varaan.

4 Lehtonen 1999, s. 4423—4.
30 HE 229/1998, s. 20.
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5 EETTISTEN TOIMIKUNTIEN TEHTAVAT
5.1 Tutkimushankkeen arvioiminen
5.1.1 Kansallisen lainsddiddannon mukaan

Ennen ladketutkimuksen aloittamista tutkimussuunnitelmasta on saatava eetti-
sen toimikunnan myonteinen lausunto (tutkimuslaki 3 §). Tutkimushankkeen
ennakkoarviointi kuuluu TUKIJAlle tai sairaanhoitopiirin eettiselle toimikun-
nalle. Sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta on toimivaltainen arvioimaan tut-
kimushankkeen, jos tutkimuksesta vastaava henkilo toimii sairaanhoitopiirin
alueella tai tutkimus on pédasiassa tarkoitus suorittaa sen alueella (tutkimuslaki
17 §). Lain sanamuoto jattdd tutkimuksen suorittajalle yksittdistapauksessa
mahdollisuuden valita, minkd sairaanhoitopiirin eettiseltd toimikunnalta hin
pyytdd lausunnon. Tulkinnanvaraa siséltyy pddasiallisen suorituspaikan kisit-
teeseen; sen voidaan tulkita tarkoittavan padasiallisuutta joko tutkimuskeskus-
ten lukumairén tai tutkimukseen rekrytoitavien tutkittavien méarillisen jakau-
man perusteella.’!

Tutkimuslaki edellyttdd yhden eettisen toimikunnan arviota tutkimushank-
keesta: lausuntoa ei tarvita lain mukaan kaikkien niiden sairaanhoitopiirien
eettisiltd toimikunnilta, joiden alueella tutkimusta on tarkoitus suorittaa. Kui-
tenkin kdytinnossd osa sairaanhoitopiireistd edellyttdd sairaanhoitopiirin oman
eettisen toimikunnan arviota ennen kuin sallii tutkimuksen aloittamisen.’?

Kansallista lausuntoa® edellyttidvien lddketutkimushankkeiden arvioiminen
kuuluu TUKIJAlle (tutkimuslaki 17 §). Ndissi tapauksissa TUKIJA antaa lau-
suntonsa tutkimushankkeesta kuultuaan ensin tarvittaessa sairaanhoitopiirien
eettisid toimikuntia (asetus valtakunnallisesta terveydenhuollon eettisestd neu-
vottelukunnasta 4 §). TUKIJAIla on tutkimuslain mukaan mahdollisuus dele-
goida kansallista lausuntoa edellyttidvien tutkimushankkeiden arviointi sairaan-
hoitopiirien eettisille toimikunnille (tutkimuslaki 17 §).

Tutkimuslaissa ei ole asetettu TUKIJAn delegoimisoikeudelle tarkempia
edellytyksid. TUKIJAn omien toimintatapojen mukaan>* TUKIJA voi siirtdé
tutkimushankkeen arvioinnin péitokselldin sen sairaanhoitopiirin eettiselle toi-
mikunnalle, jossa tutkimuksesta vastaava henkil6 toimii tai tutkimus padasiassa

31 Lehtonen 1999, s. 4423.

32 Lehtonen 1999, s. 4423—4.

3 Kansallinen lausunto edellytetdsn useassa maassa jérjestettidvisti monikeskustutkimuksista,
Lidketieteellisen tutkimuseettisen jaoston toimintatavat, muistio 2001, s. 1.

3 Laidketieteellisen tutkimuseettisen jaoston toimintatavat, muistio 2001, s. 5-6.
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suoritetaan. Padtoksen tutkimushankkeen arvioinnin siirtdmisestd tekevit TU-
KIJAn jdsenet. TUKIJA arvioi siirrettdviksi aiotun tutkimushankkeen kokous-
tensa ulkopuolella. Titd varten TUKIJAn sihteeri ldhettdd keskeiset kohdat
tutkimussuunnitelmasta jaoston jdsenille ja varajidsenille arvioitavaksi kolmen
vuorokauden kuluessa tutkimussuunnitelman jattdmisestd TUKIJAan. Jdsenilld
ja varajdsenilld on keskiméérin kaksi vuorokautta aikaa arvioida siirtoehdotus.
Jos joku TUKIJAn jisenistd vastustaa delegoimista, TUKIJA késittelee itse
tutkimushankkeen. TUKIJAn nykyisen kdytinnon mukaan esimerkiksi erityis-
ryhmié ja geeniterapiatutkimuksia koskevat tutkimukset kisitellddn pddasiassa
TUKIJAssa.

Tutkimushankkeita tulee myds TUKIJAn arvioitavaksi, kun sairaanhoitopii-
rin eettinen toimikunta on antanut tutkimushankkeesta kielteisen lausunnon.
Vaikka eettisten toimikuntien lausunnoista ei ole valitusoikeutta®, tutkija voi
viedd asian uudestaan eettisen toimikunnan késiteltdviksi. Ndissd tapauksissa
sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan on ennen tutkimushankkeen uudelleen-
arviointia pyydettdvda TUKIJAn lausunto (tutkimuslaki 3 §). Tutkimuslaissa ei
sdddetd lausunnon sitovuudesta, mutta hallituksen esityksen mukaan®® sairaan-
hoitopiirin eettinen toimikunta on sidottu asiaa uudelleen késitellessdédn TUKI-
JAn lausuntoon.

Vaikka eettisen toimikunnan myonteinen lausunto on edellytyksena tutki-
muksen aloittamiselle, eettinen toimikunta ei myonna laidketutkimukselle varsi-
naista tutkimuslupaa, vaan lddkelain 87 §:n mukaan lddkkeen valmistajan,
myyntiluvan hakijan, myyntiluvan haltijan tai tutkimuksen suorittavan laikérin
tai hammasléékarin on tehtivi tutkimuksesta ennakkoilmoitus lddkelaitokselle.
Tdhdn saakka médrdajasta on sdddetty Lidkelaitoksen midrdyksessd, jonka
mukaan tutkimuksesta on ilmoitettava lddkelaitokselle 60 vuorokautta ennen
kuin tutkimus aiotaan aloittaa.’” Mikéli lddkelaitos ei reagoi hakemukseen 60
vuorokauden kuluessa kisittelyn alkamisesta lddkelaitoksella, hakija voi lddke-
laitoksen puolesta aloittaa tutkimuksen.

Ennakkoilmoitus on tehtiva aina, jos tarkoituksena on tehda kliininen lddke-
tutkimus ladkkeelld, jolla ei ole lddkelain 21 §:n tarkoittamaa myyntilupaa.
Lisdksi lddkelaitokselle on ilmoitettava tutkimuksista, jotka aiotaan tehdd
myyntiluvan saaneella ladkkeelld, jos kyseessd on (/) uusia kiyttoaiheita kos-
kevat tutkimukset, (2) vertailuaineella (myds plasebolla) tehtdvdt tutkimukset,
(3) tutkimukset erityisille potilasryhmille, joiden hoitoon kyseistd lidkettd ei ole
hyviiksytty (tdllaisia ryhmid ovat muun muassa vastasyntyneet, lapset ja van-

3 HE 228/1998, s. 13.
% Ibid.
37 Lagkelaitoksen madrdys 1/2001 s. 7.
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hukset), (4) tutkimukset, joissa muutetaan olennaisesti aikaisemmin hyvdksytty-
Jjd annoksia, antotapoja tai hoitoaikoja, (5) uutta kahden tai useamman léidk-
keen yhdistelmdid koskevat tutkimukset ja (6) monikeskustutkimukset tai pitkd-
aikaistutkimukset suurille potilasmddrille. Epdselvissi tapauksissa lddkelaitos
ratkaisee, onko kyseessi tutkimus, josta ennakkoilmoitus on tehtivi.>

Liadkelaitoksen on tutkimuslupaa harkitessaan huomioitava eettisen toimi-
kunnan lausunto. Jos eettinen toimikunta ei ole antanut tutkimukselle myonteis-
td lausuntoa, ldidkelaitos ei voi sallia tutkimuksen aloittamista. Jos eettinen
toimikunta on sen sijaan katsonut lddketutkimuksen tdyttdvin sille asetetut
eettiset ja lailliset edellytykset ja antanut tutkimuksesta mydnteisen lausunnon,
ei ladkelaitos ole velvollinen hyviksyméén tutkimusta. Luvan epddmisen syind
voivat tdlldin olla esimerkiksi tutkimuksen taloudelliset tai yksikon toiminnan
siséltoon liittyvit perusteet, joiden arviointi ei aina kuulu eettiselle toimikun-
nalle.”® Arviointimenettely ei kuitenkaan estd lddkelaitosta arvioimasta tutki-
mushanketta samanaikaisesti eettisen toimikunnan kanssa. Eettisen toimikun-
nan lausunto on kuitenkin toimitettava lddkelaitokselle ennen kuin tutkimus
voidaan aloittaa.®

Eettisen toimikunnan ja lddkelaitoksen lupamenettely seuraa suoraan tutki-
mus- ja lddkelaista. Niiden luvat ovat ehdottomina lain asettamina edellytyksina
tutkimuksen aloittamiseksi. Lisdksi tutkimuksen aloittamiseen yksittdisessa ter-
veydenhuollon toimintayksikossé tarvitaan timén yksikon hallinnollisen joh-
don lupa. Hallinnollinen johto piittdéd tyonantajatahona, miten yksikon tyonte-
kijat kdyttavit tydaikansa sekd mahdollisena sopimuskumppanina, mihin tutki-
musyksikon tiloja ja laitteita kiytetddn.®!

5.1.2 Tutkimusdirektiivisti aiheutuvat muutokset

Myos tutkimusdirektiivi edellyttidd eettisen toimikunnan lausuntoa ennen tutki-
muksen aloittamista (tutkimusdirektiivi 6 artikla). Jos kyseessd on useassa eri
maassa jirjestettdvd monikeskustutkimus, eettisen toimikunnan lausunto on
saatava jokaisesta tutkimukseen osallistuvasta jasenvaltiosta. Jos kyseessd on
vain yhden jdsenvaltion alueella suoritettava monikeskustutkimus, jokaista ja-
senvaltiota kohden tarvitaan vain yhden eettisen toimikunnan lausunto riippu-
matta siitd kuinka monta eettisti toimikuntaa kyseisessé jasenvaltiossa on (tut-

3 Lidkelaitoksen médrdys 1/2001, s. 7-8.

% HE 229/1998, s. 18-19.

0 Ladkelaitoksen midrdys 1/2001, s. 15.

' Lotjonen, Salla. Sdhkopostiviesti 18.4.2002.
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kimusdirektiivi 7 artikla). Yhden eettisen toimikunnan lausunnon vaatimisen
taustalla on halu nopeuttaa ja yhdenmukaistaa lddketutkimusten aloittamiseksi
tarvittavaa lupamenettelyd heikentdmittd kuitenkaan tutkittavan turvallisuutta
tutkimuksissa (tutkimusdirektiivin johdanto kohta 8).

Ladketutkimusten arviointi sdilyy tutkimusdirektiivissdkin hyvin kansallisel-
la tasolla; jokaisen jdsenvaltion eettinen toimikunta arvioi itse tutkimushank-
keen eettisyyden my06s monikansallisissa monikeskustutkimuksissa eiké ldidke-
tutkimushankkeiden arvioinnissa siirrytty samanlaisiin yhteison arviointime-
nettelyihin, joita kéytetddn esimerkiksi myoOnnettdessd ladkkeelle myyntilu-
paa.®* Sinillddn yksittdisen eettisen toimikunnan lausunnon merkitys kasvaa,
kun puoltavat lausunnot tallennetaan tutkimusdirektiivin 11 artiklan mukaiseen
eurooppalaiseen tietokantaan. Tietokantaa voivat kdyttdd jasenvaltioiden toimi-
valtaiset viranomaiset, virasto ja komissio. Lausunnot saavat siten entisté viral-
lisemman aseman. Samalla tavoin toimikuntien lausunnoille voidaan antaa
enemmin merkitystd, jos hakijan on toimitettava lausunto hakemuksensa liit-
teend eettiselle toimikunnalle. Luonnoksessa ohjeistoksi eettiselle toimikunnal-
le toimitettavasta hakemuksesta ja sen liitteistd mukaan eettiselle toimikunnalle
on toimitettava lausunto, jos yhteison toisen jasenvaltion eettinen toimikunta on
jo arvioinut tutkimussuunnitelman.®

Tutkimusdirektiivi asettaa eettisille toimikunnille lausunnon antamiseksi tds-
milliset méédrdajat. Eettisen toimikunnan on ldhtokohtaisesti annettava lausun-
tonsa 60 vuorokauden kuluessa asianmukaisen lausuntopyynnon vastaanotta-
misesta. Eettinen toimikunta voi tdmin ajan kuluessa pyytdéd hakijalta yhden
lisdselvityksen, jonka ajaksi toimikunta voi niin sanotusti pysdyttiéd kellon eli
keskeyttdd midrdajan kulumisen. Méddrdaikaa voidaan pidentdd enintdin 90
vuorokauteen, jos lausuntoa haetaan tutkimuksesta, jossa aiotaan tutkia geeni-
hoitoon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja lddkkeitd tai lddkkeitd, jotka
sisdltdvit geenimuuteltuja organismeja. Tutkimusdirektiivi sallii edelld luetel-
tujen ldadkkeiden kohdalla méddridajan pidentimisen myds enintddn 180 vuoro-
kauteen, jos jdsenvaltion sddnnosten tai menettelyjen mukaisesti kuullaan ryh-
méd tai toimikuntaa. Eettisten toimikuntien lausunnon antamiselle ei ole miéri-
tetty madrdaikaa, kun arvioinnin kohteena on ksenogeenisen soluhoidon tutki-
mus (tutkimusdirektiivi 6 artikla).

Lausunnon antamisen sitominen méirdaikoihin on késittelyn nopeuttamisen

¢ Ks. esimerkiksi Liikelaitoksen médrdys 2/1998 Liikevalmisteen myyntiluvan hakeminen ja
ylldpitdaminen.

% Detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an applicati-
on for an ethics committee opinion on a clinical trial on a medicinal product for human use 2002 /
draft 5.2's. 9.
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kannalta mielestdni hyvéd, koska hakijan on helpompi suunnitella toimintaansa,
kun hén tietdd kuinka kauan tutkimuksen arviointi vie aikaa. Tutkimusdirektii-
vin mukaisen médridaikojen vaihtelut 60 vuorokaudesta 180 vuorokauteen pe-
rustunevat arvioinnin kohteen vaativuuteen. Titd ratkaisua voidaan myos ky-
seenalaistaa verrattuna direktiivin asettamiin vaatimuksiin eettisten toimikun-
tien kokoonpanosta. Toisena ratkaisuna ndiden hakemusten kisittelylle olisi
ollut vaatia eettisten toimikuntien kokoonpanolta niissd tapauksissa erityistd
asiantuntemusta, jolloin hakemusten kisittelyaika olisi mahdollisesti voinut
olla 60 vuorokautta.*

Tutkimusdirektiivin 9 artikla jakaa tutkimuksen aloittamiseksi tarvittavat
viranomaismenettelyt tutkittavana olevan lddkkeen mukaan neljdédn eri luok-
kaan. Menettelyjen muuttuminen aiheuttanee muutoksia ldidkelaitoksen toimin-
taan ja sen midrdykseen kliinisisté lddketutkimuksista. Lahtokohtana tutkimuk-
sen aloittamiselle on, ettd tutkimushankkeelle saadaan eettisen toimikunnan
puoltava lausunto eikd jidsenvaltion toimivaltainen viranomainen esitd tutki-
mushankkeesta perusteltuja huomautuksia. Tutkimushanke voi olla samanai-
kaisesti arvioitavana seki eettisessd toimikunnassa ettd viranomaisella, jos toi-
meksiantaja haluaa. Viranomaisen mdiérdaika perusteltujen huomautusten
esittdimiseen tutkimushankkeesta on 60 vuorokautta, kuten nykyisinkin kansal-
listen sdddosten mukaan.® Lidkelaitoksen osalta tutkimusdirektiivin 9 artiklan
mukaisia midrdaikoja voidaan pidentdd samoiksi kuin edelld selvitetyt eettisten
toimikuntien méirdajat. Madrdajan kuluessa toimeksiantaja voi kerran muuttaa
hakemustaan viranomaisen perusteltujen huomautusten pohjalta. Tutkimusdi-
rektiivissé ei ole mainintaa viranomaisen kohdalla, etti sillé olisi oikeus pysayt-
tdd kello huomautusten antamisesta toimeksiantajan vastausten saamiseen.

Liaikelaitokselta saatava kirjallinen ennakkolupa on kuitenkin ehdottomana
tutkimuksen aloittamisen edellytykseni, jos tutkimuksissa aiotaan tutkia geeni-
hoitoon, somaattiseen soluhoitoon (mukaan luettuna ksenogeeninen soluhoi-
toon) tarkoitettuja lddkkeiti tai geenimuuteltuja organismeja sisédltivia ladkkei-
td. Kirjallista ennakkolupaa voidaan vaatia, kun kyseessi on ldike, jolla ei ole
direktiivissd 65/65/ETY tarkoitettua markkinoille saattamista koskevaa lupaa ja
ladkkeet, joita tarkoitetaan asetuksen (ETY) nro 2309/93 liitteen A osassa.
Tami koskee myos kliinisten tutkimusten tekemistd lddkkeilld, joilla on eri-
tyisominaisuuksia, kuten esimerkiksi ldadkkeen yksi tai useampi osa on ihmises-

¢ Baeyens 2002, s. 35.

% Tihidn saakka useimmat EU-maat ovat edellyttineet ensin eettisen toimikunnan lausuntoa
ennen kuin toimivaltainen viranomainen on arvioinut, onko silli huomauttamista tutkimushank-
keesta. Baeyens 2002, s. 34.

6 Liagkelaitoksen madrdys 1/2001, s. 15.

493



Tiina Satti

té tai eldimesté perdisin oleva biologinen tuote tai sisdltdd ihmisestd tai eldimes-
td perdisin olevia biologisia ainesosia tai lddkkeen valmistamiseen tarvitaan
tdllaisia ainesosia. Direktiivi kieltdd yksiselitteisesti tutkimusluvan myontimi-
sen tutkimuksiin, jotka saattavat johtaa tutkimushenkilon geneettisen tunnus-
merkiston muutoksiin (tutkimusdirektiivi 9 artikla).

5.2 Tutkimussuunnitelmaan tehtivien muutosten arvioiminen

Tutkimussuunnitelman muutoksesta on ilmoitettava eettiselle toimikunnalle,
joka antaa muutoksesta farvittaessa lausunnon (tutkimuslaki 3 §). Jos tutkimus-
hanke on ollut TUKIJAn arvioitavana, myos tutkimussuunnitelman muutokses-
ta on ilmoitettava TUKIJAlle. Jos TUKIJA on delegoinut tutkimushankkeen
arvioinnin sairaanhoitopiirin eettiselle toimikunnalle, tutkimussuunnitelman
mahdolliset muutokset kisitellddn tissd eettisessd toimikunnassa.” TUKIJA on
médritellyt itse tarkemmin sille tutkimussuunnitelman muutoksina ilmoitettavat
muutokset. TUKIJAssa tutkimussuunnitelman muutoksina kisitelldédn sellaiset
asiat, jotka voivat vaikuttaa tutkimussuunnitelman eettiseen arviointiin. Téllai-
sia muutoksia ovat ainakin tutkimussuunnitelmaan jilkeenpdiin tulevat lisiiykset
Jja korjaukset, tutkimuksesta vastaavan henkilon vaihtuminen, tutkimuskeskuk-
sen lisdys ja vaihtuminen ja tutkittavalle annettavassa informaatiossa tapahtu-
neet muutokset.®® Tutkimuslaissa ilmoitettavia muutoksia ei ole tarkemmin
madritelty.

