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Laaketieteellisiin tutkimuksiin liittyvat taloudelliset selvitykset eettisille
toimikunnille ja tutkittaville

1. Ohjeen taustaa

Eettisten toimikuntien perustehtdva on antaa lausuntoja ladketieteellisten tutkimussuunnitelmien
eettisestd hyvaksyttavyydestd. Taloudellisten seikkojen tarkastelu on osa ladketieteellisen
tutkimuksen eettisyyden arviointia. Eettinen toimikunta ei voi ennalta varmistaa, etta tutkimukseen
suunnatut varat kdytetdan asianmukaisesti. Toimikunta arvioi kuitenkin hakemukseen siséltyvia
taloudellisia seikkoja yleiselld tasolla. Onko tutkimukselle suunnattu riittdvasti varoja, jotta se
voidaan toteuttaa ja tutkittavista huolehtia asianmukaisesti tutkimuksen loppuun saakka?
Vaikuttavatko taloudelliset seikat tutkittavien rekrytointiin joko tutkittaville suoritettavien
korvausten tai tutkijoille maksettavien palkkioiden kautta siind madarin, etta tutkittavien
suostumuksen vapaaehtoisuus voi vaarantua? Ovatko tutkijoiden ja muun tutkimushenkil6kunnan
palkkiot kohtuullisia ja asianmukaisessa suhteessa tutkimuksessa tarvittavaan tydméaaraan?

Edelld mainittujen seikkojen arvioimiseksi eettisen toimikunnan tulee saada riittava selvitys
tutkimuksen taloudellisista resursseista ja niiden jakautumisesta eri tahojen kesken seka siité,
miten tutkittaville ilmoitetaan tutkimuksen rahoituksesta.

Ohje on laadittu koskemaan kaikkia ladketieteellisia tutkimussuunnitelmia, toisin sanoen
hankkeita, jotka tulee voimassaolevan lainsédddnndn mukaan arvioida eettisessa toimikunnassa.

1.1 Keskeiset maaritelmat ja sanastoa

Tutkija
Laakari tai hammaslaékari, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys ja joka

vastaa ladketieteellisen tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa; jos tutkimuksen jossain
tutkimuspaikassa suorittaa tutkimusryhma, tutkijalla tarkoitetaan ryhman johtajana toimivaa
la&kéaria tai hammaslaakaria.

Toimeksiantaja (sponsor)

Henkilo, yritys, laitos tai jarjestd, joka vastaa tutkimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai
rahoittamisesta. Mikali ulkopuolinen taho osallistuu tutkimuksen toteuttamiseen vain
rahoittamalla sitd, tutkija ja rahoittaja voivat sopia keskenaan, etté tutkija on myds toimeksiantaja;
jos tutkimuksella ei ole ulkopuolista toimeksiantajaa, on tutkija toimeksiantaja.

Postiosoite: PL 33, 00023 Valtioneuvosto Puhelin: 09 16001 Sahkdoposti:
Kayntiosoite: Kirkkokatu 14 Suorapuhelin: 09 160 73147 outi.konttinen@stm.fi
Y litarkastaja Outi Konttinen Telekopio: 09 160 74312
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Tutkittava
Henkild, joka osallistuu tutkimukseen. Kyseessé voi olla potilas tai terve vapaaehtoinen.

Tutkimuskeskus, tutkimuspaikka
Paikka jossa tutkittavia henkildité tutkitaan.

Tutkijan ja muun tutkimushenkilékunnan palkkiot
Tutkijalle sek& muulle tutkimushenkilokunnalle maksettava kompensaatio tehdysta tyosta.

Sairaalakulut, hallinto ja muut kulut
Tutkimuksen toteuttamiseen tarvittavien tilojen, varustuksen ja palvelujen kdyton (laboratorio,
rontgen jne.) kustannukset seka tutkimuksen ja sen henkildston hallinnolliset kulut

Eettinen toimikunta
Suomessa sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat ja STM:n yhteydessé toimiva ladketieteellinen
tutkimuseettinen jaosto (TUKIJA).

