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Seurattu SDK 1113/2021 saakka.

9.4.1999/488

Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta

Katso tekijinoikeudellinen huomautus kdyttéehdoissa.
Eduskunnan pédatoksen mukaisesti sdddetdén:

1 luku

Yleiset sidnnokset
1§ (19.11.2021/984),
Soveltamisala

Tata lakia sovelletaan lddketieteelliseen tutkimukseen silti osin kuin siité ei lailla toisin sdadeta.

Tatd lakia ei sovelleta kliiniseen ladketutkimukseen. Kliinisestd lddketutkimuksesta sdddetddn ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistéd lddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014, jéljempéna lddketutkimusasetus,
kliinisestd ladketutkimuksesta annetussa laissa (983/2021), jaljempéana lddketutkimuslaki sekd niiden nojalla
annetuissa sddnnoksissa.

Edelld 2 momentissa sdddetystd poiketen kliinisessé ladketutkimuksessa sovelletaan 3 lukua, jollei
ladketutkimusasetuksessa, ladketutkimuslaissa, niiden nojalla annetuissa sdédnndksissé taikka muualla toisin
sdadeta.

L:lla 984/2021 muutettu 1 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

1§ (10.9.2010/794)
Soveltamisala

Tama laki koskee ladketieteellistd tutkimusta siltd osin kuin siité ei lailla toisin sdadeta.

2 §(19.11.2021/984)
Miiritelmit

Téassd laissa tarkoitetaan:

1) lddketieteelliselld tutkimuksella sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka
sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisété tietoa terveydestd, sairauksien syistd, oireista,
diagnostiikasta, hoidosta, ehkiisysti tai tautien olemuksesta yleensi ja joka ei ole kliininen lddketutkimus

siten kuin kliininen ladketutkimus on mééritelty lddketutkimusasetuksessa; 3 luvussa lddketieteelliselld
tutkimuksella tarkoitetaan myos kliinisté ladketutkimusta;

2) alkiolla hedelmdityksen tuloksena syntynyttd eldvid solujoukkoa, joka ei ole kiinnittynyt naisen
elimistoon;

3) sikiolld naisen elimistoon kiinnittynyttd eldvés alkiota;
4) tutkijalla henkil6d, joka vastaa ldédketieteellisen tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa;

5) toimeksiantajalla henkilod, yritystd, laitosta tai organisaatiota, joka vastaa lddketieteellisen tutkimuksen
aloittamisesta, hallinnoimisesta ja rahoituksen jirjestdmisestd;
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6) tutkimussuunnitelmalla asiakirjaa, jossa kuvataan ladketieteellisen tutkimuksen tavoitteet, koeasetelma,
menetelmat, tilastolliset ndkokohdat ja organisointi; se kattaa myds tutkimussuunnitelman mydhemmét
versiot ja sen muutokset; ja

7) klusteritutkimuksella 1déketieteellistd tutkimusta, jossa tutkittavat jaetaan ryhmiin interventioiden
toteuttamista varten sen sijaan, ettd tutkimustoimenpiteitd kohdennetaan yksittéisiin tutkittaviin.

L:1la 984/2021 muutettu 2 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

2 §(23.4.2004/295),
Miiritelmiét

Tassa laissa tarkoitetaan:

1) lddiketieteelliselld tutkimuksella sellaista tutkimusta, jossa puututaan ithmisen tai ihmisen alkion taikka
sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisété tietoa terveydestd, sairauksien syistd, oireista,
diagnostiikasta, hoidosta, ehkiisysti tai tautien olemuksesta yleensd; (10.9.2010/794)

2) alkiolla hedelmdityksen tuloksena syntynyttd eldvdd solujoukkoa, joka ei ole kiinnittynyt naisen
elimist6on;

3) sikiolld naisen elimistoon kiinnittynytté elavai alkiota;

4) tutkijalla 1aékarid tai hammasladkérié taikka, kun kyseessa on muu lddketieteellinen, hoitotieteellinen tai
terveystieteellinen tutkimus kuin kliininen lddketutkimus, myds muuta henkild4, jolla on asianmukainen
ammatillinen ja tieteellinen pétevyys ja joka vastaa tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa; jos
tutkimuksen jossakin tutkimuspaikassa suorittaa tutkimusryhmi, tutkijalla tarkoitetaan ryhmin johtajana
toimivaa ladkaria, hammaslddkarid tai muuta henkilod; (10.9.2010/794)

5) toimeksiantajalla henkildd, yritystd, laitosta tai jérjestod, joka vastaa kliinisen tutkimuksen aloittamisesta,
johtamisesta tai rahoittamisesta; jos ulkopuolinen taho osallistuu tutkimuksen toteuttamiseen vain
rahoittamalla sitd, tutkija ja rahoittaja voivat sopia keskenddn, ettd tutkija on myos toimeksiantaja; jos
tutkimuksella ei ole ulkopuolista toimeksiantajaa, on tutkija toimeksiantaja; ja

6) kliiniselld ldcdketutkimuksella ihmiseen kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla selvitetdin ladkkeen
vaikutuksia ihmisessé sekd ladkkeen imeytymistd, jakautumista, aineenvaihduntaa tai erittymista
thmiselimistossa.