Tutkimusdirektiivin mukaan toimeksiantajan on ilmoitettava eettiselle toimi-
kunnalle huomattavista muutoksista, jotka voivat vaikuttaa tutkimushenkiloi-
den turvallisuuteen, muuttaa tutkimuksen tukena kéytettyjen asiakirjojen tie-
teellistd tulkintaa tai muutokset ovat muuten merkittdvid. Aiottujen muutosten
perusteet ja sisdltd on ilmoitettava sekd asianomaisten jasenvaltioiden toimival-
taisille viranomaisille etti eettisille toimikunnille. Eettisilld toimikunnilla on 35
vuorokauden méérdaika arvioida muutosehdotus. Toimeksiantaja saa toteuttaa
tutkimussuunnitelman muutoksen, jos se saa eettisen toimikunnan mydonteisen
lausunnon eiki toimivaltainen viranomainen esitd muutoksen johdosta perustel-
tuja huomautuksia (tutkimusdirektiivi 10 artikla). Ongelmallista tutkimusdirek-
tiivissé on, ettei siind ole mainittu, missd médrdajassa viranomaisen on esitetté-
vi hakijalle mahdollinen huomautuksensa.

Muutosten ilmoittamisessa tutkimuslaissa ja tutkimusdirektiivissd on eroja.
Tutkimusdirektiivi asettaa ilmoitettavien muutosten edellytyksiksi lukuisia ar-

7 Ladketieteellisen tutkimuseettisen jaoston toimintatavat, muistio 2001, s. 5.
% Lidketieteellisen tutkimuseettisen jaoston toimintatavat, muistio 2001, s. 6.
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vostuksenvaraisia kisitteitd, kun taas tutkimuslain mukaan tutkimussuunnitel-
man muutoksista on yksiselitteisesti ilmoitettava eettiselle toimikunnalle. Ar-
tiklasta ei selvid, kuka kédytdnnossd arvioi, tdyttaviatké muutokset 10 artiklan
edellytykset. Direktiivissd ei mydskddn ole mainintaa, ettd episelvissi tapauk-
sissa eettinen toimikunta tai viranomainen pééttiisi, kuuluvatko muutokset sille
ilmoitettaviin muutoksiin.

Lausunnon antamisen suhteen taas tutkimusdirektiivi asettaa eettisille toimi-
kunnille velvoitteen antaa niille ilmoitetuista muutoksista lausunto, kun taas
tutkimuslaki jittdd eettisille toimikunnille harkintavaltaa lausunnon antamises-
sa®. Tdmd ero johtunee ilmoitettavien muutosten erilaisuudella: kansallinen
laki ei aseta eettisille toimikunnille velvollisuutta antaa lausuntoa kaikista pie-
nistikin tutkimussuunnitelmaan tehtivistd muutoksista, kun tutkimusdirektiivi
ei velvoita toimeksiantajaa ilmoittamaan eettiselle toimikunnalle vastaavista
muutoksista.

5.3 Tutkimusten valvonta niiden suorittamisen aikana?

Tutkimuslaissa ei sdddetd eettisille toimikunnille velvollisuutta valvoa tutki-
muksia niiden suorittamisen aikana, vaan lddkelain 87 §:n mukaan timi on
ladkelaitoksen tehtdvid. Tutkimusdirektiivin 17 artiklassa velvoitetaan toimeksi-
antaja ilmoittamaan asianomaiselle eettiselle toimikunnalle viranomaisten ohel-
la merkittdvit tiedot kuolemaan johtaneista tai hengenvaarallisista, odottamat-
tomista ja vakavista haittavaikutusepdiilyistd. Vakavalla haittavaikutuksella di-
rektiivissé tarkoitetaan vaikutusta, joka johtaa kuolemaan, aiheuttaa tutkimus-
henkildlle hengenvaaran, vaatii sairaalahoitoa tai aiheuttaa tutkittavalle merkit-
tdvin tai pysyvdn vamman tai haitan tai synnynndisen anomalian tai epimuo-
dostuman (tutkimusdirektiivi 2 artikla). Ilmoitus on tehtdvi viimeistdian 7 vuo-
rokauden kuluessa siitd, kun toimeksiantaja sai tiedon kyseisestd haittavaiku-
tuksesta tai sen epdilystd. Toimeksiantajan on ilmoitettava jatkotoimenpiteitd
koskevat aiheelliset tiedot eettiselle toimikunnalle ja viranomaiselle uuden 8
pdivin méddridajan kuluessa. Muista odottamattomista ja vakavista haittavaiku-
tusepdilyistéd toimeksiantajan on ilmoitettava viranomaiselle ja eettiselle toimi-
kunnalle 15 vuorokauden kuluessa haittavaikutuksesta tiedon saatuaan (tutki-
musdirektiivi 17 artikla).

Tapauskohtaisen ilmoitusvelvollisuuden lisédksi toimeksiantajan on ilmoitet-
tava vuosittain kaikkien tutkimukseen osallistuvien jdsenvaltioiden viranomai-

% Hyvién hallintotapaan kuitenkin kuuluu ilmoittaa hakijalle, jos muutoksesta ei aiota antaa
lausuntoa. HE 229/1998, s. 13.
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sille ja eettiselle toimikunnalle kaikista vuoden aikana ilmenneistd vakavista
haittavaikutusepdilyistd sekid toimitettava niille lisdksi selvitys tutkimushenki-
l6iden turvallisuudesta (tutkimusdirektiivi 17 artikla). Toimeksiantajan on pi-
dettidvi rekisterid kaikista haittatapahtumista’™, jonka jasenvaltio, jossa tutki-
musta suoritetaan, saa pyynnostd nihtdavikseen (tutkimusdirektiivi 16 artikla).

Jasenvaltiolla on oikeus kieltdcd tai keskeyttid tutkimus, jos se perustellusta
syysti katsoo, etteivit tutkimukselle asetetut edellytykset endé tayty tai silld on
aihetta epdilld kliinisen tutkimuksen turvallisuutta tai tieteellisid perusteita.
Jasenvaltion on kuitenkin ennen paitoksensé tekemistd pyydettidvi toimeksian-
tajalta ja/tai tutkijalta lausuntoa, paitsi jos kyseessd on vaara, joka edellyttdd
vilittdmid toimenpiteitd. Jdsenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajan ohella
padtoksestiddn sekd sen perusteista muille toimivaltaisille viranomaisille, asian-
omaiselle eettiselle toimikunnalle, virastolle ja komissiolle (tutkimusdirektiivi
12 artikla). Jasenvaltiolla on velvollisuus myds toimenpiteisiin, jos se katsoo,
ettei tutkimukseen liittyvd henkild tdytd endd hinelle asetettuja velvoitteita.
Niissi tapauksissa jdsenvaltion on esitettdva toimintasuunnitelma tilanteen kor-
jaamiseksi ja tdmi toimintasuunnitelma on esitettdvd myos eettiselle toimikun-
nalle, muille toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle (tutkimusdirektiivi
12 artikla). My6s tutkimuksen padttymisestd on informoitava seké jasenvaltion
tai jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ettd eettistd toimikuntaa (tutki-
musdirektiivi 10 artikla).

Eettisten toimikuntien tyomédrén on arvioitu kasvavan tutkimusdirektiivin
myo6td.”! Toisaalta vaikka tutkimusdirektiivissd on velvoite toimittaa eettisille
toimikunnille tietoa muun muassa tutkimuksissa ilmenneistd haittavaikutuksis-
ta, direktiivisti ei selvid, miti eettisten toimikuntien tulee tehdi niilld ilmoituk-
silla. Direktiivi velvoittaa jisenvaltion ainoastaan kirjaamaan haittavaikutus-
epdilyt ja huolehtimaan, ettd ne tallennetaan eurooppalaiseen tietokantaan’
(tutkimusdirektiivi 17 artikla), muuten tehtdvit jadnevit pitkélti 18 artiklan
mukaan annettavan ohjeiston varaan. Suomessa tutkimusten valvontavastuu
niiden suorittamisen aikana on ollut lddkelaitoksella ja myods uuden lddkelain
mukaan lddkelaitos on toimivaltainen keskeyttdmiin tutkimuksen tarvittaessa.
Liadkelaitoksella on my6s oikeus antaa madrdyksessddn tarkempia sddnnoksid
haittavaikutusten ilmoittamisesta (ladkelaki 87 §, 700/2002).

0 Haittatapahtumalla tarkoitetaan ldéketté saaneella potilaalla tai kliinisen tutkimuksen tutkimus-
henkilolld esiintyvdd harmillista ilmentyméd, joka ei viélttdmattd liity tutkimushenkilon hoitoon.
Haittavaikutus sen sijaan on tutkimuslddikkeen aiheuttama harmillinen ja tahaton reaktio (tutki-
musdirektiivi 2 artikla).

"' Idanpadn-Heikkild 2001b, s. 1396.

72 Tutkimusdirektiivin 11 artiklassa on lueteltu tiedot, jotka on tallennettava eurooppalaiseen tieto-
kantaan. Tietokantaa saavat kdyttdd jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, virasto ja komissio.
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5.4 Eettisille toimikunnille lausunnon antamiseksi asetettu
maaraaika

Tutkimusdirektiivin 6 artiklan mukaan eettisten toimikuntien on annettava pe-
rusteltu lausuntonsa 60 pdivin kuluessa asianmukaisen lausuntopyynnon vas-
taanottamisesta. Tutkimussuunnitelmaan tehtivistd muutoksista eettisen toimi-
kunnan on annettava lausuntonsa 35 piivén kuluessa asianmukaisen muutoseh-
dotuksen vastaanottamisesta (tutkimusdirektiivi 10 artikla). Kansallisessa lain-
sdaddnnossamme eettisille toimikunnille ei ole asetettu vastaavia mddrdaika-
vaatimuksia. Liidkelain 87 §:ssd (700/2002) sdddetddn, ettd valtioneuvoston
asetuksella voidaan séditdd eettisille toimikunnille médrdajat, joiden kuluessa
heidédn on annettava lausuntonsa tutkimushankkeiden eettisyydesté. Seuraavak-
si selvitdn médrdajan midrdytymistd tutkimushankkeen arvioinnin suhteen. Sa-
moja periaatteita sovelletaan arvioitaessa tutkimussuunnitelman muutos.

5.4.1 Mddrdajan alkaminen

Tutkimusdirektiivin mukainen méirdaika alkaa kulua, kun asianmukainen ha-
kemus on toimitettu eettiselle toimikunnalle (tutkimusdirektiivi 6 artikla). Ha-
kemus on toimitettava tutkimuslain mukaan toimivaltaiselle eettiselle toimi-
kunnalle. Jos hakemus kuitenkin toimitetaan toimikunnalle, joka ei ole asiassa
toimivaltainen, eettisen toimikunnan on siirrettivd asia ex officio toimival-
taiseksi katsomalleen eettiselle toimikunnalle ja ilmoitettava siirrosta hakijalle
(hallintomenettelylaki 8 §).

Lain asiakirjain ldhettamisestd (1 §, 74/1954) mukaan asiakirja voidaan
toimittaa viranomaiselle henkilokohtaisesti, postitse, asiamiehen tai ldhetin va-
litykselld. Kun ldhetys ldhetetddn postitse, kuten asia lienee yleensi toimitet-
taessa tutkimuksia eettisille toimikunnille arvioitaviksi, katsotaan ldhetys viran-
omaiselle annetuksi, kun viranomaiselle on annettu postildhetys, joka sisdltda
asiakirjan tai ilmoitus ldhetyksen saapumisesta postin osoitetoimipaikkaan.

Jos asiakirja voidaan toimittaa viranomaiselle sdhkoisesti’, asiakirja on lain
sdhkoisestd asioinnista hallinnossa (1318/1999) mukaan saapunut viranomai-
selle, kun sidhkdinen viesti on kéytettidvissd viranomaisen vastaanottolaitteessa
tai tietojdrjestelméssi. Jos tistd ajankohdasta ei ole selvyytti, sdhkdisen viestin

3 Sihkoisid asiakirjoja ovat esimerkiksi telekopiona, sihkopostina tai allekirjoitukseltaan var-
mennettuna ldhetetyt asiakirjat. Kulla 2000, s. 74. Lain sdhkoisestd asioinnista viranomaisessa
18 §:n mukaan viranomaisen on tarjottava mahdollisuus asian sidhkodiseen vireillepanoon, jos
viranomaisella on tidhin tarvittavat tekniset, taloudelliset ja muut valmiudet.
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katsotaan saapuneen viranomaiselle samana ajankohtana kuin se on ldhetetty,
mikili ldhettdmisajankohdasta voidaan esittdd luotettava selvitys (24 §).

Asia tulee viranomaisessa vireille, kun se on jétetty toimivaltaiseen viran-
omaiseen, riippumatta siitd, milloin asiaa tosiasiassa ruvetaan kisittelemdédn.™
Siten tutkimushankkeiden arvioinnille asetettu méaardaika alkaa kulua, kun ha-
kemus on otettu vastaan eettisessi toimikunnassa. Miidrdajan alkamisen kannal-
ta ei ole merkitystd esimerkiksi, milloin hakemus toimitetaan eettisen toimikun-
nan jasenille tai milloin sitd kédsitellddn eettisen toimikunnan kokouksessa.

Edellytyksend méddrdajan alkamiselle on hakemuksen asianmukaisuus. Hal-
lintoasia on toimitettava viranomaiselle kirjallisesti (hallintomenettelylaki 1 §).
Jos hakemus ei ole asianmukainen, hakemuksessa ei ole liitteind sdannoksien
tai médrdysten mukaan vaadittavia tietoja tai liitteitd tai asiakirjan muodollisis-
sa seikoissa on puutteita esimerkiksi asiakirjan allekirjoitus puuttuu, viranomai-
sen on annettava hakijalle mahdollisuus tdydentidd hakemustaan (hallintomenet-
telylaki 9 §). Kuitenkin hakijalla on velvollisuus kéyttdd viranomaisen asetta-
mia lomakkeita vain, jos niiden kdytostd on erikseen sdddetty.”

5.4.2 Mddrdajan mddrdytyminen

Tutkimusdirektiivi antaa eettisille toimikunnille 60 pdivai aikaa arvioida tutki-
mushanke. Mééridajan kuluminen keskeytyy, jos eettinen toimikunta esittdd
hakijalle lisdselvityspyynnon saadakseen lisdtietoja jo toimitettujen tietojen
lisdksi. Eettiselld toimikunnalla on mahdollisuus kuitenkin esittdd ainoastaan
yksi lisdselvityspyynto (tutkimusdirektiivi 6 artikla). Tamén lisdselvityksen
ajaksi eettinen toimikunta voi ns. pysdyttidd kellon. Ndhdékseni lisdselvityksen
antamiseen voi soveltaa méérdajan laskemiseksi samoja periaatteita kuin hake-
muksen arvioimiselle. Eli lisdselvityspyynnon yhteydessid kello pysdytetiin,
kun viranomainen antaa lisdselvityspyynnon hakijalle ja méddrdaika alkaa edel-
leen kulua, kun viranomainen vastaanottaa asianmukaisen hakijan lisdselvitys-
vastauksen.

Tutkimuslain 17 §:n mukaan TUKIJAlla on oikeus delegoida kansallisen
lausunnon antamista edellyttavin lddketutkimuksen jollekin alueelliselle eetti-
selle toimikunnalle. Pidentddko tdmi eettiselle toimikunnalle annettua miéréai-
kaa? Tutkimusdirektiivi jattdd eettisten toimikuntien perustamisen ja toiminnan
jasenvaltioiden toteutettavaksi (6 artikla). Siten siind ei ole mydskéddn mainintaa
tutkimushankkeiden mahdollisesta delegoinnista eettisestd toimikunnasta toi-

74 Kulla 2000, s. 75.
75 Kulla 2000, s. 72.
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seen. Mielesténi Suomi voi jirjestéd eettisten toimikuntien toiminnan tutkimus-
lain mukaan ja sisdllyttdd sithen tutkimuslain 17 §:n mukaisen delegointivaltuu-
den, mutta tdlld menettelylld ei voi ylittdd direktiivin mukaista méfrdaikaa.
Lausunto tutkimushankkeen eettisyydestd on saatava 60 pdividssd hakemuksen
jittdmisestd riippumatta siitd, arvioiko TUKIJA hakemuksen vai siirtddko se
arvioinnin alueellisen eettisen toimikunnan suoritettavaksi. Tdméa luonnollisesti
asettanee vaatimuksia TUKIJAn ja alueellisten eettisten toimikuntien kokous-
jarjestelyille, jotta hakemukset voidaan kisitelld midrdajan kuluessa.

Eettisen toimikunnan on annettava lausuntonsa médrdajan kuluessa seké
lausunnon pyytijélle ettd toimivaltaiselle viranomaiselle. Siten eettiselld toimi-
kunnalla on oltava lausunto annettavissa hakijalle viimeistddn 60. pédivind
asianmukaisen lausuntopyynnon vastaanottamisesta. Jos hakija haluaa hake-
muksensa postitse, postin toimittamiseen kuuluva aika ei sisilly eettisen toimi-
kunnan méérdaikaan.

6 EETTISEN TOIMIKUNNAN TEHTAVAT
YKSITTAISEN TUTKIMUKSEN ARVIOINNIN
KANNALTA

6.1 Yleista

Tutkimuslain 17 §:n mukaan eettisten toimikuntien on antamassaan lausunnos-
sa esitettdva perusteltu nikemyksensi tutkimushankkeen eettisestd hyviksytta-
vyydestd sekd selvitettidva tutkimushankkeen laillisuus. Laillisuuden selvittdmi-
seen kuuluu, ettd tutkimussuunnitelmassa on huomioitu tutkimuslain sédnnok-
set, tietosuojasddnnokset, tutkimuspotilaiden asemaa koskevat kansainviliset
velvoitteet sekd lddketieteellistd tutkimusta koskevat mddrdykset ja ohjeet.

Tutkimusdirektiivi ei erottele eettisten toimikuntien tehtdvid lailliseen ja
eettiseen, vaan asettaa niiden tehtédviksi tutkimushankkeen ennakkovalvojina
tutkimushenkildiden oikeuksien, turvallisuuden ja hyvinvoinnin suojelun seki
tutkimukseen osallistumattoman yleison vakuuttamisen tutkittavien suojelusta.
Direktiivin mukaan eettiset toimikunnat ylldpitivit ulkopuolisten luottamusta
tutkimustoimintaan muun muassa antamalla lausunnon tutkimushankkeesta
(tutkimusdirektiivi 2 artikla).

Tutkimusdirektiivissd on yksiloity tutkimuslakia tarkemmin seikat, jotka
eettisen toimikunnan on huomioitava lausuntoa varten. Tutkimusdirektiivin 6
artiklan mukaan eettisen toimikunnan on huomioitava erityisesti (1) tutkimus ja
sen suunnittelun asianmukaisuus, (2) riski-hyotysuhteen arvioinnin asianmu-
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kaisuus ja johtopddtosten perusteltavuus, (3) tutkimussuunnitelma, (4) tutkijan
ja muun tutkimushenkiloston soveltuvuus, (5) tutkijan tietopaketti, (6) tutki-
mukseen kiytettidvien tilojen ja varustuksen laatu, (7) tutkittavalle annettava
informaatio, menettely suostumuksen saamiseksi sekd suostumuksen antami-
seen kykenemittomien osallistuminen tutkimukseen, (8) tutkimuksesta aiheu-
tuvan vahingon korvaaminen, (9) tutkijan ja toimeksiantajan vastuuvakuutus tai
vakuus vastuun kattamiseksi, (10) tutkijoille ja tutkittaville tutkimuksesta mak-
settavat taloudelliset korvaukset sekéd toimeksiantajan ja tutkimuspaikan vili-
nen sopimus, (11) tutkittavien valinta. Néistd seikoista jdsenvaltio voi siirtdd
eettiseltd toimikunnalta toimivaltaisen viranomaisen arvioitavaksi kohdat 8, 9
ja 10.