2. Paaasialliset sdadodkset

2.1 Eettisten toimikuntien velvollisuudet

Laki ladketieteellisestd tutkimuksesta (488/1999, muutettu 295/2004, my6hemmin tutkimuslaki)
edellyttad, etta kaikki ihmiseen kohdistuvat ladketieteelliset tutkimussuunniitelmat tulee arvioida
ennakkoon riippumattomassa eettisessé toimikunnassa. Eettisen toimikunnan tulee esittaa
lausunnossaan perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvaksyttava. Laaketieteelliseen
tutkimukseen kuuluvia keskeisia eettisid periaatteita ovat muun muassa ihimisarvon
loukkaamattomuus, tutkittavien turvallisuus seka yksilon edun ensisijaisuus yhteiskunnan hyétyyn
nahden. Naiden liséksi eettisen toimikunnan on tutkimuksia arvioidessaan otettava huomioon
laéketieteellista tutkimusta ja tietosuojaa koskevat saannokset, maaraykset ja ohjeet sekd Suomea
sitovat kansainvéliset velvoitteet.

Ihmiseen kohdistuvaan ladketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtya vain, jos eettinen toimikunta on
antanut myoénteisen lausunnon tutkimussuunnitelmasta. Kaikista Suomessa toteutettavista
la&ketieteellisista tutkimussuunnitelmista tulee hankkia yhden eettisen toimikunnan lausunto.
Eettisen toimikunnan tehtdviin ei kuitenkaan kuulu varsinaisen luvan myontaminen tutkimuksen
tekemiseen. Toimikunnan rooliin ja eettiseen arviointiin ei mydsk&an kuulu tutkimuskeskuksen
sisdisen rahaliikenteen seuraaminen tai valvominen. Toimikunta antaa lausunnon, jonka
tutkimuksen aloittamisesta vastaava taho on velvollinen ottamaan huomioon péa&ttéessaan
tutkimusluvan myoéntamisesta.

2.2 Eettisten toimikuntien velvollisuudet erityisesti taloudellisten seikkojen kannalta

Tutkimussuunnitelmaa koskevassa lausuntohakemuksessa tulee kertoa tutkimuksen rahoituksesta.
Ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain 10 §:n kohdassa 9 edellytet&én, etté kliinista
la&ketutkimusta koskevassa lausunnossa on otettava huomioon tutkijoille ja tutkittavalle
suoritettavan palkkion tai korvauksen suuruus tai méaaraytymisperusteet ja asiaan mahdollisesti
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liittyvat menettelytavat sekd toimeksiantajan ja tutkimuspaikan valisen sopimuksen keskeinen
sisalto.

Tutkimuksen rahoituksen arvioimisessa eettisen toimikunnan tulee kiinnittdd huomiota erityisesti
seuraaviin seikkoihin:

- tutkimuksen rahoittaja, rahoituslahde

- tutkimuksen taloudelliset resurssit: kayttotarkoituksen kohdentumisen osalta eritelty

kustannusarvio

- mahdolliset eturistiriidat (esim. tydsuhde rahoittajaan)

- vahingonkorvausten varalle hankitut vakuutukset ja muut jarjestelyt

- tutkittaville suoritettavat korvaukset

2.3 Tutkittavalle annettavat selvitykset tutkimuksen rahoituksesta

Laaketieteellistd tutkimusta ei saa tehda ilman tutkittavan kirjallista tietoon perustuvaa
suostumusta. Asianmukaiseen suostumukseen kuuluu, etté tutkittava saa riittdvasti tietoa myos
tutkimuksen taloudellisista tavoitteista, kuten mahdollisista tutkimustulosten, -tietojen tai
naytteiden taloudellisista kayttotarkoituksista. Lisaksi Maailman ladkariliiton Helsingin julistuksen
kohdassa 22 todetaan: Kaikessa ihmiseen kohdistuvassa tutkimustyossa tulee jokaiselle
tutkittavalle riittdvan tarkoin selostaa tutkimuksen tavoite, menetelmét, rahoituslahteet,
mahdolliset eturistiriidat, tutkijan yhteydet laitoksiin, tutkimuksesta odotettavissa oleva hyoéty ja
siitd mahdollisesti koituvat riskit ja rasitus.

Tutkittavalle tulee antaa riittavat tiedot kliinisesté tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuvan
vahingon tai kuolemantapauksen kattamiseksi hankituista vakuutuksista. Jokaisella terveyden- tai
sairaanhoitotoimintaa harjoittavalla taholla on oltava vakuutus potilasvahinkolain (585/1986)
mukaisen vastuun varalta. Potilasvakuutus kattaa potilasvahinkolaissa tarkemmin saadellyin
perustein tutkimuksen toteuttavien henkiliden toiminnasta tai tutkimuksessa kédytettavista
laitteista potilaalle aiheutuvan henkilévahingon. Sen sijaan se ei kata asianmukaisesti annetusta tai
maaratysta ladkeaineesta potilaalle aiheutuvaa vahinkoa, vaan tdmaé vastuu on Kliinisen
ladketutkimuksen yhteydessé katettava muulla tavoin, esimerkiksi Laakevahinkovakuutuspoolin
myontamalla vapaaehtoisella ladkevahinkovakuutuksella.