6.2 Tutkimuksen yleisen asianmukaisuuden varmistaminen

Ensimmaisind edellytyksind tutkimukselle on, ettd tutkimus ja tutkimuksen
suunnittelu ovat asianmukaisia, tutkimuksen riski-hyotysuhde on arvioitu oi-
kein ja tutkimusjirjestelyt ovat muun muassa tutkittavan kannalta turvalliset.
Eettinen toimikunta arvioi tutkimushankkeen asiallisuutta sille toimitetusta tut-
kimussuunnitelmasta ja tutkijan tietopaketista. Tutkimussuunnitelmassa on esi-
tettdva tutkimuksen tavoitteiden lisdksi tutkimusmenetelmai, tutkimukseen liit-
tyviit tilastolliset ndkokohdat seki tutkimuksen organisointi. Tutkijan tietopa-
ketti on yhteenveto ldidkkeen ominaisuuksista, jotka ovat tirkeitd tutkittaessa
ladkettd (tutkimusdirektiivi 2 artikla). Tutkijan tietopaketissa perusteellaan
my0s tutkimuksen tarvetta seké tutkimukseen liittyvié riskeji ja haittavaikutuk-
sia.”

Tutkimuksen asianmukaisuuteen kuuluu muun muassa tutkimuksen tarkoi-
tuksen ja kysymyksenasettelun arvioiminen: Thmiseen kohdistuvan lddketutki-
muksen tarkoituksena on aina oltava pyrkimys kehittdd sairauksien ehkdisyé,
toteamista tai hoitoa.”” Tutkimus on aina epieettinen, jos sen perusteella ei
voida saada vastauksia ennalta asetettuun tieteelliseen kysymykseen tai se on
kysymyksenasettelultaan tai menetelmiltidén puutteellinen’, silld silloin tutkit-
tavat alistuvat vain turhaan tutkimuksen mahdollisille riskeille, lddkkeiden kdy-
tolle ja niistd aiheutuville sivuvaikutuksille.”

¢ Tokola ja Huupponen 1994, s. 681.

77 Helsingin julistus, 6. periaate.

78 Valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen neuvottelukunnan lidzketieteellinen jaoston muisti-
lista 2001, s. 1.

7 Kerinen, Sorri ja Ylitalo 1998, s. 1132.
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Eettisen toimikunnan on kiinnitettdvd huomioita tutkimusmenetelméén liit-
tyen vertailuryhmien ja lumeldikkeen kdyttoon sekd satunnaistamiseen® ja
sokkouttamiseen®!. Tutkimusjirjestelyilld pyritddn parantamaan tutkimustulos-
ten luotettavuutta ja tihédn perustuu myos tutkimuksissa vertailuryhmien kaytto.
Tédssd ryhmassa tutkittavat eivit saa tutkimuksen kohteena olevaa ldédkettd, vaan
lumeléddkettd tai jo ennestéin sairauteen kdytossi olevaa lddkehoitoa.®

6.2.1 Tutkimuksen hyoty-haittasuhde

Tutkimuslain mukaan tutkittavan etu ja hyvinvointi ovat aina tirkedmpid kuin
tieteen ja yhteiskunnan etu. Toimenpiteistd aiheutuvan terveydellisen tai tieteel-
lisen hyddyn on oltava selvisti suurempi kuin tutkittavalle mahdollisesti aiheu-
tuvat riskit ja haitat (tutkimuslaki 4 §).

Direktiivi edellyttii, ettd tutkimuksesta seuraa riskejd suurempi kansanter-
veydellinen ja hoidollinen hyoty (tutkimusdirektiivi 3 artikla). Eettisen toimi-
kunnan velvollisuus on arvioida hyoty-haittasuhteen asianmukaisuus ja johto-
paitosten perusteltavuus (tutkimusdirektiivi 6 artikla). Tutkimusdirektiivin 3
artiklan mukaan hyoty-haittasuhteen arviointi on kaksiosainen: tutkimusta
aloitettaessa eettisen toimikunnan on arvioitava, ettd tutkimuksesta odotettavis-
sa oleva kansanterveydellinen ja hoidollinen hyoty on riskejd suurempi. Tutki-
muksen jatkaminen on sidottu ainoastaan tdmén vaatimuksen noudattamisen
jatkuvaan valvontaan joko eettisen toimikunnan, viranomaisen tai molempien
elinten taholta (tutkimusdirektiivi 3 artikla).

Laidketutkimuksiin osallistuu seké terveitd tutkittavia ettd potilaita. Terveille
tutkittaville tutkimuksesta aiheutuu aina suurempi riski kuin jos he jittdisivit
osallistumatta tutkimukseen. Jos tutkittavalle ei ole odotettavissa terveydellistd
hyotyd, eettisen toimikunnan on tehtdvd tutkimuslain 4 §:n mukaan hyoty-
haittavertailu tutkimuksesta aiheutuvien riskien ja tieteellisen hyodyn vililla.
Myos potilaille saattaa tutkimuksesta aiheutua riskejd verrattuna heidédn hoita-
miseensa tavanomaisella ja tunnetulla hoitokeinolla. Vertailuperusteet ovat sa-
mat kuin terveilld tutkittavilla tehtdvissd tutkimuksissa erotuksena, ettd potilas
voi saada tutkimuksestaan itselleen terveydellistd hyotyd. Arvioinnissa on huo-

8 Tutkittava lddkettd saava ryhmi ja vertailuryhmi pyritdédn samankaltaistamaan keskeisiltd
ominaisuuksiltaan. Tokola ja Huupponen 1994, s. 684.

81 Avoimessa tutkimuksessa seki tutkija ettd tutkittava tietdvit, kuuluuko tutkittava tutkittavaa
ldadkettd saavaan ryhmiddn vai vertailuryhmiddn. Tutkimus voidaan tehdd myos sokkoutettuna,
jolloin joko tutkittava tai seki tutkija ettd tutkija ovat tietiméttomid, mihin ryhméén tutkittava
kuuluu. Tokola ja Huupponen 1994, s. 684.

82 Tokola ja Huupponen 1994, s. 683—4.
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mioitava hoidettavan sairauden laatu: vakavan taudin lddkehoidossa hyviksy-
tddn suurempi riski, kun potilas voi odottaa saavansa lddkityksestd merkittdavad
hyotyd.® Lievdd sairautta hoidettaessa lddke ei saisi aiheuttaa juuri mitdén
haitallisia vaikutuksia. Tutkimusdirektiivin mukaan hyoty-haittasuhteen arvi-
oinnissa tutkimushenkildlle aiheutuvia riskejd ja haittoja verrataan muille ny-
kyisille ja tuleville potilaille odotettavaan hyotyyn (tutkimusdirektiivi 3 artikla).

Hyoty-haittasuhteen arvioimiselle asetetaan tiukemmat edellytykset, kun ky-
seessd on alaikdisille tai vajaakykyisille aiottavaksi tehdyt tutkimukset. Tutki-
muslain 8 §:n mukaan lapset saavat osallistua ainoastaan tutkimuksiin, joissa
samoja tieteellisid tuloksia ei voida saavuttaa muilla tutkittavilla ja tutkimuk-
sesta aiheutuu alaikdiselle vain vihdinen vahingon miéri tai rasitus. Lisdksi
tutkimuksesta on oltava odotettavissa suoraa hyotyd joko suoraan tutkittavan
alaikdisen terveydelle tai erityistd hyotyé alaikdisen kanssa idltddn tai tervey-
dentilaltaan samaan ryhméin kuuluvien terveydentilalle.

Tutkimusdirektiivin 4 artiklan mukaan lapset saavat lihtokohtaisesti osallis-
tua tutkimuksiin, jotka liittyvit valittomaésti lapsen kliiniseen tilaan tai tutki-
musta ei voida suorittaa muilla kuin alaikéisilld. Lisdksi tutkimuksesta on
aiheuduttava vilittomiid etuja lapsen kanssa samaan potilasryhmiin kuuluville
ja saatujen tutkimustulosten on oltava olennaisen tirkeitd suostumuksen anta-
miseen kykenevilld henkil6illd tai muilla tutkimusmenetelmilld tehtyjen tutki-
musten tulosten todentamiseksi. Lisiksi direktiivi edellyttid, ettd lapsilla tehtd-
vien tutkimusten riskit on tehtdvd mahdollisimman vihéisiksi seké tutkimusten
riskikynnystd ja rasitusastetta arvioitava jatkuvasti.

Ongelmallista tutkimuslaissa on tutkimustoimenpiteen sitominen vihdisen
vahingon vaaran tai rasituksen kisitteeseen; tilld tavoin vakavaa sairautta potevilla
alaikdisilld ei voi tehdd tutkimustoimia, joista saattaisi aiheutua heille tavanomaista
hoitotoimenpidettd merkittavampi hyoty, mutta joihin kuitenkin liittyy vakavan
riskin mahdollisuus.® Tutkimuslain sddnnos vihiisestd vaarasta tai rasituksesta
asettaa lapsilla tehtdville tutkimustoimenpiteille téltd osin tiukemman edellytyksen
kuin tutkimusdirektiivi.> Tutkimusdirektiivi sallii siten tutkimustoimenpiteeseen,
joka liittyy lapsen kliiniseen tilaan, vakavamman vaaran liittymisen hoidettaessa
lapsen vakavaa sairautta edellyttden direktiivin muiden seikkojen tiyttyvén.

83 Pekkarinen 1995, s. 1595.

8 Lotjonen 1999, s. 339-340.

8 Myoskéin biolddketiedesopimus ei edellytd vihiisen vahingon vaaran tai rasituksen edellytys-
td tapauksissa, joissa alaikdinen itse saa suoraa hyotyd tutkimuksesta. Mikili kyseessd taas on
tutkimus, josta ei ole vilitontd hyotyéd alaikdisen terveydelle, saadaan tutkimusta kansallisen
lainsdddannon puitteissa suorittaa, jos tutkimuksesta on hyotyé kyseisen alaikdisen kanssa idn tai
terveydentilan perusteella samaan ryhmééin kuuluville ja tutkimuksesta alaikdiselle aiheutuva riski
jarasitus ovat pienid (Biolddketiedesopimus 17 artikla).
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Alaikdisiin kohdistuvan tiukemman siintelyn taustalla voidaan nihdi tarkoi-
tus suojella alaikdisid mahdolliselta hyviksikédytoltd, mutta toisaalta halu sallia
alaikiisten osallistuminen lddketutkimuksiin, jotta heidin hoitoonsa saataisiin
tieteellisesti tutkittuja ja tehokkaita ladkkeitd.’® Alaikiisilld tehtdvad tutkimus-
toimintaa ei saisi rajoittaa lainsdddidnnolld turhan ankarasti, jotta lapsilla olisi
samanlainen mahdollisuus saada tarvittaessa hoidokseen tutkittuja lddkkeitd
kuten muillakin. Tutkimustoiminnan liika rajoittaminen lainsdaddnnolld voi
estiid lasten hoitoon kiytettivien ldikkeiden kehittimisen.?’

Tutkimuslain 7 §:n mukaan vajaakykyisen eli mielenterveyden hiirion, kehi-
tysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi pitevddn suostumukseen
kykenemittomén henkilon osallistuminen tutkimukseen on my®os sidottu erityi-
sesti arvioitavaan hyoty-riskisuhteeseen. Lidhtokohtana on, ettei samoja tutki-
mustuloksia voi saavuttaa muilla tutkittavilla kuin vajaakykyisilld ja tutkimuk-
sesta seuraa tutkittavalle vain vdhdinen vahingon vaara tai rasitus. Lisdedelly-
tyksind on tutkimuksesta tutkittavan terveydelle odotettavissa oleva suora hyo-
ty tai tutkittavan kanssa samaan ryhméén terveydentilan tai idn suhteen kuulu-
vien terveydentilalle odotettavissa oleva erityinen hyoty.

Tutkimusdirektiivissd ldhtokohtana tietoisen suostumuksen antamiseen ky-
kenemittomilld aikuisilla tehtidville tutkimuksille on, ettd tutkimus on olennai-
sen tirked suostumuksen antamiseen kykenevilld henkil6illd tai muilla tutki-
musmenetelmilld tehtyjen tutkimusten tulosten todentamiseen. Tutkimuksen on
lisdksi liityttava vilittomasti vajaavaltaisen aikuisen hengenvaaralliseen tai hei-
kentymisti aiheuttavaan kliiniseen tilaan. Myos vajaakykyisten kohdalla tutki-
mukseen liittyvét riskit on tehtdvd mahdollisimman vihdisiksi. Lisdedellytyksi-
nd tutkimusdirektiivin mukaan tutkimuksesta on aihetta perustellusta syysti
olettaa tulevan potilaalle enemmin hyo6tyjd kuin riskejd (tutkimusdirektiivi 5
artikla).

Vajaavaltaisen aikuisen kohdalla direktiivissd hyoty-riskisuhteelle on siten
asetettu vield tiukemmat edellytykset kuin lapsen: vajaavaltaisen kohdalla artik-
lassa ei puhuta tutkimustulosten hyodystd samaan ryhméiin kuuluville potilail-
le, vaan tutkimuksen on aina liityttavd vilittomésti vajaavaltaisen aikuisen
hengenvaaralliseen tai heikentymistd aiheuttavaan kliiniseen tilaan.®® Siten sa-
namuodon mukaan tutkimusta ei voi suorittaa vajaakykyisilld, jos vajaakykyi-
sen tila ei ole hengenvaarallinen tai aiheuta heikentymistd eikd siten salli
tutkimusten tekemisté vajaakykyisten sairauksiin, jotka saattavat olla stabiileja.

86 Lotjonen 1999, s. 340

87 Lotjonen 2001, s. 104.

8 Biolddketiedesopimuksen 17 artiklassa ei ole sidottu tutkimusten tekemisti hengenvaaralliseen
tai heikentymisté aiheuttavaan kliiniseen tilaan.
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Vajaavaltaisten kohdalla tutkimuslaki sitoo tutkimukset vdhdisen vahingon
vaaran tai rasituksen kisitteeseen samalla tavoin kuin edelld késitellyissi lapsil-
la tehtédvissd tutkimuksissa.

Tutkimusdirektiivissd hyoty-haittasuhteen arvioinnissa ei ole asetettu muita
ryhmid erikoisasemaan kuin lapset ja vajaakykyiset. Tutkimuslaissa ndiden
ryhmien lisiksi hyoty-haittasuhdetta arvioidaan tiukemmilla edellytyksilld, kun
kyse on tutkimuksista, joiden kohteena ovat raskaana olevat tai imettavit naiset
sekd vangit. Tutkimuslain ei voida katsoa olevan niiltéd osin tutkimusdirektiivin
kanssa ristiriidassa, silld tutkimusdirektiivi asettaa tutkittavien suojalle vihim-
madistason, joka voidaan sdétdd kansallisesti myos tiukemmaksi (tutkimusdirek-
tiivi 3 artikla).

Tutkimuslain 9 §:n mukaan raskaana olevien tai imettdvien naisten osallistu-
minen on rajattu ainoastaan tutkimuksiin, joita samojen tutkimustulosten saa-
miseksi ei voi tehdd muilla tutkittavilla ja tutkimuksesta odotetaan suoraa
hyotyi naiselle tai syntyville lapselle tai hyotyd naisen sukulaisen terveydelle,
raskaana oleville tai imettdville naisille taikka sikidille, vastasyntyneille tai
imevdisikdisille lapsille. Vankien kohdalla tutkimukseen osallistumisen edelly-
tyksend on, ettd suora hyoty koituu vangin, vangin sukulaisen tai muiden
vankien terveydelle (tutkimuslaki 10 §).

6.2.2 Tutkimusjdrjestelyt

Tutkimuksesta vastaavan henkilon on tutkimuslain 5 §:n mukaan oltava joko
ladkari tai hammaslddkiri ja hineltd vaaditaan asianmukainen ammatillinen ja
tieteellinen pétevyys. Hin toimii virkavastuulla (tutkimuslaki 23 §). Tutkimuk-
sesta vastaava henkil6 on velvollinen keskeyttiméén tutkimuksen, jos tutkitta-
vien turvallisuus sitd edellyttdd (tutkimuslaki 5 §). Tutkimusdirektiivi kdyttda
tutkimuksesta vastaavasta henkilostd ja tutkimusryhmin johtajasta kisitettd
tutkija. Direktiivin mukaan tutkijana lddketutkimuksissa voi olla henkild, jolla
ammattinsa nojalla riittdva tieteellinen tausta ja potilaiden hoidosta riittdva
kokemus suorittaa tutkimustoimintaa (tutkimusdirektiivi 2 artikla). Tutkimus-
direktiivinkin mukaan edellytettineen ladkirin tai hammasladkirin tutkintoa,
silld heilld tieteellinen tausta ja kokemus potilastyostd yhdistyvét. Tutkijan
pitevyyden arvioimiseksi eettiselle toimikunnalle on toimitettava tutkijan an-
sioluettelo.®

% Detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an application
for an ethics committee opinion on a clinical trial on medical product for human use 2002 / draft
5.25.8-9.
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Tutkimushenkildiden asiantuntemukselle asetetut vaatimukset ovat perustel-
tuja, silld ladketutkimuksissa puututaan aina tutkittavan perusoikeuksiin, hinen
henkilokohtaiseen koskemattomuuteensa, ja tutkimukseen liittyy aina riskien
mahdollisuus.”® Tutkijoilta edellytetdén sitd enemmén asiantuntemusta, mitd
vihemmin tutkittavaa lddkettd on kliinisesti tutkittu tai mitd vaativimmista
tutkimuksista on kyse. Myds muun henkilokunnan on oltava asiantuntevaa;
kaikilta tutkijoita edellytetdin, ettd he tietdvdat mahdollisimman paljon tutkitta-
van lddkkeen ominaisuuksista, vaikutustavasta ja haittavaikutuksista. Tutki-
mushenkiloston pitevyyden lisédksi tutkimukseen kéytettyjen tilojen on oltava
tutkimusldike huomioiden turvalliset ja asianmukaiset tutkimuksen suoritta-
mista varten.” Liikelaitoksen edustajalla on tarvittaessa oikeus tarkastaa tutki-
muspaikka.®?

6.3 Tutkittavan oikeuksien turvaaminen
6.3.1 Tutkittavan oikeus informaatioon

Ennen kuin tutkittava voi antaa suostumustaan, hianelld on oikeus saada riittéivdi
selvitys oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta sekd siind kdytet-
tdvistd menetelmistd. Tutkittavalle on selvitettivd myos tutkimukseen liittyvid
riskejd ja haittoja seki kerrottava oikeudesta keskeyttid tutkimus (tutkimuslaki
6 §). Tutkittavalla on oltava kaikki tarpeellinen tieto tutkimuksesta ja hinen on
myos kyettdvd ymmirtdmaddn saamansa informaatio, jotta hin tdmén tiedon
perusteella pystyy péittiméain tutkimukseen osallistumisesta.”® Informaatio an-
netaan suoraan tutkimukseen osallistumaan aikovalle tai jos kyseessd on suos-
tumuksen antamiseen kykeneméton lapsi tai vajaavaltainen, informaatio anne-
taan suostumuksen antamiseen oikeutetulle (tutkimuslaki 7-8 §).

Informaation riittdvyyden arviointi vaatii pitkélti tapauskohtaista harkintaa,
johon vaikuttaa muun muassa tutkimus ja siihen liittyvit riskit ja hyodyt,
hoidettavan sairauden luonne seké informaation kohteena oleva tutkittava. Tut-
kimuslain sanamuoto asettaa informaation laajuuden pohjaksi sen riittivyyden
suostumuksen antamiseen. Siten mitd enemmén riskejd tutkimukseen liittyy,
sitd laajempaa informaatiota ennen tutkimusta tutkittavalle on annettava, silld

% HE 229/1998, s. 13.
ol Ladkelaitoksen miérdys 1/2001, s. 12.
2 Laidkelaitoksen miérdys 1/2001, s. 15.
% HE 229/1998, s. 14.
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suostumuksen antaminen vaatii enemmin harkintaa.**

Tutkimuslaki painottaa informaation antamisessa tietoa tutkimukseen liitty-
vistd seikoista. Tutkimuslaissa ei huomioida seikkaa, ettd tosiasiassa useat
tutkittavista ovat samalla potilaita, joille potilaslain mukaan on annettava infor-
maatiota muun muassa terveydentilasta ja muista hoitoon liittyvistd seikoista.
Hallituksen esityksen mukaan® tutkimuslain sddnnoksid on noudatettava poti-
laslain sijasta, kun kyseessi on terapeuttinen tutkimus. Tutkimuksen perusteella
ei kuitenkaan tulisi voida vihentii tutkittavan oikeutta saada tietoa terveydenti-
lastaan. Siten tapauksissa, joissa potilas osallistuu tutkimukseen, tulisi tutki-
muslain sddnnokset nihdi potilaslakia tdydentdvind sdinnoksind, koska lain-
sddtdjin tahto ei ole voinut olla kaventaa potilaan tiedonsaantioikeutta hidnen
osallistuessaan vapaaehtoisesti tutkimukseen.”

Tutkimuslaissa ei erikseen tismenneti, missd muodossa informaatio on an-
nettava tutkittavalle: tutkimuslaki kuitenkin edellyttdd, ettd informaatio on an-
nettu siten, ettd tutkittava pystyy informaation pohjalta pdéttimédn, osallistuu-
ko tutkimukseen. Annettavan informaation tulee olla tutkittavan kannalta ym-
mirrettdvissd muodossa. Osaltaan my6s ymmarrettivyyteen kuuluu, etté tutkit-
tava saa informaatiota seké suullisesti etté kirjallisesti.”” Tietojen ymmaértamisti
ja sisdistdmistd auttaa suullisen ja kirjallisen informaation rinnakkaisuus. Tie-
don ymmiarrettivyys edellyttdd sen antamisessa myds informaation kohteen ién
ja ymmaérryskyvyn huomioimista.

Toisin kuin tutkimuslaissa tutkimusdirektiivissd sdddetdin informaation an-
tamisen tutkittavalle kahteen vaiheeseen: tutkittavalle on sekd tiedotettava tut-
kimuksesta ettd keskusteltava hinen kanssaan tutkimuksesta. Tutkittavalle on
tiedotettava tutkimuksen luonteesta, merkityksestd, seurauksista ja riskeisti.
Tama tiedottamisvelvollisuus voitaneen toteuttaa hyvin kirjallisella informaa-
tiolla. Siihen liittyy kuitenkin kiintedsti keskustelu, jonka tavoitteena on, etti
tutkittava ymmirtiisi tutkimuksen tavoitteet, riskit, haitat, tutkimuksen suorit-
tamisolosuhteet sekd mahdollisuuden vetdytyd kesken tutkimuksen pois tutki-
muksesta (tutkimusdirektiivi 3 artikla). Alaikiiselle informaatiota on annettava
henkil6n, jolla on kokemusta alaikdisen kanssa tyoskentelystd (tutkimusdirek-

% Ks. Ilveskivi 1997, s. 787. Potilaalle hoitotoimenpidetti ennen annettavan informaation laajuus
riippuu osaksi hoitotoimenpiteen laadusta; mitd vakavammin yksilon koskemattomuuteen aiotaan
puuttua, sitd tirkeampédd on vakuuttua potilaan suostumuksesta. Annettava informaation laajuus
liittyy kiintedsti suostumusharkintaan. Kun on kyse vakavasti potilaan koskemattomuuteen puut-
tuvasta hoitotoimenpiteestd, on tirkedd, ettd potilaalle annettu informaatio annetaan potilaan
tarpeista késin eli annetun informaation on oltava yksil6llisen potilaan tiedontarvetta vastaavaa.
% HE 229/1998, s. 12.

% Meincke 2001, s. 36-37.

7 HE 229/1998, s. 14.
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tiivi 4 artikla). Informaation antajaa ei ole mééritelty tarkemmin vajaakykyisten
kohdalla. Seki alaikéiselle ettd vajaakykyiselle annettavan informaation tulee
vastata heiddan ymmarryskykyiin (tutkimusdirektiivi 4 ja 5 artikla). Siten my0s
tutkimuksesta annettava kirjallinen informaation on annettava heille ymmirret-
tavissd muodossa.

Eettisen toimikunnan tehtdviin kuuluu tarkastaa suostumuksen antamiseksi
annettavan kirjallisen materiaalin riittdvyys ja kattavuus (tutkimusdirektiivi 6
artikla). Kansainvilisissd monikeskustutkimuksissa eettinen toimikunta on jou-
tunut huomauttamaan suomenkielisten potilasohjeiden laadusta, koska niiden
kdannokset ovat olleet huonoja tai siséltd on ollut liian tieteellinen ja vaikea
tutkittavan kannalta.”® Tutkittavan kannalta ymmirrettivyyttd saattaa vaikeut-
taa myOs informaation runsaus. Tétd seikkaa voisi korjata esimerkiksi tutkitta-
valle tirkeistd seikoista erikseen koottu yhteenveto.”

6.3.2 Tutkittavan itsemdidircicimisoikeus

Tutkimuslain mukaan tutkimusta ei saa suorittaa, jos tutkittava ei ole antanut
siihen kirjallista, tietoon perustuvaa suostumustaan. Suostumus takaa henkilon
vapaaehtoista osallistumista tutkimukseen. Tutkittavan suostumus tutkimuk-
seen on aina peruutettavissa. Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta voidaan
poiketa tilanteissa, joissa suostumusta ei voi saada asian kiireellisyyden ja
potilaan terveydentilan vuoksi. Téll6in toimenpiteestéd on liséksi oltava odotet-
tavissa potilaan terveydelle vélitontd hyotyd (tutkimuslaki 6 §). Niissidkin ta-
pauksissa suostumus on saatava heti kun se on vain mahdollista.'®

Tutkimusdirektiivissi edellytetdédn tutkimushenkilon tai vaihtoehtoisesti hi-
nen laillisen edustajan kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta. Suostumus
on annettava ldhtokohtaisesti kirjallisessa muodossa. Tutkittavalla on myos
direktiivin mukaan oikeus keskeyttdd tutkimus antamastaan suostumuksesta
huolimatta (tutkimusdirektiivi 3 artikla).

Tutkimuslaissa ja -direktiivissd on erityisehdot suostumuksen antamisesta,
jos henkilolld ei ole tiyttd kompetenssia suostumuksen antamiseen. Tutkimus-
lain 8 §:n mukaan alaikiinen voi itse mukaan osallistumisestaan tutkimukseen,
jos hén on tdyttdnyt 15 vuotta ja ikddnsd, kehitystasoonsa, sairauden ja tutki-
muksen laatuun ndhden pystyy ymmértiméan tutkimustoimenpiteen merkityk-
sen ja tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotyd hinen terveydelleen. Nis-

% Fogelholm ja Tervo 1993, s. 702.
9 Kédridinen 2002, s. 12.
100 HE 229/1998, s. 14.
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sd tapauksissa alaikdisen huoltajalle on ilmoitettava asiasta. Jos tutkimuksesta
aiheutuu alaikéiselle epdsuoraa hyotyd, tarvitaan tutkimustoimenpiteen ymmér-
tavin alaikdisen suostumuksen lisidksi my0s tdmén huoltajan suostumus. Ala-
ikdisen ollessa nuorempi kuin 15 vuotta huoltaja antaa aina suostumuksensa
tutkimuksen tekemiselle. Tutkimukselle tarvitaan kuitenkin myos alaikdisen
suostumus, jos alaikdinen kykenee ymmaértamiin tutkimustoimenpiteen merki-
tyksen. Jos alaikdinen vastustaa tutkimustoimenpidettd, hidnen vastustuksensa
on huomioitava hinen ikénsi ja kehitystasonsa perusteella.'”!

Tutkimusdirektiivi ei huomioi lapsen suostumuksen antamisessa lapsen eri-
laista kypsyystasoa riippuen lapsen idstd ja kehitystasosta, vaan edellyttidd lap-
silla tehtdvédn tutkimukseen alaikdisen vanhemman tai laillisen edustajan suos-
tumusta. Vanhemman tai laillisen edustajan antaman suostumuksen on oltava
lapsen oletetun tahdon mukainen. Tutkijan tai péétutkijan on kuitenkin otettava
huomioon alaikidisen tutkimustoimenpiteen vastustus, jos alaikdinen pystyy
muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja (tutkimusdirektiivi 4
artikla). Sddnnos edellyttdd suostumuksen antajalta kykyi asettua lapsen ase-
maan ja péittdd tutkimukseen osallistumisesta lapsen edun kannalta, mutta ei
anna lapselle yhtd vahvaa itseméédrddamisoikeutta kuin kansallinen tutkimus-
lakimme. Direktiivin taustalla lienee myos erilainen suhtautuminen eri maissa
lapseen itsemidrdamisoikeuden kayttdjana.

Vajaakykyisen puolesta suostumuksen ldédketieteelliseen tutkimukseen antaa
vajaavaltaisen ldhiomainen, muu ldheinen tai laillinen edustaja. Suostumukses-
ta huolimatta tutkimusta ei saa tehdid, jos vajaavaltainen vastustaa tutkimusta
(tutkimuslaki 7 §). Tutkimusdirektiivin mukaan vajaavaltaisen laillinen edusta-
ja antaa suostumuksen vajaavaltaisen osallistumisesta tutkimukseen. Tutkimus-
direktiivi jédttdd laillisen edustajan médrittimisen kansalliselle tasolle (tutkimus-
direktiivi johdanto kohta 5).

Vajaavaltaisen omalle mielipiteelle direktiivi antaa saman merkityksen kuin
lapsenkin: laillisen edustajan suostumuksen on oltava vajaavaltaisen oletetun
tahdon mukainen ja tutkijan on huomioitava vajaavaltaisen nimenomainen foi-
vomus kieltdytyd osallistumasta kliiniseen tutkimukseen tai vetidytyd tutkimuk-
sesta (tutkimusdirektiivi 5 artikla). Tutkimusdirektiivin sddnnos huomioida va-
jaakykyisen toivomus osallistua tutkimukseen ei ole niin ehdoton kuin tutki-
muslain, jossa vastustus kieltdd tutkimuksen suorittamisen. Lisédksi tutkimus-
direktiivissd vajaakykyisen tutkimuksen vastustus on sidottu hinen kykyynsi

101 StVM 39/1998, s. 3. Lain valmisteluvaiheessa lapsen vastustus oli rajattu kiinteédsti hinen
ikddnsd: 5 vuotta tiyttineen vastustaessa tutkimustoimenpidetti, sitd ei saanut suorittaa hinelle.
Tama kuitenkin muutettiin tapauskohtaista harkintaa edellyttidvéan arviointiin, koska myos alle 5-
vuotiaiden mielipidettd on kunnioitettava. Toisaalta tiukka ikéraja olisi saattanut johtaa tutkimus-
toiminnan kannalta ylitsepdidsemdittomiin ongelmiin. StVM 39/1998, s. 3.
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muodostaa mielipide ja arvioida tutkimuksesta saamiaan tietoja.

Eettisten toimikuntien tehtéivini on tarkastaa suostumuslomake. Suostumus-
lomakkeen sisdllolle on asetettu vihimmaéisvaatimukset'® tutkimusasetuksen
3 §:ssd. Eettinen toimikunta arvioi suostumuksen antamiseen liittyvit puitteet
ennakolta, mutta kdytinnossd vapaaehtoisen tietoon perustuvan suostumuksen
saamisen yhteydessd moni seikka jdi tutkijan ammattietiikan varaan. Suostu-
muksen pyytdminen suostumusasiakirjaan ei saisi muodostua rutiinitapahtu-
maksi, jolla toteutetaan vain lain vaatimukset tutkimuksen aloittamiseksi ja
suojataan tutkijaa mahdollisilta sanktioilta, kun tutkimuksessa ilmenee ongel-
mia.'®

6.3.3 Tutkittavan oikeus yksityisyyteen

Tutkimuslain 17 §:sséd eettisille toimikunnille asetetaan velvollisuus selvittii,
onko tutkimussuunnitelmassa huomioitu muun muassa tietosuojasidinnokset.
Tutkimusdirektiivin 3 artiklan mukaan tutkittavalle on taattava direktiivin 95/
46/EY mukainen tietosuoja. Lidketutkimuksia koskeva kansallinen laki on
ennen kaikkea henkilotietolaki (523/1999), jonka taustalla on Euroopan yhtei-
son tietosuojadirektiivi (95/46/EY). Lisdksi kansainvilisid tutkimustoimintaan
sovellettavia normistoja ovat esimerkiksi Euroopan neuvoston yleissopimus
yksiltiden suojelusta henkilGtietojen automaattisessa tietojenkdsittelyssd (SopS
35-36/1992) seki yleissopimukseen liittyen Euroopan neuvoston ministeriko-
mitean suositukset muun muassa ldédketieteellisten tietojen tietosuojasta R (97)
5 ja tilastollisiin tarkoituksiin kerittyjen tietojen tietosuojasta R (97) 18.

Henkilétietolain tarkoituksena on turvata henkilon yksityiselimén suojaa ja
muita yksityisyyden suojaa koskevia perusoikeuksia seki edistdd hyvén tieto-
jenkdsittelytavan kehittdmistid (henkilotietolaki 1 §). Henkilotietolaki tulee so-
vellettavaksi myos lddketieteelliseen tutkimukseen, kun kyse on tutkimuksesta,
jossa tutkimustieto voidaan yhdistdd yksittdista tutkittavaa koskevaksi (henkilo-
tietolaki 1 ja 3 §). Siten lddketieteellinen tutkimus, jossa kdytetddn anonymisoi-
tuja tietoja, toisin sanoen tutkittavia ei tutkimuksen perusteella voi tunnistaa,
jaa henkilotietolain soveltamisalan ulkopuolelle. HenkilGtietolakia sovelletta-
vaan tutkimukseen tulevat rekisteriéd perustettaessa sovellettavaksi henkil6tieto-
lain mukaiset periaatteet huolellisuudesta, suunnitelmallisuudesta, rekisterin
kéyttotarkoitussidonnaisuudesta, rekisterin tarpeellisuudesta ja rekisteréidyn
informaatiovelvoitteesta.

102 Kattelus ja Lotjonen 1999, s. 4435,
1% Vilimiki ja Lehtonen 2002, s. 726.
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Lihtokohtaisesti henkilon arkaluoteisten tietojen késittely on kielletty. Arka-
luonteista tietoa ovat esimerkiksi henkilon terveydentilaa tai sairautta koskevat
tiedot tai henkilon hoitotoimenpiteitd tai vastaavia toimenpiteitd koskevat tiedot
(henkildtietolaki 11 §). Arkaluonteisten tietojen késittelykiellosta voidaan poi-
keta henkilon suostumuksella (henkilotietolaki 12 §). Tamin mukaan lddketut-
kimuksissa tutkittavaa koskevien arkaluonteisten tietojen rekisterdinti edellyt-
tdd pddsdantoisesti tutkittavan suostumusta. Henkilotietolain 14 §:ssd oleva
tieteellistd tutkimusta koskeva poikkeussddnnos, jossa tieteellinen tutkimus sal-
litaan ilman tutkittavan suostumusta, ei tule sovellettavaksi tutkimuksiin, jotka
tehdiin kaupallisiin tarkoituksiin. Téllaisia tutkimuksia ovat esimerkiksi lddke-
teollisuuden toimeksiannosta tehtivit lddketutkimukset!®.

Tutkimustulosten oikeellisuuden varmistamiseksi saatetaan tutkimustulok-
silta edellyttdd jéljitettavyyttd, jolloin tutkimustiedot voidaan yhdistda yksittiis-
td tutkittavaa koskeviksi potilastietomerkinnéiksi. TAdmi saattaa vaarantaa tut-
kittavan yksityisyyttd, jonka vuoksi tutkittavalta on pyydettivd nimenomainen
suostumus, jotta viranomainen voi mahdollisesti tarkastaa hintd koskevia tieto-
ja. Eettisen toimikunnan tehtiviin kuuluu lisdksi velvollisuus huomioida mui-
den maiden viranomaisten mahdollisuus tarkastaa tutkittavan potilastietoja.'®
Yksityisyyden suoja on muistettava esimerkiksi toimeksiantajan pitdessi tutki-
musdirektiivin mukaista (16 artikla) yksityiskohtaista rekisterid kaikista tutki-
mukseen liittyneistd haittatapahtumista. Tutkittavan tietosuojan turvaamiseksi
on pyrittdvi, ettd tiedot keritddn tillaisiin rekistereihin anonymisoidusti.

6.3.4 Tutkittavan oikeus vahingonkorvaukseen

Tutkimuslaki ei mainitse erikseen, ettd eettisen toimikunnan velvollisuus on
ennen tutkimuksen aloittamista tarkastaa, ettd tutkittavalla on riittiva vakuutus-
turva. Lidkelaitoksen médrdys sen sijaan velvoittaa ennen tutkimuksen alkua
varmistamaan, ettd tutkittavan suojana on vakuutusturva.!®® Tutkimusdirektii-
vin mukaan tutkimusta voidaan tehdi, jos tutkijan ja toimeksiantajan vastuun
kattavasta vakuutuksesta tai korvauksesta on sdidetty (tutkimusdirektiivi 3
artikla). Eettisen toimikunnan on myds lausuntoaan varten huomioitava sidin-
not, jotka koskevat tutkimuksesta aiheutuneen vahingon korvaamista seké tut-
kijan ja toimeksiantajan mahdolliset vastuuvakuutukset (tutkimusdirektiivi 6
artikla).

104 T ehtonen 2001, s. 347.
105 1 ehtonen 2001, s. 344.
10 [ adkelaitoksen madrdys 1/2001, s. 12.
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Lidkevahinkoihin yleensd voi Suomessa hakea korvausta ladkevahinkova-
kuutuksen, potilasvahinkolain, tuotevastuun ja vahingonkorvauslain perusteel-
la. Ndistd jirjestelmistd tarkastelen seuraavaksi tarkemmin laidkevahinkovakuu-
tusta ja potilasvahinkolakia, koska niihin siséltyvit erikseen sddnnokset tutki-
muksista. Korvausta on mahdollista saada my6s muiden menettelyjen kautta,
tutkimuksissa myos mahdollisista vastuuvakuutuksista.

Ladketutkimuksissa lddkkeen kdytostd aiheutuneeseen vahinkoon voi hakea
korvausta lddkevahinkovakuutuksesta. Ladkevahinkovakuutus on lakiin perus-
tumaton vapaaehtoinen jérjestelmd, jossa vakuutuksenottajana on Suomen L&a-
kevahinkokorvausosuuskunta ja vakuutuksenantajana Ladkevahinkovakuutus-
pooli.'” Ligkevahinkovakuutus korvaa lddkkeen kiytostd aiheutuneen vahin-
gon lddketutkimuksissa, kun tutkimuksen suorittaja on liittynyt lddkevahinko-
vakuutukseen tai tutkimusta tehdéién vakuutukseen liittyneen toimeksiannosta.
Korvauksen suorittamiseksi edellytetién liséksi, ettd tutkimusta suoritetaan 144-
kelaitoksen madrdysten mukaan.'®

Ladkevahinkovakuutus tarkoittaa 1ddkevahingolla 1dikkeen aiheuttamaa ruu-
miillista sairautta tai vammaa taikka niihin rinnastettavaa vakavaa psyykkistd
sairautta. Kdytetyn lddkkeen ja vahingon vililld on oltava todennékdinen syy-
yhteys. Lidkevahinkovakuutuksen mukaan ldikevahinkona ei pidetd sairautta
tai vammaa, joka johtuu siitd, ettd lddkkeelld ei ole tarkoitettua vaikutusta tai
on syntynyt sellaisen toiminnan tai toimenpiteen yhteydessd, johon ei olisi
pitdnyt ryhtyd ottaen huomioon lidkkeen tarkoitetun tai ennalta tiedetyn vaiku-
tuksen tai on aiheutunut virheestd léicikkeen méicirdidmisessd tai antamisessa.'”
Lidkevahinkovakuutuksesta korvataan vahinko, jos vahingonkirsineen tyoky-
vyttomyys on kestényt vihintddn 14 vuorokautta tai hdnen ruumiintoimintonsa
ovat olleet heikentyneeni vihintdéin 14 vuorokauden ajan, vahingonkérsinyt on
saanut pysyvin ruumiinvamman tai sairauden tai vahingonkirsinyt on kuol-
lut."% Lagkevahinkovakuutus noudattaa korvauksen médrittdmisessd vahingon-
korvauslain 5 luvun 2—4 §:4 ja 7 luvun 3 §:4 lukuun ottamatta kivun ja sédryn
sekd pysyvin haitan korvaamista, joihin sovelletaan ldikevahinkolautakunnan
normeja.'!