STM:n asetuksen (1390/ 2006) 2 §:ssé& saadetadn tutkittavalle suoritettavista korvauksista
laéketieteelliseen tutkimukseen osallistumisesta. Tutkittavalle, héanen huoltajalleen,
lahiomaiselleen, muulle l&heiselle tai hanen lailliselle edustajalleen voidaan korvata tutkimukseen
osallistumisesta aiheutuneet matkakustannukset ja ansionmenetys todellisten kustannusten
mukaan. Terveille tutkittaville voidaan STMn asetuksen perusteella korvata myds tutkimuksesta
aiheutuva muu haitta. Muuna haittana pidetadn tutkimuksen aiheuttamaa rasitusta ja
epdmukavuutta sekd jokapdivaisten toimintojen rajoittumista. Em. korvausten tulee noudattaa
asetuksessa séadettyja euromaaria ja niiden perusteita.

2.4 Tutkijan ja/tai tutkimuksen toimeksiantajan sopimus tutkimuskeskuksen kanssa

Julkisen terveydenhuollon palveluksessa olevat seka yksityisen terveyspalvelun tuottajan
palveluksessa toimivat ovat aina sopimussuhteessa tydnantajaan ja siten eivat ole itsenéisia
ammatinharjoittajia. Tutkimus voidaan toteuttaa ainoastaan tydnantajan luvalla. On myos
mahdollista etté tutkija toimii itsendisend ammatinharjoittajana. Laissa yksityisesta
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terveyshuollosta (744/1990, muutettu 689/2005) saadetaan itsendisend terveydenhuollon
ammatinharjoittajana eli elinkeinonharjoittajana toimimisen edellytyksista. Laissa
terveydenhuollon ammattihenkildista (559/1994, muutettu 690/2005) saddetadn oikeudesta
harjoittaa ladkarin tai hammaslaékarin ammattia laillistettuna ammattihenkiloné ja erikoislaakérina
tai erikoishammaslaakaring.

3. Yhteenveto

Tutkimuslain sdéadosten mukaan eettisen toimikunnan on saatava riittava selvitys taloudellisista
seikoista. Sen lisaksi Helsingin julistuksessa sanotaan, ettd myds tutkittaville on ilmoitettava
tutkimuksen rahoituksesta. Annettujen selvitysten perusteella eettisen toimikunnan tulee pystya
arvioimaan, ovatko tutkimushenkilokunnalle maksettavat korvaukset kohtuullisia ja sopivassa
suhteessa tutkimuksen toteuttamiseen tarvittavaan tyémaaraan. Taloudellisia resursseja tulee myds
voida arvioida tutkittavien rekrytoinnin kannalta. Oletuksena on ett4 tutkijanpalkkioiden ei tule
aiheuttaa paineita tutkittavien epaeettiseen rekrytoimiseen ja tutkittavan tutkimuksessa
pysymiseen.

Edelld mainittujen saddosten toteutumisen kannalta olennaista on antaa eettiselle toimikunnalle
selvitys tutkijoille ja muulle tutkimushenkilokunnalle maksettavien korvausten
maaraytymisperusteista, suuruusluokasta ja kohtuullisuudesta. Jos pyydettyjé tietoja ei voida
antaa, esimerkiksi keskeneréisten sopimusneuvottelujen tai rahoitushakemusten vuoksi, tulee
menettely perustella lausuntohakemuksessa.

Yksityiskohtaisten selvitysten tai esimerkiksi tutkimuskeskuksen ja tutkijan ja/tai toimeksiantajan
valisten sopimusten tarkkaa sisaltoa ei tarvitse liittdd lausuntopyyntéon, koska neuvotteluja
tutkimussopimuksen yksityiskohdista kdydaan rinnakkain eettisen toimikunnan kasittelyn kanssa
eiké tutkimuksen lopullinen budjetti ole viela tiedossa tdssa vaiheessa. Eettisella toimikunnalla
tulee kuitenkin tarvittaessa olla oikeus pyytaa tdydennysté jo annettuihin selvityksiin.