Potilasvahinkolain mukaista korvausta voi hakea Suomessa terveyden- tai
sairaanhoidon yhteydessd tapahtuneesta vahingosta. Potilasvahinkolain mu-
kaan lain soveltamisalaan kuuluvat lddketutkimukseen osallistuvien potilaiden

197 Routamo ja Stéhlberg 2000, s. 101.

108 L#idkevahinkovakuutus, yleiset vakuutusehdot kohdassa 1.
1 1 gakevahinkovakuutus, yleiset vakuutusehdot kohdassa 4.
110 L #gkevahinkovakuutus, yleiset vakuutusehdot kohdassa 5.
' T igkevahinkovakuutus, yleiset vakuutusehdot kohdassa 7.
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ohella myos terveet tutkittavat (potilasvahinkolaki 1 §, 585/1986). Ladketutki-
muksissa vahingon vaaraa saattaa aiheutua terveille tutkittaville, samalla tavoin
kuin potilaillekin, otettaessa heitd esimerkiksi verindytettd.!"> Terveyden- tai
sairaanhoitoa harjoittavalla on oltava potilasvahinkolain mukainen vakuutus
(potilasvahinkolaki 4 §). Potilasvakuutuskeskus voi myontdé potilasvakuutuk-
sia jasenyhtididensid lukuun tai vastata vakuutuksen laiminlyontitilanteissa itse
vahingosta (potilasvahinkolaki 5 §). Kaikki potilasvahinkolain mukaiset kor-
vausasiat késitelldédn kuitenkin keskitetysti potilasvakuutuskeskuksessa.

Potilasvahinkona korvataan henkildvahingot, jotka ovat aiheutuneet esimer-
kiksi tutkimuksen, hoidon tai muun vastaavan késittelyn yhteydessd edellytté-
en, ettd terveydenhuollon kokenut ammattihenkil6 olisi edelld mainituissa tilan-
teissa késitellyt tutkittavaa toisin ja siten todennikdisesti vélttinyt vahingon.
Laki edellyttidd vahingon ja késittelyn viliseltd syy-yhteydeltd todennédkoisyytta
(potilasvahinkolaki 2 §). Potilasvahinkolain mukaan korvattaviksi eivét varsi-
naisesti tule ladkkeen aiheuttamat vahingot tutkimuksissa, vaan tutkimukseen
liittyvien toimenpiteiden yhteydesséd tapahtuneet vahingot. Potilasvahinkolaki
korvaa vahingot vahingonkorvauslain 5 luvun 2—4 §:n, 6 luvun 1 §:nja 7 luvun
3 §:n sadnnosten mukaan. Korvausta ei kuitenkaan suoriteta vihaisestd vahin-
gosta (potilasvahinkolaki 3 §).

6.3.5 Tutkittavan oikeus taloudelliseen korvaukseen

Tutkimuslain 21 §:n mukaan tutkimukseen osallistumisesta ei ldhtokohtaisesti
makseta palkkiota. Kuitenkin tutkimukseen osallistumisesta aiheutuneet matka-
kustannukset ja ansionmenetys voidaan korvata. Korvausta tutkimuksesta voi-
daan tutkittavan ohella maksaa tutkittavan huoltajalle, ldhiomaiselle, muulle
laheiselle tai tutkittavan lailliselle edustajalle. Ei-terapeuttiseen tutkimukseen
osallistuvalle voidaan matka- ja ansionmenetyskorvausten liséksi korvata tutki-
muksesta aiheutunut niin sanottu muu haitta. Muun haitan korvaus on jaettu
kolmeen eri luokkaan tutkimuksesta aiheutuneen rasituksen, epamukavuuden ja
jokapdivdisten toimintojen rajoittumisen mukaan. Mikili tutkimuksesta on ai-
heutunut ainoastaan vihéinen haitta, korvaus voi olla enintiddn 50 euroa. Kohta-
laista haittaa aiheuttavasta tutkimuksesta terveelle tutkittavalle saa maksaa kor-
keintaan 120 euroa ja suurta haittaa aiheuttavasta 170 euroa. Korvaussummat
on mahdollista maksaa kaksinkertaisina, jos tutkimus kestdd yli kolme péivii ja
kolminkertaisina, jos tutkimuksen kesto on yli seitsemén pédivdéd (Sosiaali- ja
terveysministerion asetus (1338/2001) sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan

12 HE 91/1998, s. 18.
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ja ETENE:n lddketieteellisen tutkimuseettisen jaoston lausunnoista perittivistd
maksuista sekd tutkittavalle suoritettavista korvauksista 2 §). Siten muusta
haitasta maksettava korvaus voi enimmilldén asetuksen mukaan olla terveelle
tutkittavalle 510 euroa, mutta silloin tutkimuksesta aitheutuvan haitan on oltava
suuri ja tutkimuksen kestettdavi yli viikon.

Ladketutkimusdirektiivin 6 artiklan mukaan eettisen toimikunnan on huo-
mioitava lausuntoaan varten tutkimuksista maksettavan palkkion tai korvauk-
sen suuruus ja niiden maksamiseen mahdollisesti liittyvit menettelytavat. Tut-
kimusdirektiivi ei sanamuotonsa mukaan p#dsdantoisesti kielld tutkimuksista
maksettavia palkkioita kuten tutkimuslaki. Palkkioiden maksaminen on kuiten-
kin tutkimusdirektiivinkin mukaan kiellettyd tutkimuksissa, joihin alaikéiset tai
suostumuksen antamiseen kykeneméttomit vajaavaltaiset osallistuvat. Naissd
tutkimuksissa tutkittavalle ei saa maksaa taloudellisia etuja tai kannustimia,
vaan ainoastaan korvaukset ovat sallittuja (tutkimusdirektiivi 4 ja 6 artikla).

Tutkimuspalkkioiden kieltamiselld halutaan taata tutkimukseen osallistuvien
suostumuksen todellinen vapaaehtoisuus. Tutkimuksista maksettavat palkkiot
eivit saisi olla todellinen syy osallistua tutkimuksiin eiké tutkittavia saa houku-
tella tutkimuksiin taloudellisilla eduilla, jolloin tutkimuksiin liittyvat riskit saa-
vat jadda tutkittavan pidtoksenteossa taka-alalle.!'

7 SAIRAANHOITOPIIRIEN EETTISTEN TOIMIKUNTIEN
TOIMINTATAVAT

7.1 Toimintatapoja koskeva toimikuntien oma ohjeistus

Tutkielmassani tarkastelun kohteena on yhteensd 14 sairaanhoitopiirin eettiset
toimikunnat. Namé sairaanhoitopiirit ovat Helsinki ja Uusimaa, Kainuu, Kanta-
Hime, Keski-Suomi, Kymenlaakso, Lappi, Pirkanmaa, Pohjois-Karjala, Poh-
jois-Pohjanmaa, Pohjois-Savo, Piijat-Hame, Satakunta, Vaasa ja Varsinais-
Suomi. Itd-Savon, Eteld-Karjalan, Linsi-Pohjan, Ahvenanmaan, Eteld-Savon ja
Keski-Pohjanmaan sairaanhoitopiirien eettisten toimikuntien toimintatavoista
minulla ei ollut mitddn materiaalia, joten ndmé toimikunnat jaavit tarkasteluni
ulkopuolelle. Lisiksi Eteld-Pohjanmaan eettisestd toimikunnasta materiaalia oli
niin niukasti, ettei sen perusteella voinut tarkastella toimikunnan menettely-
tapoja.

113 HE 229/1998, s. 20.
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Ongelmallista eettisten toimikuntien toimintatapojen tarkastelussa oli ohjeis-
tojen eritasoisuus; muutaman sairaanhoitopiirin eettiselld toimikunnalla on hy-
vin tarkat tutkimusta koskevat, jopa useita kymmeniéa sivuja pitkit ohjeet, kun
taas osan ohjeet ovat hyvin yleisluontoisia. Eri sairaanhoitopiirien vaatimusten
tarkastelua hankaloittivat myos esimerkiksi erilaiset vaatimukset tutkimussuun-
nitelmalle. Osa sairaanhoitopiireistd yksiloi tarkasti, mitd tutkimussuunnitel-
maan on sisillytettdvd, osalla ndma seikat on mahdollisesti vaadittu hakemuk-
sen liitteiksi. Tassd tutkielmassa on keskitytty tarkastelemaan, mitd eettiselle
toimikunnalle toimitettavan hakemuksen tulee muodollisesti siséltdad. Tutkiel-
massa ei ole enid tarkasteltu esimerkiksi hyvén tutkimussuunnitelman ominai-
suuksia. Sen vuoksi mahdollisen hakijan on otettava selvdd myos esimerkiksi
tutkimussuunnitelmalle itselleen asetetuista sisdltovaatimuksista. Muun muassa
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin eettiselle toimikunnalle toimitetta-
vassa tutkimussuunnitelmassa on selvitettidvd esimerkiksi tutkittavien vakuu-
tusturvaa, tutkimustulosten julkaisutapaa, tutkittaville tutkimuksista maksetta-
via korvauksia ja tutkimukseen liittyviéd taloudellisia seikkoja.!'"* Vaikeutensa
ohjeiston tarkastelemiseen toivat myos saman sairaanhoitopiirin eettisen toimi-
kunnan mahdollisesti erilaiset vaatimukset hakemuksen liitteistd esimerkiksi
eettisen toimikunnan omassa ohjeessa ja hakemuksen tayttoohjeissa. Hakemuk-
sen laatimiseen liittyy myOs tapauskohtaisia piirteitd, silld jotkut liitteet ovat
toimitettavissa eettiselle toimikunnalle ainoastaan, jos niitd kdytetddn tutkimuk-
sessa, esimerkiksi potilaspdivikirja ja tiedote tutkimushenkilokunnalle.' Suu-
rin osa liitteistd on toimitettava eettisen toimikunnan arvioitavaksi aina.

Sairaanhoitopiireisti laajin eettisen toimikunnan toimintaa koskeva ohjeistus
on Helsingin ja Uudenmaan, Pirkanmaan sekd Piijat-Hdameen sairaanhoitopii-
rien eettisilld toimikunnilla. Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kunta-
yhtymin hallitus on kokouksessaan 22.12.1999 asettanut tydoryhmén valmiste-
lemaan ohjeita tutkimussuunnitelmien késittelysté sairaanhoitopiirin alueella.!'
Tédhdn perustuen Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri on antanut
30.5.2000 yleiskirjeen numero 9/2000 Eettisten toimikuntien asiakirjojen kdsit-
telyssd ja arkistoinnissa noudatettavat menettelytavat ja yleiskirjeeseen viitaten
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymin yhtyméhallinnon tut-
kimus- ja opetusryhmi on julkaissut Tutkijan oppaan lidketieteellisen tutki-
muksen eettisestd kdsittelysti sekid Ohjeet eettisen toimikunnan jésenille Ididike-

114 Ks. esimerkiksi Helsingin ja Uudenmaan Tutkijan opas ldiketieteellisen tutkimuksen eettisesti
kisittelysté s. 30-36 ja Pirkanmaan sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan lausuntopyyntdlomak-
keen tdyttoohje kohdassa Liitteet.

115 Ks. esimerkiksi Varsinais-Suomen Lausuntopyynto kohdassa Liitteet.

11¢ Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymin hallituksen péitos 22.12.1999 7 §
Eettisten toimikuntien asettaminen.
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tieteellisen tutkimuksen tutkimuseettisestd kdsittelystd.

Pirkanmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymai on asettanut ohjekirjeen numero
9/2000 Tieteellisen tutkimustyon suorittaminen Pirkanmaan sairaanhoitopiiris-
sd. Ohjekirje on sairaanhoitopiirin johtajan ja johtajaylilddkérin allekirjoittama.
Lisdksi sairaanhoitopiirin Tutkimuskdsikirjassa on tietoa tutkimuksen suoritta-
misesta Pirkanmaan sairaanhoitopiirissa.

Piijat-Hdmeen kuntayhtymén sairaanhoitopiirissd tutkimustoiminnasta on
sairaanhoitopiirin johtajan allekirjoittama ohje numero 6/2000 Ldcdiketieteelli-
nen tutkimustyo ja eettinen toimikunta Pdijit-Hdmeen sairaanhoitopiirissd.
Lisiksi sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta on piittanyt kokouksessaan, etti
sille ilmoitettaviin tutkimussuunnitelman muutoksiin ja haittavaikutusilmoitus-
ten kisittelyyn sovelletaan Lddketieteellisen tutkimuseettisen jaoston toiminta-
tavat -ohjeiston kohtaa 5.3 tutkimussuunnitelman muutosten ja haittavaikutus-
ilmoitusten késittelystd.!!”

Muiden sairaanhoitopiirien eettisten toimikuntien toimintaa koskeva ohjeis-
tus'® on yleispiirteisempéd. Téllaisia ohjeita on Kainuun sairaanhoitopiirin
eettiselle toimikunnalla (Tutkimuseettisen toiminnan toimintaperiaatteet), Ky-
menlaakson sairaanhoitopiirin eettiselld toimikunnalla (Ohjeita tutkijoille),
Pohjois-Karjalan sairaanhoitopiirin eettiselld toimikunnalla (Eettinen toimikun-
ta), Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin eettiselld toimikunnalla (Ohjeita
tutkijoille), Pohjois-Savon sairaanhoitopiirin eettiselld toimikunnalla (Tutki-
museettinen toimikunta), Satakunnan sairaanhoitopiirin eettiselld toimikunnalla
(Eettinen toimikunta) ja Vaasan sairaanhoitopiirin eettiselld toimikunnalla (Eet-
tisen toimikunnan taustaa). Kanta-Hdmeen, Keski-Suomen ja Varsinais-Suo-
men sairaanhoitopiirien eettisilld toimikunnilla on internetissd sivuillaan lyhyt
esittely ldhinni toimikunnan toiminnasta, kokoonpanosta tai kokousajankoh-
dista.'"®

17 Pdijat-Hameen sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan kokous 28.8.2002, kokouspoytikirja
kohdassa Péitdsehdotus.

118 Kyseessi olevan ohjeen nimi eettisen toimikunnan jilkeen suluissa.

11 Kanta-Hémeen sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta osoitteessa http://www.htk.fi/asteri/
khshp/html/hall/2001/20061500.0/htmtxt118.htm Viittauspdiva 15.4.2002.

Keski-Suomen sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta osoitteessa http://www.ksshp.fi/tutki-
mustoiminta kohdassa Eettinen toimikunta viittauspéivéd 20.4.2002, Varsinais-Suomi osoitteessa
www.vsshp.fi kohdan Tutkimusohjeet kohdassa Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin eettisen toi-
mikunnan kokousajat 2002 ja asiakirjojen toimittaminen késittelyyn viittauspdivd 12.4.2002.
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7.2 Lausuntohakemuksen muodolliset vaatimukset
7.2.1 Hakemus tutkimuksen ennakkoarviointia varten

Kaikilla tutkielmassa tarkasteltavilla sairaanhoitopiirien eettisilld toimikunnilla
Keski-Suomea lukuun ottamatta on kidytdssididn hakemuslomake. Keski-Suo-
men sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta ei ole laatinut omaa hakemusloma-
ketta, vaan hakemus saatetaan vireille vapaamuotoisesti'?’. Hakemuslomakkeen
lisédksi eettiset toimikunnat vaativat eri liitteitd (ks. tutkielman liite 1). Eettiset
toimikunnat edellyttivit tutkimussuunnitelman toimittamista kokonaisuudes-
saan ja sen lisdksi yleensd tiivistelmdd tutkimussuunnitelmasta joko hakemus-
lomakkeeseen'?! ja/tai erillistd tutkimussuunnitelman yhteenvetoa tai lyhennel-
mdd'?. Tutkimussuunnitelman lyhennelmié vaaditaan varsinkin pitkisté vieras-
kielisistd tutkimussuunnitelmista ja monien eettisten toimikuntien tarkoitukse-
na on télld tavoin varmistaa maallikkojésenille selked kuva tutkimuksesta.'*
Kaikki 14 eettistd toimikuntaa vaativat suostumuslomaketta ja tutkittavan
tiedotetta hakemuksen liitteiksi.'** Toimikunnista Kymenlaakson, Pohjois-Poh-

120 Keski-Suomen sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan sihteeri Minna Kastelin-Niemi, sdhko-

postiviesti 2.10.2002.

121 Helsingin ja Uudenmaan, Kainuun, Kanta-Hidmeen, Kymenlaakson, Pirkanmaan, Pohjois-
Karjalan, Pohjois-Pohjanmaan, Pohjois-Savon ja Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirien eettiset
toimikunnat. Vastaavaa vaatimusta ei sisdltynyt Satakunnan sairaanhoitopiirin eettisen toimikun-
nan lomakkeeseen. Lapin sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan hakemuslomake ei ollut tutkiel-
massa kdytettavissa.

122 Helsingin ja Uudenmaan (Tutkijan opas ldiketieteellisen tutkimuksen eettisesti kisittelyst, s.
33-34), Kainuun (Lausuntohakemus tutkimustyon suorittamista varten s. 3), Keski-Suomen (eetti-
sen toimikunnan sihteeri Minna Kastelin-Niemi, sdhkopostiviesti 2.10.2002), Kymenlaakson (Oh-
jeita tutkijoille kohdan Hyvit tutkijat alla), Pohjois-Pohjanmaan (Ohjeita tutkijoille kohdan Hyvét
tutkijat alla), Pohjois-Savon (Lausuntohakemuksen tdyttoohjeet kohdassa Liitteistd), Paijat-Ha-
meen (Ladketieteellinen tutkimustyd ja eettinen toimikunta Piijdt-Hadmeen sairaanhoitopiirissd
kohdassa 2. Tutkimussuunnitelman valmistelu ja lausuntopyynto eettiselle toimikunnalle), Vaasa
(Hakemuslomake kohdassa Liitteet), Varsinais-Suomen (Lausuntopyynto kohta 17) sairaanhoito-
piirien eettiset toimikunnat.

123 Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin Tutkijan opas lddketieteellisen tutkimuksen eetti-
sestd kisittelystd, s. 33.

124 Helsingin ja Uudenmaan (Tutkijan opas liddketieteellisen tutkimuksen eettisesti kisittelysti, s.
33-34), Kainuun (Lausuntohakemus tutkimustyon suorittamista varten s. 3), Kanta-Hameen (sai-
raanhoitopiirin eettisen toimikunnan sihteeri Mirja Lepisto, sdhkopostiviesti 2.5.2002), Keski-
Suomen (eettisen toimikunnan sihteeri Minna Kastelin-Niemi, sdahkopostiviesti 2.10.2002), Ky-
menlaakson (Ohjeita tutkijoille kohdan Hyvit tutkijat alla), Lapin (eettisen toimikunnan sihteeri
Raili Valanne, sdhkopostiviesti 18.9.2002), Pirkanmaan (Lausuntopyyntdlomakkeen tdyttoohje
kohdassa Liitteet), Pohjois-Karjalan (Hakemus s. 4), Pohjois-Pohjanmaan (Ohjeita tutkijoille
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janmaan ja Lapin sairaanhoitopiireilld on erikseen mallit vaadittavasta suostu-
muslomakkeesta'® sekd Kymenlaaksolla ja Pohjois-Pohjanmaalla on malli tut-
kittavalle annettavasta tiedotteesta tai informaatiosta.'?®

Edelld mainittujen hakemuksen liitteiden lisdksi eri toimikunnat vaativat
vaihtelevasti hakemukseen erilaista liitemateriaalia, kuten tutkijan tiedotetta
(Investigator’s Broschure)'?’, tutkimuksesta vastuullisen henkilon tai tutkijoi-
den ansioluetteloa'?®, tutkimuksen taloudellisiin seikkoihin liittyvid selvityk-
sid!?, tutkimusta koskevia muiden viranomaisten lupia'*, tutkimushenkiloiden

kohdan Hyvit tutkijat alla), Pohjois-Savon (Lausuntohakemuksen tidyttoohjeet kohdassa Liitteis-
td), Paijat-Hameen (Lddketieteellinen tutkimustyo ja eettinen toimikunta Piijat-Hédmeen sairaan-
hoitopiirissd kohdassa 2. Tutkimussuunnitelman valmistelu ja lausuntopyynto eettiselle toimi-
kunnalle), Satakunnan (Eettinen toimikunta —ohjeet s. 5), Vaasa (Hakemuslomake kohdassa Liit-
teet), Varsinais-Suomen (Lausuntopyynt6 kohta 17) sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat.

125 Kymenlaakson ja Pohjois-Pohjanmaan suostumuslomakkeen mallissa on lueteltu lyhyesti
suostumusasiakirjaan vaadittavat seikat. Malli laadittu tutkimusasetuksen 3 §:n pohjalta. Lapin
malli suostumusasiakirjaksi ei ollut tutkielmassa kéytettdvissa.

126 Toimikunnat laatineet mallit tutkimuslain 6 §:n pohjalta.

127 Piijat-Hameen (Lidzketieteellinen tutkimustyd ja eettinen toimikunta P#ijat-Hameen sairaan-
hoitopiirissd kohdassa 2. Tutkimussuunnitelman valmistelu ja lausuntopyynto eettiselle toimikun-
nalle) ja Varsinais-Suomen (Lausuntopyynto kohta 17) sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat.
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin Tutkijan opas lddketieteellisen tutkimuksen eettisestd
kasittelystéd s. 30 mukaan tutkijan tietopaketti on toimitettava hakemuksen liitteend sairaanhoito-
piirin eri toimikuntien antamien toimintaohjeiden mukaan.

128 Helsingin ja Uudenmaan (Tutkijan opas lddketieteellisen tutkimuksen eettisestd kisittelyst,
s. 31), Pirkanmaan (Lausuntopyyntdlomakkeen tidyttoohje kohdassa Liitteet), Pohjois-Karjalan
(Hakemus s. 4) ja Varsinais-Suomen (Lausuntopyynt6 kohta 17) sairaanhoitopiirien eettiset toimi-
kunnat.

129 Pohjois-Karjalan (hakemus s. 4) ja Satakunnan (Eettinen toimikunta —ohjeet s. 5) sairaanhoito-
piirien eettiset toimikunnat vaativat liitteend tutkimuksen rahoitussuunnitelmaa. Pirkanmaan (Lau-
suntopyynt6lomake kohta 16) ja Satakunnan (Eettinen toimikunta —ohjeet s. 5) sairaanhoitopiirien
eettiset toimikunnat tutkimuksen kustannuserittelyd. Satakunnan (Eettinen toimikunta —ohjeet s. 5)
sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta vaatii liséksi tiedon potilaalle tutkimuksesta maksettavista
korvauksista ja Piijat-Hameen sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta kustannuserittelyé ja selvi-
tystd kyseisen keskussairaalan eri lddketieteellisten palvelujen kdytosté tutkimuksessa. Selvitykset
on toimitettava erillisilli Paijat-Hameen eri yksikkojen omilla lomakkeilla. (Lidketieteellinen
tutkimustyd ja eettinen toimikunta Péijat-Hdmeen sairaanhoitopiirissd kohdassa 2. Tutkimussuun-
nitelman valmistelu ja lausuntopyynto eettiselle toimikunnalle), Vaasan sairaanhoitopiirin eettinen
toimikunta haluaa tiedon yliméardisten tutkimusten, poliklinikkakdyntien, henkilokunta- ja tila-
kustannusten maksajasta (Vaasan sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan sihteeri Inger Myllymi-
en kirje 19.9.2002).

130 Muiden viranomaisten lupia haluaa Helsingin ja Uudenmaan (Tutkijan opas léiketieteellisen
tutkimuksen eettisestd kisittelystd, s. 36) ja Pohjois-Karjalan (Hakemus s. 4) sairaanhoitopiirit.
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri haluaa tiedokseen esimerkiksi mahdolliset siteilyturva-
keskuksen lausunnot, muut sédeturvalausunnot, toksisuuslausunnot, sosiaali- ja terveysministe-
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rekrytointi-ilmoituksia'®!, selvitysté tutkittavien vakuutusturvasta'®, tutkimuk-
sessa kéytettdvid kysely- ja haastattelulomakkeita'*, henkilokunnalle tutkimuk-
sesta toimitettavaa tiedotetta'™, selvitysté tutkimuksen yhteydessi mahdollises-
ti laadittavasta henkilorekisteristd!*, tutkittavalle ldhetettdvad kKirjettd'* ja poti-
laskyselyja'?’.

Hakemukset on toimitettava vihintdidn kahta viikkoa ennen eettisten toimi-
kunnan kokousta'®®, Tistd poikkeuksena ovat Kainuun ja Lapin sairaanhoitopii-

rion lausunnot ja tietosuojavaltuutetun lausunnot. Pohjois-Karjalan eettinen toimikunta taas esi-
merkiksi Sosiaali- ja terveysministerion, tietosuojavaltuutetun, koe-eldintoimikunnan, siteilytur-
vakeskuksen luvat. Vaasan sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta haluaa hakemuksen liitteend
yksikon, jossa tutkimusta aiotaan suorittaa, johtajan luvan (Vaasan sairaanhoitopiirin eettisen
toimikunnan sihteeri Inger Myllyméen kirje 19.9.2002).

131 Helsingin ja Uudenmaan (Tutkijan opas ldiketieteellisen tutkimuksen eettisestd kisittelysti, s.
35) ja Pohjois-Karjalan (Hakemus s. 4) sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat.

132 Pohjois-Karjala sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta (Hakemus s. 4).

133 Helsingin ja Uudenmaan (Tutkijan opas lidketieteellisen tutkimuksen eettisestd kisittelystd, s.
36), Pirkanmaan (Lausuntopyyntolomake kohta 16), Pohjois-Pohjanmaan (Lausuntohakemus
kohdassa Liitteet), Pohjois-Pohjanmaan (Hakemuslomake), Pohjois-Savon (Lausuntohakemuksen
tayttoohjeet kohdassa Liitteistd) ja Vaasan (Vaasan sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan sihtee-
ri Inger Myllymaéen kirje 19.9.2002) sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat.

134 Pirkanmaan (Lausuntopyynto kohdassa 16) ja Varsinais-Suomen (Lausuntopyyntd kohta 17)
sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat.

135 Pohjois-Pohjanmaan (Ohjeita tutkijoille kohdan Hyvit tutkijat alla), Pohjois-Karjalan (Hake-
mus s. 4), Pdijat-Hameen (Laddketieteellinen tutkimustyd ja eettinen toimikunta Piijét-Hédmeen
sairaanhoitopiirissd kohdassa 2. tutkimussuunnitelman valmistelu ja lausuntopyynto eettiselle
toimikunnalle) ja Pirkanmaan (Lausuntopyyntolomake kohta 16) sairaanhoitopiirien eettiset toi-
mikunnat.

13 Kymenlaakso (Kymenlaakson sairaanhoitopiirin Ohjeita tutkijoille kohdan Hywviit tutkijat alla),
Pohjois-Pohjanmaa (Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin Ohjeita tutkijoille kohdan Hyvit tut-
kijat alla) ja Piijat-Hame (Ladketieteellinen tutkimustyo ja eettinen toimikunta Piijét-Hédmeen
sairaanhoitopiirissd kohdassa 2. tutkimussuunnitelman valmistelu ja lausuntopyynto eettiselle
toimikunnalle) haluavat kopion huoltajalle mahdollisesti ldhetettdvistd kirjeestd. Kainuun (Lau-
suntohakemus tutkimustyon suorittamista varten kohdassa Liitteet) ja Pohjois-Savon sairaanhoito-
piirit kopion tutkittavalle mahdollisesti ldhetettdvista kirjeestd (Hakemuslomake).

137 Piijit-Hameen sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta edellyttid hakemuksen liitteind potilaan
terveyskyselyd ja potilaskyselyd (Laddketieteellinen tutkimustyd ja eettinen toimikunta Paijit-
Hémeen sairaanhoitopiirissd kohdassa 2. tutkimussuunnitelman valmistelu ja lausuntopyynto eet-
tiselle toimikunnalle) ja Varsinais-Suomi mahdollista potilaspéivékirjaa ja muuta materiaalia
potilaalle (Hakemuslomake).

138 Helsingin ja Uudenmaan (Tutkijan opas lidketieteellisen tutkimuksen eettisestd kisittelystd, s.
38-40), Keski-Suomen (Keski-Suomen sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta osoitteessa http://
www .ksshp.fi/tutkimustoiminta/eettinen.html viittauspdiva 20.4.2002), Kymenlaakson (Ohjeita
tutkijoille kohdan Hyviit tutkijat alla), Pirkanmaan (Pirkanmaan sairaanhoitopiirin eettinen toimi-
kunta osoitteessa www.pshp.fi/index.nsf/All/3400?OpenDocument viittauspdivi 12.4.2002), Poh-
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rit. Kainuun ja Lapin eettisille toimikunnille riittdi, ettd hakemus on toimitettu
viikkoa ennen kokousta.!** Hakemusmateriaali on toimitettava padsddntoisesti
yhtend kappaleena, mutta Péijdt-Himeen eettiselle toimikunnalle osasta hake-
muksen liitteistd on toimitettava myos kopio'* ja Lapin sairaanhoitopiirille
hakemus on toimitettava seitseméni kappaleena.'*!

Padsddntoisesti eettisten toimikuntien kirjallisessa ohjeistossa ei mainittu,
poikkeavatko toimintatavat suoraan eettisille toimikunnille toimitettavien hake-
musten ja TUKIJAn delegoimien hakemusten suhteen. Keski-Suomen, Kymen-
laakson, Lapin, Piijat-Himeen ja Vaasan sairaanhoitopiirien eettisten toimi-
kuntien sihteerit ilmoittivat erikseen, ettd toimikunnan ohjeistoa sovelletaan
my0s hakemuksiin, jotka tulevat arvioitavaksi delegoinnin kautta.'** Helsingin
ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin ohjeissa mainitaan tutkijan velvollisuudesta
toimittaa myos TUKIJAn siirtopditoksen jdlkeen toimikunnalle sen edellytta-
miit asiakirjat.'s

jois-Karjala (Pohjois-Karjalan eettinen toimikunta osoitteessa http:://www.pkshp.fi/6/
eettinen_tmk.htm viittauspdivd 29.9.2002), Pohjois-Pohjanmaan (Ohjeita tutkijoille kohdan Hyviit
tutkijat alla), Pohjois-Savon (Lausuntohakemuksen tdyttoohjeet kohdassa Hakemus osoitetaan),
Paijat-Hameen (Laidketieteellinen tutkimustyd ja eettinen toimikunta Piijat-Hameen sairaanhoito-
piirissd kohdassa 1.1. Tutkimuksesta ei ole kdytettidvissi ETENE:n lddketieteellisen tutkimuseetti-
sen jaoston (TUKIJA) tai muun eettisen toimikunnan tutkimuksen eettisyyttd koskevaa lausuntoa),
Varsinais-Suomen (Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta osoitteessa
www.vsshp.fi kohdassa Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan kokousajat
2002 ja asiakirjojen toimittaminen kisittelyyn viittauspdivé 12.4.2002) sairaanhoitopiirien eettiset
toimikunnat. Kanta-Hdameen, Satakunnan ja Vaasan sairaanhoitopiirien eettisten toimikuntien
osalta asiakirjojen toimittamista koskeva méariaika ei ole tiedossani.

13 Kainuun (Tutkimuseettisen toimikunnan toimintaperiaatteet, s. 3) ja Lapin (Eettisen toimikun-
nan toimintaohje) sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat.

140 Pdijat-Hameen sairaanhoitopiirille on toimitettava kahtena kappaleena lyhennelmé tutkimus-
suunnitelmasta, potilastiedote, suostumusasiakirja ja huoltajalle mahdollisesti ldhetettdvd kirje
(Laidketieteellinen tutkimustyo ja eettinen toimikunta Péijat-Hameen sairaanhoitopiirissid kohdassa
2. tutkimussuunnitelman valmistelu ja lausuntopyyntd eettiselle toimikunnalle).

141 Lapin sairaanhoitopiirin Eettisen toimikunnan toimintaohje.

142 Kymenlaakson eettinen toimikunta noudattaa omaa ohjeistoaan myds delegoituihin hakemuk-
siin (eettisen toimikunnan sihteeri Jaakko Johansson, sdhkopostiviesti 19.9.2002), Lapin eettinen
toimikunta vaatii molemmissa tapauksissa samat asiakirjat (eettisen toimikunnan sihteeri Raili
Valanne, sdhkopostiviesti 18.9.2002), Piijat-Hameen eettisessa toimikunnan sihteeri mainitsee
toimikunnan noudattavan niissd tapauksissa TUKIJAn ohjeen lisdksi omaa ohjettaan (eettisen
toimikunnan sihteeri Irmeli Savolainen, sahkopostiviesti 27.9.2002), Vaasan eettinen toimikunnan
omat lausuntopyynnolle asetetut vaatimukset koskevat myds TUKIJAn delegoimia hakemuksia
(eettisen toimikunnan sihteeri Inger Myllymaki kirje 19.9.2002).

143 Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin Tutkijan opas ldiketieteellisen tutkimuksen eetti-
sestd kasittelystd, s. 7.
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7.2.1.1 TUKIJAssa tai toisessa sairaanhoitopiirin eettisessd toimikunnassa
arvioitu tutkimus

Useat eettiset toimikunnat vaativat sairaanhoitopiirissidin kdynnistettaviksi aio-
tun tutkimushankkeen tiedokseen, vaikka tutkimuksesta on TUKIJAn tai toisen
sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan lausunto. Vaasan sairaanhoitopiirin eet-
tinen toimikunta antaa jo kerran eettisessd toimikunnassa arvioiduista tutki-
muksista lausunnon ja Satakunnan toimikunta ilmaisee mielipiteensé tutkimus-
hankkeesta tutkimusluvan myontéjille'*, mutta muissa eettisissi toimikunnissa
nidmi tutkimukset merkitiin tiedoksi (ks. tutkielman liite 2).'4

Eettisten toimikuntien ohjeissa sinéllddn on hyvin niukasti ohjeita, miten
tillaiset tutkimushankkeet tuodaan eettisille toimikunnille tiedoksi. Téamén
vuoksi tdssd ryhmaéssd tarkasteltavana on 9 sairaanhoitopiirin eettiset toimikun-
nat: Keski-Suomi, Kymenlaakso, Lappi, Pirkanmaa, Pohjois-Pohjanmaa, Poh-
jois-Savo, Piijat-Hdme, Satakunta ja Vaasa. Toisaalta tutkimuslain (17 §) mu-
kaan yhden eettisen toimikunnan lausunto tutkimuksesta riittdd eikd tutkimuk-
sia tarvitse arvioida kaikissa niissd sairaanhoitopiireissi, joissa tutkimusta aio-
taan suorittaa. Siten esimerkiksi Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin
tutkimusta koskeva ohjeessa todetaan yhden eettisen toimikunnan lausunnon
olevan monikeskustutkimuksissa riittdvi.'* Myoskédidn Varsinais-Suomen sai-
raanhoitopiirin eettinen toimikunta ei edellytd tutkimusta tiedokseen, jos tutki-
muksesta on kansallinen lausunto.'"’

Tassd ryhmissd kaikki tarkasteltavat 9 eettistd toimikuntaa vaativat tiedok-
seen ainakin toisen sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan tai TUKIJAn lau-

4 Vaasan sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan sihteeri Inger Myllyniemi, kirje péivitty
19.9.2002, Satakunnan sairaanhoitopiirin Eettinen toimikunta —ohjeet s. 4.

145 Keski-Suomen (eettisen toimikunnan sihteeri Minna Kastelin-Niemi, sdhkopostiviesti
2.10.2002), Kymenlaakson (eettisen toimikunnan sihteeri Jaakko Johansson, sidhkdpostiviesti
19.9.2002), Lapin (eettisen toimikunnan sihteeri Raili Valanne, sdhkoposti 18.9.2002), Pirkan-
maan (Ohjekirje 9/2000 kohdassa Tutkimussuunnitelman valmistelu ja lausuntopyynto eettiselle
toimikunnalle), Pohjois-Pohjanmaan (eettisen toimikunnan sihteeri Maija-Leena Ponkko, sdhko-
postiviesti 16.9.2002), Pohjois-Savon (eettisen toimikunnan sihteeri Tuija Jussila, sdhkopostiviesti
26.9.2002) ja Piijat-Hameen (Lédketieteellinen tutkimusty ja eettinen toimikunta Piijat-Hameen
sairaanhoitopiirissd kohdassa 1.2. Tutkimuksen eettisyydestd on kdytettivissd 1. kohdassa mainit-
tu lausunto) sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat merkitsevét tutkimuksen tiedoksi.

146 Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin Tutkijan opas lddketieteellisen tutkimuksen eetti-
sestd kisittelystd, s. 7. Tutkimushanketta ei edellytetd myoskédan Varsinais-Suomen sairaanhoito-
piirin eettisesséd toimikunnassa tiedoksi (eettisen toimikunnan sihteeri Pirkko Tikka, sdhkoposti-
viesti 11.9.2002).

47 Varsinais-Suomen eettisen toimikunnan sihteeri Pirkko Tikka, sihkopostiviesti 11.9.2002.
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suntoa.'*® Satakunnan sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta vaatii lausunnon
lisdksi tdytettdvdan heiddn oman hakemuslomakkeen.'* Pohjois-Pohjanmaan
sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta edellyttdd myonteisen lausunnon ja hake-
muslomakkeen liséksi tiedokseen lehti-ilmoitusta, jolla tutkittavia rekrytoidaan
tutkimukseen.'>

Muiden sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat vaativat laajempia selvityk-
sid. Yleisimmin vaadittiin suostumuslomaketta ja potilastiedotetta (7 eettistd
toimikuntaa; Keski-Suomi'>!', Kymenlaakso'>?, Lappi'*®, Pirkanmaa'** Pohjois-
Savo'®, Piijit-Hame'® ja Vaasa'’). 7 eettistd toimikuntaa vaatii myds joko
tutkimussuunnitelman kokonaisuudessaan'® tai lyhennelméi tutkimussuunni-

148 Keski-Suomen (eettisen toimikunnan sihteeri Minna Kastelin-Niemi, sdhkopostiviesti
2.10.2002), Kymenlaakson (eettisen toimikunnan sihteeri Jaakko Johansson, sdhkopostiviesti
19.9.2002), Lapin (eettisen toimikunnan sihteeri Raili Valanne, sihkoposti 18.9.2002), Pirkan-
maan (Ohjekirje 9/2000 kohdassa Tutkimussuunnitelman valmistelu ja lausuntopyynto eettiselle
toimikunnalle), Pohjois-Pohjanmaan (eettisen toimikunnan sihteeri Maija-Leena Ponkko, sdhko-
postiviesti 16.9.2002), Pohjois-Savon (eettisen toimikunnan sihteeri Tuija Jussila, sdhkdpostiviesti
26.9.2002), Piijat-Hameen (Lédketieteellinen tutkimustyd ja eettinen toimikunta Piijéit-Hameen
sairaanhoitopiirissd kohdassa 1.2 Tutkimuksen eettisyydesté on kadytettdvissé 1. kohdassa mainittu
lausunto ja 2. tutkimussuunnitelman valmistelu ja lausuntopyynto eettiselle toimikunnalle), Sata-
kunnan sairaanhoitopiirin (Eettinen toimikunta —ohjeet 2002, s. 4) ja Vaasan (eettinen toimikun-
nan sihteeri Inger Myllyniemi, kirje pdivitty 19.9.2002) sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat.
149 Satakunnan sairaanhoitopiirin Eettinen toimikunta —ohjeet 2002, s. 4.