Tutkimuksesta vastaavan henkilon tulee hakemuksessa antaa perusteltu arvionsa siitd, ovatko
lausuntohakemukseen liitettdvat taloudelliset selvitykset riittavia ja realistisia siten, ettd tutkimus
on toteutettavissa suunnitelman mukaisesti ja etta tutkittavat voidaan rekrytoida vaarantamatta
heidan vapaaehtoista suostumustaan.

Jos tutkimuksen aikana kay ilmeiseksi, ettd tutkimuksen rahoitukseen ja palkkioihin tulee
huomattavia muutoksia, tulee asiasta tehda ilmoitus eettiselle toimikunnalle.

Oheiset muistilistat on laadittu ohjeeksi eettisille toimikunnille ja tutkittaville annettavien
selvitysten laatimisessa.

Muistilista 1: Eettiselle toimikunnalle annettava selvitys tutkimuksen kustannusarviosta ja
muista taloudellisista selvityksista

= Tutkimuksen toimeksiantaja/rahoittaja

= Tutkijoiden ja/tai muun tutkimushenkil6kunnan mahdolliset eturistiriidat ja/tai sitoumukset
tutkimuksen rahoittajaan
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= Tutkimuksen kokonaiskustannukset Suomessa, euromaarainen arvio

- Tutkimuspaikan kokonaiskustannukset ja niiden muodostumisperusteet (hallinto, tilat,
varustukset, laboratorio- ym. palvelut)

- Tutkijoiden palkkiot (voidaan ilmoittaa joko potilas- tai kdyntikohtaisina palkkioina tai
”korvaushaitarina’)

- Muun tutkimushenkilokunnan palkkiot (voidaan ilmoittaa joko potilas- tai
kayntikohtaisina palkkioina)

- Tutkittavien rekrytoimiseen liittyvat resurssit ja jarjestelyt

- Tutkittavalle suoritettavat korvaukset (matka- ym. vastaavat kulut, haittakorvaukset,
ansionmenetykset)

= Tutkimuksen vakuutusturva mahdollisen vahingon varalle

Muistilista 2: Tutkittavalle annettava selvitys tutkimuksen rahoituksesta ja
vakuutusturvasta

= Tutkimuksen toimeksiantaja/rahoittaja

= Tutkijoiden ja/tai muun tutkimushenkil6kunnan mahdolliset eturistiriidat ja/tai sitoumukset
tutkimuksen rahoittajaan

= Tutkittavalle tulee ilmoittaa jos/etté tutkijaryhma saa erillisen korvauksen tutkimuksen
tekemisesté

= Tutkimuksen taloudelliset tavoitteet
= Tutkittavalle suoritettavat korvaukset ja mahdolliset ansiomenetykset
= Terveille tutkittaville maksettava haittakorvaus

= Tutkittavan vakuutusturva mahdollisen vahingon varalle

Lahdeaineisto:

EOAnN péatds 25.10.2006 koskien menettelyé ladketieteellisessa tutkimuksessa.

Laki ladketieteellisestd tutkimuksesta (488/1999, muutettu 295/2004).

Laki terveydenhuollon ammattihenkil6ista (559/1994, muutettu 690/2005).

Laki yksityisesta terveyshuollosta (744/1990, muutettu 689/2005).

Laakelaitoksen tiedote 03.01.2007 - Epaeettista rekrytointia kliinisiin ladketutkimuksiin.
Lotjonen, Salla: ”Ladketieteellinen tutkimus ihmisilla” (Helsingin yliopiston oikeustieteellisen
tiedekunnan julkaisut, Helsinki 2004).

K:\data\DATA\jaoston ohjeistot\taloustydryhmaé\taloustr-ohje-040308-
lopullinen.doc



6 (6)

Maailman l&&kariliiton Helsingin julistus (2000).

Sosiaali- ja terveysministerion asetus sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan ja ETENE:n
la&ketieteellisen tutkimuseettisen jaoston lausunnoista perittavista maksuista seké tutkittavalle
suoritettavista korvauksista (1390/2006).

Hyddyllisia linkkeja:

Potilasvakuutuskeskus http://www.pvk.fi/

Laakevahinkovakuutuspooli http://www.laakevahinkovakuutuspooli.fi/
Lé&aketieteellinen tutkimuseettinen jaosto (TUKIJA) http://etene.org/tukija/
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