150 Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan sihteeri Marja-Leena Ponkko,
sdhkopostiviesti 16.9.2002.

151 Keski-Suomen sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan sihteeri Minna Kastelin-Niemi, sihko-
postiviesti 2.10.2002.

152 Kymenlaakson sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan sihteeri Jaakko Johansson, sihkoposti-
viesti 19.9.2002.

153 Lapin sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan sihteeri Raili Valanne, sihkoposti 18.9.2002.

13 Pirkanmaan sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan Lausuntopyyntélomakkeen tiyttdohje
kohdassa Tutkimuksen laajuus, luonne ja tutkimuspaikka.

155 Pohjois-Savon eettisen toimikunnan sihteeri Tuija Jussila, sdhkdpostiviesti 26.9.2002.

1% Liidketieteellinen tutkimustyd ja eettinen toimikunta Piijit-Hédmeen sairaanhoitopiirissd koh-
dassa 1.2 Tutkimuksen eettisyydestd on kdytettdvissd 1. kohdassa mainittu lausunto ja 2. tutkimus-
suunnitelman valmistelu ja lausuntopyynto eettiselle toimikunnalle.

157 Vaasan sairaanhoitopiirin eettinen toimikunnan sihteeri Inger Myllyniemi, kirje paivitty
19.9.2002.

158 Lappi (eettisen toimikunnan sihteeri Raili Valanne, sdhkoposti 18.9.2002), Pirkanmaa: tutki-
mussuunnitelma on toimitettava kokonaisuudessaan tarvittaessa (Lausuntopyyntolomakkeen téayt-
toohje kohdassa Tutkimuksen laajuus, luonne ja tutkimuspaikka), Péijat-Hdme (Ladketieteellinen
tutkimusty0 ja eettinen toimikunta Piijat-Hdameen sairaanhoitopiirissd kohdassa 1.2 Tutkimuksen
eettisyydesti on kéytettdvisséd 1. kohdassa mainittu lausunto ja 2. tutkimussuunnitelman valmistelu
jalausuntopyynto eettiselle toimikunnalle) ja Vaasa (eettisen toimikunnan sihteeri Inger Myllynie-
mi, kirje pdivitty 19.9.2002.).
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telmasta'”. Sairaanhoitopiirin oman hakemuslomakkeen kiyttod edellyttavit
Lappi'®, Pirkanmaa'®!, Pohjois-Pohjanmaa, Piijit-Hame'®?, Satakunta ja Vaa-
sa!®®. Keski-Suomelle ja Pohjois-Savolle riittdd vapaamuotoinen saatekirje'*.
Niiden lisiksi eettiset toimikunnat vaativat erindisid liitteitd. Keski-Suomen
sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta edellyttdd heille toimitettavan tiedoksi
selvitysté tutkimuksen eettisistd nikokohdista'®®, Kymenlaakso taas haluaa eril-
lisen selvityksen tutkimuksen suorittamisesta omassa sairaanhoitopiirissdin
paikallisten olosuhteiden huomioimiseksi'®. Pirkanmaan sairaanhoitopiirin eet-
tinen toimikunta haluaa liséksi kustannuserittelylomakkeen ja henkilorekisteri-
selosteen tdytettyind'®’. Piijat-Hameen sairaanhoitopiirille on toimitettava mah-
dollisesti huoltajalle 1dhetettdva kirje ja lomake, jolla huoltajalta pyydetidin
suostumus, selvitys Péijat-Himeen keskussairaalan lddketieteellisten palvelu-
jen kéytosti tutkimuksessa, kustannuserittely, tutkijan tietopaketti, potilaan ter-
veyskysely, potilaskysely sekéd selvitys henkilon tunnistetietojen kisittelysti
joko osana tutkimussuunnitelmaa tai erillisend liitteend'®. Vaasan sairaanhoito-

139 Keski-Suomi (Keski-Suomen eettisen toimikunnan sihteeri Minna Kastelin-Niemi, sdhkoposti-

viesti 2.10.2002), Kymenlaakso (Kymenlaakson eettisen toimikunnan sihteeri Jaakko Johansson,
sdhkopostiviesti 19.9.2002), Pirkanmaa (Lausuntopyyntolomakkeen tiyttoohje kohdassa Tutki-
muksen laajuus, luonne ja tutkimuspaikka), Pohjois-Savo (eettisen toimikunnan sihteeri Tuija
Jussila, sdhkopostiviesti 26.9.2002), Pdijit-Hime ja Vaasa (eettinen toimikunnan sihteeri Inger
Myllyniemi, kirje paivitty 19.9.2002). Piijit-Hémeelle vaihtoehtoisesti kiy lyhennelma tutkimus-
suunnitelmasta hakemuslomakkeelle.

1% Lapin sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan sihteeri Raili Valanne, sihkoposti 18.9.2002.

16! Pirkanmaan sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan Lausuntopyyntélomakkeen tiyttohje
kohdassa Tutkimuksen laajuus, luonne ja tutkimuspaikka.

Himeen sairaanhoitopiirissd kohdassa 1.2 Tutkimuksen eettisyydestd on kiytettdvissé 1. kohdassa
mainittu lausunto.

163 Vaasan sairaanhoitopiirin eettinen toimikunnan sihteeri Inger Myllyniemi, kirje péivitty 19.9.2002.
164 Keski-Suomen sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan sihteeri Minna Kastelin-Niemi, sahko-
postiviesti 2.10.2002 ja Pohjois-Savon sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan sihteeri Tuija Jussi-
la, sdhkdpostiviesti 26.9.2002.

165 Keski-Suomen sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan sihteeri Minna Kastelin-Niemi, sihko-
postiviesti 2.10.2002

196 Selvityksessi edellytetdén tietoja tutkimuksen toteuttamisesta sekd missd, milloin ja keiden
toimesta tutkimus on aiottu tehtdavén sekd mahdollisten muiden palveluntuottajien suostumus seké
kustannukset, mikéli kyseessid on sairaanhoitopiirin laitoksessa tehtidvi tutkimus. Kymenlaakson
sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan sihteeri Jaakko Johansson, sdhkoposti 19.9.2002.

197 Pirkanmaan sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta Lausuntopyyntélomakkeen téyttdohje koh-
dassa Tutkimuksen laajuus, luonne ja tutkimuspaikka.

168 Piijit-Hédmeen sairaanhoitopiirin ohje 6/2000 kohdassa Liiketieteellinen tutkimusty® ja eetti-
nen toimikunta Piijdt-Hédmeen sairaanhoitopiirissd kohdassa 1.2 Tutkimuksen eettisyydestd on
kéytettdvissd 1. kohdassa mainittu lausunto ja 2. tutkimussuunnitelman valmistelu ja lausunto-
pyynto eettiselle toimikunnalle.
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piirin eettinen toimikunta haluaa mahdolliset kyselylomakkeet, tietoja tutki-
muksen rahoituksesta ja tulosyksikon johtajan puoltavan luvan tutkimukselle'®
(ks. liite 2).

7.2.2 Hakemus tutkimuksen muutoksen arviointia varten

Eettisilld toimikunnilla on vdhén ohjeita, kuinka heille on ilmoitettava tutki-
mukseen sen suorittamisen aikana tehtidvistd muutoksista. Tutkielmassani tar-
kasteltavista toimikunnista Helsingin ja Uudenmaan, Kymenlaakson, Lapin,
Pohjois-Pohjanmaan, Pohjois-Savon, Pdijdt-Hdameen, Satakunnan ja Varsinais-
Suomen sairaanhoitopiirien kirjalliseen tutkimusta koskevaan ohjeistukseen
sisdltyi muutosten yms. ilmoitusten ilmoittamista koskevaa ohjeistusta. Ndiden
sairaanhoitopiirien lisdksi Keski-Suomen ja Vaasan sairaanhoitopiirien eettis-
ten toimikuntien sihteerit ilmoittivat erikseen sdhkdpostitse heididn eettisen
toimikuntansa vaatimista asiakirjoista.

Yleisimpénd asiakirjana muutoksesta ilmoitettaessa vaadittiin hakemuslo-
maketta (Helsingin ja Uudenmaan, Kymenlaakson, Pohjois-Pohjanmaan, Péi-
jit-Himeen ja Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat'™).
Kymenlaakson ja Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirien eettisille toimikun-
nille muutosilmoituksena riittdd hakemuslomake, johon on selvitetty muutok-
sen keskeinen siséltd ja merkitys tutkimukselle.!”! Tamin lisiksi eri eettiset
toimikunnat vaativat eri liitteitd (ks. tutkielman liite 3).

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta vaatii muu-
toksesta hakemuslomakkeen liséksi tutkimuksesta vastaavan henkilon tekemai
selvitystd muutoksesta ja muutoksen eettisistd nikokohdista sekd kopiota tut-
kimushankkeesta annetusta lausunnosta ja muuttuneesta asiakirjasta.'”” Varsi-
nais-Suomen sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta haluaa hakemuskaavak-
keen lisdksi my0Os eettistd arvioita, jossa on oltava tutkijan arvio muutosten

19 Vaasan eettisen toimikunnan sihteerin Inger Myllymaien kirje péivitty 19.9.2002.

17 Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri Tutkijan opas ldiketieteellisen tutkimuksen eettises-
td késittelystd liite 5, Kymenlaakson sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta Ohjeita tutkijoille
kohdan Hyviit tutkijat alla kohta 6, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta
Ohjeita tutkijoille kohdan Hyvit tutkijat alla kohta 6 ja Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin
eettisen toimikunnan Lausuntopyyntélomakkeen tdyttoohjeet kohdassa 7.

17 Kymenlaakson sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta Ohjeita tutkijoille kohdan Hyvit tutkijat
alla kohta 6, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta Ohjeita tutkijoille kohdan
Hyviit tutkijat alla kohta 6.

1”2 Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri Tutkijan opas lddketieteellisen tutkimuksen eettises-
td kisittelysti liite 5.

523



Tiina Satti

merkityksestd tutkimuksen hyoty-haittasuhteen arvioinnille.'” Piijat-Hiameen
sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta tarvitsee muutoksen arviointia varten
yhteenvedon muutoksen keskeisestd sisdllostd ja tutkimuksesta vastaavan hen-
kilon selvityksen muutoksen vaikutuksesta tutkimuksen eettisyyteen.!™
Keski-Suomen sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta taas ei edellytd hake-
muslomakkeen kdyttod, vaan muutos voidaan tuoda heille vapaamuotoisesti
tiedoksi, mutta muutoksen yhteydessd on toimitettava tutkimussuunnitelman
yhteenveto ja tarvittaessa tutkimussuunnitelma kokonaisuudessaan, selvitys
muutoksen eettisistd nikokohdista, tutkittavan tiedote tai suostumusasiakirja.'”
Pohjois-Savon eettiselle toimikunnalle muutoksesta ilmoitetaan vapaamuotoi-
sella, perustellulla ja yksiloidylld ilmoituksella. Jos kyseessd on monikeskustut-
kimus, paikallisen tutkijan lyhyt suomenkielinen yhteenveto muutoksista ja
niiden vaikutuksista on liitettdvi ilmoituksen mukaan.'” Lapin sairaanhoitopii-
rin eettiselle toimikunnalle muutosilmoitukseksi riittdd selvitys muutoksesta.'”

7.3 Toimintatapojen arviointia

Tutkimuslaissa ei sdddeti eettisten toimikuntien toiminnassa tarkemmin nouda-
tettavista menettelytavoista eikd niille toimitettavista tutkimusasiakirjoista.
Tutkimuslain 24 §:ssd on sdddetty sosiaali- ja terveysministeriolle toimivaltaa
antaa tarvittaessa tarkempia méadrdyksid ja ohjeita muun muassa tutkimusasia-
kirjojen laatimista. Tutkimusasetuksen 1 §:n mukaan sosiaali- ja terveysminis-
terio antaa tarvittaessa erilliset ohjeet suostumusasiakirjaan liitettdvistd tutkitta-
ville annettavista tiedoista. Siten lainsditijén tarkoituksena voidaan katsoa ol-
leen, ettd tutkimusasiakirjoista sdidetddn valtakunnallisella tasolla samalla ta-
valla kaikkia toimikuntien velvoittavien ohjeiden saamiseksi eiki téitd toimival-
taa ole jitetty yksittiisille eettisille toimikunnille. Sosiaali- ja terveysministerio
ei kuitenkaan ole antanut kyseisid midrdyksid tai ohjeita. Eettisille toimikunnil-
le toimitettavista asiakirjoista ainoastaan suostumusasiakirjan sisdllostd (tutki-

173 Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan Lausuntopyyntolomakkeen tdytto-
ohjeet kohdassa 7.

174 Piijit-Hédmeen sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan kokouspoytikirja kohdassa Péitoseh-
dotus 28.8.2002.

175 Keski-Suomen sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan sihteeri Minna Kastelin-Niemi, sdhko-
postiviesti 2.10.2002.

176 Pohjois-Savon sairaanhoitopiirin tutkimuseettisen toimikunnan lausuntohakemuksen téiyttooh-
jeet kohdassa Muutosilmoitukset.

177 Lapin sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan sihteeri Raili Valanne, sidhkopostiviesti
18.9.2002.
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musasetus 3 §) ja velvoitteesta toimittaa rahoitussuunnitelma osana tutkimus-
suunnitelmaa (sosiaali- ja terveysministerion asetus eettisen toimikunnan ja
ladketieteellisen tutkimuseettisen jaoston lausunnoista perittdvistd maksuista
seki tutkittavalle suoritettavista korvauksista 1 §) on sdddetty kansallisen lain-
sddddnnon tasolla.

Eettisten toimikuntien fukeminen periaatteellisissa eettisissd kysymyksissa
on sdddetty TUKIJAn tehtdviksi (asetus valtakunnallisesta terveydenhuollon
eettisestd neuvottelukunnasta 4§). TUKIJA on antanut ohjeistusta eettisille
toimikunnille ja tutkijoille julkaisemalla ohjeita tutkijoille ja eettisille toimikun-
nille, ohjeita DNA-tutkimukseen liittyvistd potilastiedotteista sekd kliinisessd
liiciketutkimuksessa tarvittavasta varoajasta ennen raskauden alkamista.'™

Valtakunnallisen normin puuttuessa sairaanhoitopiirien eettisten toimikun-
tien toimintatavoista on muodostunut hieman vaihtelevia. Yhdenkién eettisen
toimikunnan ohjeista ei selvinnyt, ettd kuntayhtymén valtuusto olisi ne hyvik-
synyt.!'” Mikili sosiaali- ja terveysministerion asetuksella médritettdisiin eetti-
selle toimikunnalle toimitettavan hakemuksen sisdlto, olisi normi luonnollisesti
hakijaa velvoittava ja hakijan pitdisi toimia asetuksen mukaisesti. Nyt eettisten
toimikuntien ohjeistus on suurelta osin suuntaa antavaa. Pirkanmaan sairaan-
hoitopiiri itse nimittdd ohjekirjettddn eettisen toimikunnan vakioiduksi toiminta-
tavaksi'® ja Piijit-Hdmeen sairaanhoitopiiri mainitsee ohjeensa olevan ainoas-
taan suuntaa antava.'® Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri itse sitoutuu
toimimaan edelld mainittujen ohjeidensa mukaan.'®? Eettisilld toimikunnilla on
kuitenkin oikeus saada tehtiviensé suorittamiseksi tarpeellinen informaatio tut-
kimuksesta. Eettisille toimikunnille tutkimuslaissa asetettu velvollisuus tutki-
musten laillisuuden ja eettisyyden arviointiin edellyttdd tutkimusten monipuo-
lista tarkastelua, joka voi tapahtua vain kattavan hakemusmateriaalin pohjalta.

Hakijan toiminnan kannalta ongelmallista on muodollisten vaatimusten vaih-
televuus eri toimikunnissa ja tarkkojen menettelytapasidintojen puute. Kaikkien
eettisten toimikuntien kirjallisista ohjeista ei voi péételld, kuinka hakijan on
meneteltidvi erilaisessa tutkimuksen arviointiin liittyvissi tilanteissa, kuten esi-
merkiksi haettaessa lausuntoa ennen tutkimuksen aloittamista ja ilmoitettaessa

178 Ohjeet 1oydettivissd TUKIJAn kotisivuilla www.etene.org kohdassa TUKIJA.

17 Kuntalain (365/1995) 16 §:n mukaan kuntayhtymén valtuustolla on oikeus hyviksyi eri kunta-
yhtymén viranomaisten toiminnasta, toimivallan jaosta ja tehtédvistd johtosddnnolld. Ks. myos
Lehtonen 1999, s. 4421.

180 Pirkanmaan sairaanhoitopiirin tutkimuskésikirja kohdassa Eettinen toimikunta.

181 Piijit-Hidmeen sairaanhoitopiiri Lidketieteellinen tutkimustoiminta ja eettinen toimikunta Péi-
jat-Hameen sairaanhoitopiirissé.

182 Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin Tutkijan opas ldiketieteellisen tutkimuksen eetti-
sestd kasittelystd, esim. s. 18.
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muutoksesta tutkimuksen suorittamisen aikana. Ylipdétiansd vaatimusten vaih-
televuus eri sairaanhoitopiirien vililld edellyttdd hakijalta kérsivéllisyyttd sel-
vittdd kyseisen toimikunnan vaatimukset. Sama ongelma esiintynee myds TU-
KIJAn delegoimissa monikeskustutkimuksissa. Toisaalta osa toimikunnista on
laatinut kattavat ohjeet, joilla on todennékdisesti merkitystd toimikunnan toi-
mintatapojen yhdenmukaistajana ja joilla parannetaan hakijoiden yhdenvertais-
ta kohtelua. Tdmén tavoitteen saavuttamiseksi ohjeiden tulisi kuitenkin olla
laadittu sisdlloltddn kattaviksi ja ohjeiden helppo saatavuus helpottaisi hakijan
toimintaa. Yleensd ohjeiden laadinnalla toimikunta joutuisi itse miettiméddn
omia toimintatapojansa ja niiden perusteita.

Toisaalta sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat eivit valttimaitti ole laati-
neet tarkkoja ohjeita odottaessaan mahdollisesti tarkempia valtakunnallisia oh-
jeita tutkimusten kisittelystéd ja tutkimusasiakirjoista. Ohjesddnnon luominen
toimikunnan sisilld luo yhdenmukaisuutta tdimén yksittdisen toimikunnan kiy-
tdntoon, mutta ei poista toimikuntien vilisid vaihteluja kdytdnnoissd. Sen vuok-
si selkedd parannusta kdytidntdjen yhdenmukaistamiseksi on saatavissa vain
tarkemmilla valtakunnallisilla méardyksilld ja ohjeilla.

Kun tutkimushanke on jo arvioitu kerran kansallisella tasolla, sen arviointi
toiseen kertaan toisessa eettisessd toimikunnassa vaikuttaa mielesténi resurs-
sien hukkakéytoltd; Suomessa kansalliset olot tutkimushankkeiden eettisyyden
ja laillisuuden arvioimiseksi eivit voi vaihdella eri sairaanhoitopiirien vililld
niin suuresti, ettid eettisen toimikunnan uusi arviointi olisi vélttimaton. Koh-
tuuttomalta ja turhan jaykaltd menettely vaikuttaa varsinkin, jos eettinen toimi-
kunta tdssd vaiheessa lausunnon liséksi vaatii tietyn hakemuslomakkeen kdyt-
tod tai edelliseen eettiseen toimikuntaan nidhden lisédd liitteitd. Lisdksi toiseen
kertaan tapahtuva arviointi hidastaa turhaan tutkimuksen aloittamista. Myos-
kddn tutkimuslain 17 §:n sanamuoto ei edellytd tutkimushankkeen arviointia
useammassa eettisessd toimikunnassa ja tutkimusdirektiivin 7 artikla edellyttdd
yhden eettisen toimikunnan lausuntoa ennen tutkimushankkeen kdynnistamista.
Sen vuoksi eettisten toimikuntien tulisi luopua vaatimasta tiedokseen kertaal-
leen arvioituja tutkimushankkeita ja muuttaa tdlli kohtaa toimintatapojaan.
Paikalliset terveydenhuollon toimintayksikon taloudelliset voimavarat ynni
muut resurssikysymykset voi jittdd terveydenhuoltoyksikon johtajan harkinta-
valtaan hdnen harkitessaan, voidaanko kyseinen tutkimus aloittaa tietyssi toi-
mintayksikoss.
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7.4 Tutkimusdirektiivisti aiheutuvat muutokset

EU:n komission asiantuntijaryhmi on laatimassa'® tutkimusdirektiivin 8 artik-
lan mukaista ohjeistoa eettisille toimikunnille toimitettavasta hakemuksesta ja
siihen liitettdvistd asiakirjoista. Télld tavoin kédytidnto saataisiin myds hakemuk-
sen sisdllon osalta yhdenmukaiseksi Suomessa, mutta myos yhteison eri jdsen-
valtioissa. Ohjeistoluonnoksessa eettiselle toimikunnalle toimitettavasta hake-
muksesta ja siihen liitettdvistd liitteistd asianmukaiseen hakemukseen vaaditaan
saatekirjeen ja hakemuslomakkeen lisidksi tutkijan tiedote (Investigator’s
Broschure), tutkimussuunnitelma ja sen yhteenveto, suostumusasiakirja, tiedote
tutkittavalle, selvitys tutkittavan vakuutusturvasta, tutkijan vastuuvakuutukses-
ta ja tutkimuksen taloudellisista jdrjestelyistd, tutkittavien rekrytointi, kyselylo-
makkeet, selvitys tutkijan, tutkimushenkilokunnan ja tutkimuspaikan soveltu-
vuudesta, mahdollinen viranomaisen tutkimuslupa tai toisen eettisen toimi-
kunnan lausunto sekd tutkimustulosten julkaisemistapa ja rahoittajan tuloksiin
pddsy.'®

Ohjeistoluonnoksessa eettiselle toimikunnalle toimitettava dokumentaatio
on maédritetty yksityiskohtaisesti. Hakemuksen sisdllon médrittdminen on mie-
lestini hyvi, jotta hakija tietdi jo tutkimuksen suunnitteluvaiheessa, mité toimi-
kunta tulee vaatimaan. Hakemusmateriaalissa on oltava riittivd dokumentaatio,
johon perustuen eettinen toimikunta pystyy suorittamaan sille lainsdddannossi
asetetut tehtédvit. Eettisilld toimikunnilla on kuitenkin ohjeistosta huolimatta
oikeus saada tehtidviensd suorittamiseksi edelld mainittujen liséksi lisdd infor-
maatiota!ss,

8 LOPUKSI

Tutkimuslain sddtdmisen yhtenid tavoitteena oli luoda eettisten toimikuntien
toiminnalle ja tutkimushankkeiden eettisyyden arvioinnille juridiset puitteet ja
yhdenmukaistaa niin toimikuntien toimintaa. Eettisten toimikuntien osalta ta-

183 Liikelaitos on-line osoitteessa www.nam.fi kohdassa Ajankohtaista Liikelaitoksen lausunto-
pyynto lddketutkimusdirektiivin edellyttamistd yksityiskohtaisista ohjeistoista viittauspdiva
23.11.2002 ja Outi Konttinen, sdahkopostiviesti 21.11.2002.

184 Detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an application
for an ethics committee opinion on a clinical trial on a medical product for human use / draft 5.2 s. 4.
185 Detailed guidance on the application format and documentation to be submitted in an applicati-
on for an ethics committee opinion on a clinical trial on a medical product for human use / draft 5.2
s. 2-3.
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voite oli hyvi, silld lain myotd luotiin asema tutkimushankkeiden arviointiin
toimivaltaisille toimikunnille ja sdddettiin niiden tehtéivistd, kokoonpanosta ja
esteellisyydestd. Eettisten toimikuntien aseman vakiinnuttamisella kasvatetaan
yleison luottamusta toimikuntien toimintaan ja siten tutkimustoiminnan moni-
puoliseen valvontaan.

Tutkimusdirektiivin taustalta 16ytyy osin sama viranomaisten menettelyjen
yhdistdmistavoite kuin tutkimuslaistakin. Kohteena ovat lddketutkimusten
aloittamiseksi tarvittavat viranomaismenettelyt yhteison eri jdsenvaltioissa.
Menettelyjen yhdenmukaistamisella halutaan nopeuttaa tutkimusten aloittamis-
ta vaarantamatta kuitenkaan tutkittavien suojaa (tutkimusdirektiivi johdanto
kohta 8). Direktiivissé sdddetddn myos tutkimusten aikana viranomaisten tahol-
ta tapahtuvasta tutkimusten valvonnasta seki tutkittavien suojan vihimmaista-
sosta. Jiasenvaltioiden yhtendinen tutkimustoimintaa koskeva sidntely parantaa
mahdollisuuksia tehdd monikansallisia monikeskustutkimuksia'®,

Eettisten toimikuntien osalta tutkimusdirektiivissd sdddetddn yhden lausun-
non menettelystd, jonka jirjestdminen jitetddn kansalliselle tasolle (tutkimusdi-
rektiivi 7 artikla). Suomessa tutkimuslain 17 §:n sanamuodon mukaan tutki-
musten aloittamiseksi tarvitaan nytkin vain yhden eettisen toimikunnan lausun-
to. Monikeskustutkimusten osalta timé arviointi on keskitetty TUKIJAlle, mut-
ta kdytdnnossa jo tutkimusten suuren méédrdn vuoksi myos sairaanhoitopiirien
eettiset toimikunnat arvioivat monikeskustutkimuksia TUKIJAn delegoitua
niille tutkimusten arvioinnin. Sairaanhoitopiirien toimikunnat arvioivat myos
pédasiallisesti niiden alueella suoritettavat tutkimushankkeet tai hankkeet, joi-
den tutkimuksesta vastaava henkil6 toimii niiden alueella (tutkimuslaki 17 §).
Jarjestelma ei nidhdidkseni tutkimusdirektiivistd johtuen suoraan vaadi muutta-
mista, silld yhden lausunnon vaatimus tdyttyy lain kirjaimen tasolla. Kuitenkin
kdytdnnossd, kuten tyOstdni selvidd, monet sairaanhoitopiirien eettiset toimi-
kunnat vaativat tutkimuksen ainakin tiedokseen ennen kuin sen voi aloittaa
niiden sairaanhoitopiirin alueella, vaikka tutkimuksesta on annettu eettisen
toimikunnan lausunto. Téstd kdytdnnosti voitaisiin luopua, silld kun tutkimuk-
sen eettisyys ja laillisuus on arvioitu kerran kansallisesti toisessa eettisessd
toimikunnassa, voidaan alueelliset, 1dhinna taloudellisiin ynnd muihin resurs-
seihin liittyvit kysymykset, jittdd kyseisen yksikon hallinnollisen johdon har-
kintaan, sen harkitessa muutoinkin lopullisen luvan myontimisti tutkimuksen
aloittamiseksi.

Sen sijaan tutkimushankkeiden yhdenmukaisen arvioinnin takaamiseksi
Suomen jérjestelméd voisi pohtia. Varsinkin useassa eri jisenvaltiossa suoritet-
tavien monikeskustutkimusten osalta arviointia on ehdotettu keskitettdvén val-

18 Jarvinen ja Tokola 2001, s. 2063.
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takunnalliselle eettiselle toimikunnalle, jolla olisi mahdollisuus kiyttdd laajaa
asiantuntijasihteeristod. Ongelmallista jarjestelméssi olisi toimikunnalle tuleva
suuri tyoméaard, johon eettisen toimikunnan tulisi suhteuttaa toimintansa. Eettis-
ten toimikuntien jdsenten toiminta tuskin onnistuisi silloin vapaaehtoisuuden ja
vapaa-ajan kidyton pohjalta.’®” Toinen vaihtoehto on sdilyttdé tutkimusten ar-
viointimenettelyssdé TUKIJAn delegointioikeus, jolloin TUKIJA voi arvioida
itse vaativimmat, ainakin erityisryhmill4 tehtdvit tutkimukset'®3, tutkimushank-
keet ja siirtdd muiden tutkimushankkeiden arviointia sairaanhoitopiirien eetti-
sille toimikunnille. Mielestini tdlld jilkimmdisellikin menettelylld voidaan
péastd tutkimushankkeiden arvioinnissa niin yhdenmukaiseen kisittelyyn kuin
se eettisyyden arvioinnissa on mahdollista. Menettelysséd on pystyttavd noudat-
tamaan tutkimusdirektiivin mukaisia mééridaikavaatimuksia. Sairaanhoitopii-
rien eettisille toimikunnille on myo6s saatava yhdenmukaiset toimintatavat, jos-
sa sdddetddn myos hakemuksesta ja sen sisdllostd. Hakijan kannalta yhdenmu-
kaiset menettelytavat helpottaisivat hakemuksen laatimista ja eettinen toimi-
kunta itse vilttyisi hakemuksen tdydentimispyyntdjen tekemiseltd. Eettisen
toimikunnan tehtidvé tutkimushankkeen ennakkoarvioijana sinilldidn edellyttda
tutkimuksen monipuolista tarkastelua ja siten myos tietoa lukuisista tutkimuk-
seen liittyvistd seikoista.

Tutkimusdirektiivin tavoite yhdenmukaisen kidytdnnon luomisesta eri jdsen-
valtiossa on varmasti perusteltua. Se, miten paljon direktiivi kdytinnossi yh-
denmukaistaa jdsenvaltioiden kiytdntdjd jdd paljolti riippumaan direktiiviin
perusteella annettavien ohjeistojen siséllostd sekd tavasta, jolla yhteison jdsen-
valtiot implementoivat direktiivin.'® Suomessa eettisten toimikuntien toimin-
nalle on luotu hyvit yleiset puitteet tutkimuslailla. Nédiden puitteiden tarkenta-
mista ja eettisten toimikuntien kdytdnnon yhdenmukaistamista on hyvi jatkaa
tutkimusdirektiivin myota.

187 Eettisten toimikuntien jéisenten toiminta perustuu nyt pitkilti vapaa-ajan kiyttoon eiké heille
makseta yleensi palkkioita. Idanpédan-Heikkild 2001c, s. 1355.

188 TUKIJA pyrkii myos nykyisen kiytidntonsd mukaan arvioimaan erityisryhmilld tehtivit ja
geeniterapiatutkimukset, Lédketieteellisen tutkimuseettisen jaoston toimintatavat, muistio 2001,
S. 6.

'8 Baeyens 2002, s. 44.
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nen 13.9.2002.

Kanta-Hdmeen sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta:

— Ilmoitus eettiselle toimikunnalle tutkimussuunnitelmasta

— Siahkopostiyhteydenotto. Eettisen toimikunnan sihteeri Mirja Lepisto
2.5.2002.
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Keski-Suomen sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta:

— Eettinen toimikunta. Osoitteessa http://www.ksshp.fi/tutkimustoiminta/eetti-
nen html. Viittauspdivi 20.4.2002.

— Sihkopostiyhteydenotto. Eettisen toimikunnan sihteeri Minna Kastelin-Nie-
mi 2.10.2002.

Kymenlaakson sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta:

— Lausuntohakemus tutkimustyon suorittamista varten.

Ohjeita tutkijoille.

Potilastiedotteen sisiltd

— Suostumusasiakirjan sisilto

Sidhkopostiyhteydenotto. Eettisen toimikunnan sihteeri Jaakko Johansson
19.9.2002.

Lapin sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta:

— Eettisen toimikunnan toimintaohje. 3/01 RV.

— Sidhkopostiyhteydenotto. Eettisen toimikunnan sihteeri Raili Valanne
18.9.2002.

Pirkanmaan sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta:

— Eettisen toimikunnan lausuntopyyntdlomake. Osoitteessa  http://
www.pshp.fi/index.nsf/All/3400?0OpenDocument Kohdassa lausuntopyyn-
tolomake Viittauspidiva 16.5.2002.

— Lausuntopyyntdlomakkeen tidyttdohje. Osoitteessa http://www.pshp.fi/
index.nsf/All/3400?0OpenDocument kohdassa Lausuntopyyntélomakkeen
tayttoohje Viittauspdiva 16.5.2002.

— Pirkanmaan sairaanhoitopiirin tutkimuskésikirja Osoitteessa http://
www.pshp.fi/index.nsf/All/3400?0OpenDocument Kohdassa Pirkanmaan sai-
raanhoitopiirin tutkimuskaésikirja Viittauspdivad 16.5.2002.

— PSHP:n Eettisen toimikunnan toiminta-ala. Osoitteessa http://www.pshp.fi/
index.nsf/All/3400?0OpenDocument
Viittauspdivd 16.5.2002.

— Tieteellisen tutkimustyon suorittaminen Pirkanmaan sairaanhoitopiirissa.
Pirkanmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtymin ohjekirje 9/2000. Osoitteessa
http://www.pshp.fi/index.nsf/All/3400?OpenDocument Kohdassa Tieteelli-
sen tutkimustyon suorittaminen PSHP:ssé Viittauspdiva 16.5.2002.

Pohjois-Karjalan sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta:

— Eettinen toimikunta Osoitteessa http://www.pkshp.fi/6/eettinen_tmk.htm
Viittauspdiva 15.4.2002.
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— Hakemus/suostumus/tutkimustyon suorittamiseksi. Osoitteessa http://
www.pkshp.fi/6/eettinen_tmk.htm kohdassa hakemuslomake.doc Viittaus-
péivi 15.4.2002.

— Sidhkopostiyhteydenotto toimikunnan sihteeri Pédivi Sotti 25.4.2002.

Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta:

— Lausuntohakemus tutkimustyon suorittamista varten 1.10.2001

— Ohjeita tutkijoille. Osoitteessa http://www.ppshp.fi/ohjeitatut.html Viittaus-
paiva 15.4.2002.

— Potilastiedotteen sisdltd 1.10.2001. Osoitteessa http://www.ppshp.fi/
ohjeitatut.html Viittauspdivd 15.4.2002.

— Suostumusasiakirjan sisdltd 1.10.2001. Osoitteessa http://www.ppshp.fi/
ohjeitatut.html Viittauspdiva 15.4.2002.

— Séhkopostiyhteydenotto. Toimikunnan sihteeri Maija-Leena Ponkko
16.9.2002.

Pohjois-Savon sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta:

— Lausuntohakemus tutkimustyon suorittamista varten. Osoitteessa http://
www.uku.fi/tutkimus/etmk/ohjeita.htm Viittauspdivd 29.9.2002.

— Lausuntohakemuksen tdyttoohjeet. Osoitteessa http://www.uku.fi/tutkimus/
etmk/ohjeita.htm Viittauspdivd 29.9.2002.

— Sihkopostiyhteydenotto. Eettisen toimikunnan sihteeri Tuija Jussila 26.9.2002.

Pdijit-Hdmeen sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta:

— Piijat-Hameen sairaanhoitopiiri 2.10.2000 ohje 6/2000. Lidketieteellinen
tutkimustyo ja eettinen toimikunta Piijdt-Himeen sairaanhoitopiirissa.

— Tutkimussuunnitelmien muutokset ja haittavaikutusilmoitusten kisittely P&i-
jat-Hameen sairaanhoitopiirin eettisessd toimikunnassa. Eettisen toimikun-
nan kokouspoytikirja 28.8.2002.

— Sidhkopostiyhteydenotto. Eettisen toimikunnan sihteeri Irmeli Savolainen
27.9.2002.

Satakunnan sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta:
— Eettinen toimikunta 2002.
— Selvityskaavake 2002.

Vaasan sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta:

— Puoltoanomus eettiselle toimikunnalle.

— Selvitys kiytdnnosti kirjeitse. Eettisen toimikunnan sihteeri Inger Myllyma-
ki 19.9.2002.
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Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta:

— Lausuntopyynto Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin eettiselle toimikunnal-
le. Osoitteessa www.vsshp.fi kohdan Tutkimusohjeet kohdassa Lausunto-
pyynto eettiselle toimikunnalle. Viittauspdivi 12.4.2002.

— Lausuntopyyntolomakkeen tdyttdohje Osoitteessa www.vsshp.fi kohdan
Tutkimusohjeet kohdassa Lausuntopyyntolomakkeen tdyttoohje. Viittaus-
péiva 12.4.2002.

— Sidhkopostiyhteydenotto. Eettisen toimikunnan sihteeri Pirkko Tikka
11.9.2002.

— Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta ja sen alajaostot
sekd vuoden 2002 kokousaikataulu. Osoitteessa www.vsshp.fi kohdan Tutki-
musohjeet kohdassa Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin eettisen toimikun-
nan kokousajat 2002 ja asiakirjojen toimittaminen kisittelyyn. Viittauspdiva
12.4.2002.

Sdhkopostiyhteydenotot:

Konttinen, Outi. Jaostosihteeri ETENE/TUKIJA. 21.11.2002
Lotjonen, Salla. OTK. 18.4.2002.

LYHENTEET

CIOMS  Organizations of Medical Sciences
ETENE  Valtakunnallinen terveydenhuollon eettinen neuvottelukunta

FDA Yhdysvaltojen lddkearviointivirasto

GCP Good Clinical Practise

HUS Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri
ICH International Conference on Harmonisation

TUKIJA  Valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen neuvottelukunnan laa-
ketieteellinen tutkimuseettinen jaosto

TVH Tutkimuksesta vastaava henkilo

WHO World Health Organization

WMA Maailman Ladkdériliitto
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PHARMACEUTICAL RESEARCH ON HUMANS AND THE
ETHICS COMMITTEES WHICH SUPERVISE THE
RESEARCH

Control on pharmaceutical research has been increased during the past few
years: in 1997, Finland signed the treaty on biomedical science; in 1999, the law
on medical research came into force; and in 2001, the European Community
directive 2001/20/EY on pharmaceutical research came into force.
Consequently, the research directive is currently being implemented in the EC’s
member states.

According to the law on medical research, an affirmative statement from the
ethics committee must be obtained before pharmaceutical research may be
commenced. In order to make this statement, the ethics committee must judge
the ethical standard of the research project and ascertain that national and
international obligations have been taken into account in the research plan. The
law sets a legally binding framework for the actions of the committees. The law
on research states which ethics committees have the authority to judge research
projects. The law also stipulates the duties, composition and legal dis-
qualifications of these committees. It was hoped that the law would make the
work of ethics committees uniform.

The EC directive on pharmaceutical research continues to standardise the
committees” work at member state level. The aim of the research directive is to
standardise the authorisation procedures required to start research, and to
standardise the work of the ethics committees in the member states. The
directive prescribes that an ethics committee’s affirmative statement is required
before research commences, and it also prescribes the issues in a research
project that each ethics committee must take into account in its statement. A
statement of one ethics committee is required in a member state before research
can be started in that state. The research directive leaves it up to the member
states to decide the procedures for obtaining the statement. The rights of the test
subjects also have a strong bearing on the research directive. The directive
obliges the member states to guarantee in their legislation the minimum
protection of the test subjects’ rights as stated in the research directive. The
directive provides special protection for children and those deemed not to have
legal capacity by stating that these persons are unable to give informed consent.

The maintenance of high standards of quality control during the course of the
research can guarantee the rights of the test subjects in the research as well as
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maintain public faith in research work. Therefore it is possible to obtain
volunteer subjects for research who are more aware of their rights than before.
International laws on medical research set a fine framework on research work.
This framework can be now be more clearly defined and regulation of research
can be further developed as a result of the implementation of the research
directive.

My work investigates the extent to which the research law complies with the
research directive in terms of the work of the ethics committees. I also consider
which regulations contain possible discrepancies. I believe many welcome the
research directive as a means of standardising the practice of the ethics
committees. The practices of the ethics committees should be standardised, as
shown in my empirical study of the instructions of the medical districts’ ethics
committees, which I did as a part of my thesis. Concrete realisation of the
directive’s aims within the member states will largely depend on the
instructions, based on the directive, that each committee will write, as well as
the way in which the directive is implemented within each member state.
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