3 §(19.11.2021/984)
Ladketieteellisen tutkimuksen yleiset edellytykset ja lausuntomenettely

Laidketieteellisessé tutkimuksessa on kunnioitettava ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta.

Tutkittaviin ei saa kohdistaa taloudellisia tai muita sopimattomia vaikutteita, jotta he osallistuisivat
ladketieteelliseen tutkimukseen.

Toimeksiantajan on laadittava ennen ladketieteelliseen tutkimukseen ryhtymistd asianmukainen
tutkimussuunnitelma. Lidketieteellinen tutkimus on suunniteltava siten, ettd tutkittaville aitheutuu
mahdollisimman véhén kipua, haittaa, pelkoa ja muita ennakoitavia riskejd. Lisdksi tutkimus on
suunniteltava siten, etté riskikynnys ja rasitusaste on tutkimussuunnitelmassa mairitelty erikseen ja niitd
seurataan jatkuvasti.

Ennen ladketieteelliseen tutkimukseen ryhtymistd tutkimussuunnitelmasta seki sen perusteella laadituista
asiakirjoista ja menettelyistd on saatava toimivaltaisen alueellisen 14dketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan mydnteinen kirjallinen lausunto. Lausunto voidaan antaa sdahkoisesti.

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuunnitelmaansa tai sen perusteella laadittuja asiakirjoja tai menettelyita
siten, ettd muutos voi vaikuttaa tutkittavien turvallisuuteen, tai se muuttaa tutkimuksen tukena kiytettyjen
tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos muutos on muutoin merkittava, toimeksiantajan on pyydettava
muutoksesta lausunto toimivaltaiselta alueelliselta ladketieteelliseltd tutkimuseettiseltd toimikunnalta.
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Tutkimusta ei saa jatkaa muutetun suunnitelman mukaisesti ennen kuin toimivaltainen alueellinen
ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on antanut muutetusta suunnitelmasta myonteisen lausunnon.
Jos toimikunnan lausunto sisiltidé ehtoja, on suunnitelmaa muutettava lausunnossa edellytetyll tavalla ennen
tutkimuksen jatkamista. Jos lausunto on kielteinen tai sisdltda ehtoja, tutkimusta saadaan kuitenkin jatkaa
alkuperdisen suunnitelman mukaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edellytd tutkimuksen keskeyttdmista tai
lopettamista.

Toimivaltainen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta voi 5 §:n 4 momentissa tarkoitetun
ilmoituksen saatuaan taikka muuten saatuaan tutkittavien turvallisuuteen tai tutkimuksen eettisyyteen
liittyvdd merkittdvaa tietoa kédsitelld saamiaan tietoja ja tarvittaessa antaa tutkimuksesta uuden lausunnon.
Tutkimusta ei saa jatkaa, jos toimikunta asiaa késiteltydin antaa kielteisen lausunnon taikka asettaa
tutkimuksen jatkamiselle ehtoja, joita toimeksiantaja ei tutkimuksessaan voi noudattaa tai ei jostain muusta
syystd noudata.

L:lla 984/2021 muutettu 3 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

3 § (23.4.2004/295),
Liéketieteellisen tutkimuksen yleiset edellytykset

Ladketieteellisessa tutkimuksessa tulee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta.

Ennen tdssi laissa tarkoitettuun tutkimukseen ryhtymisti on tutkimussuunnitelmasta saatava eettisen
toimikunnan myonteinen lausunto. Kliinisen ldéketutkimuksen toteuttamisessa on liséksi otettava huomioon,
mité jdljempdnad 2 a luvussa ja lddkelaissa (395/1987) saddetddn.

Jos toimeksiantaja muuttaa tutkimussuunnitelmaansa siten, ettd muutos voi vaikuttaa tutkittavien
turvallisuuteen tai se muuttaa tutkimuksen tukena kdytettyjen tieteellisten asiakirjojen tulkintaa tai jos
muutos on muutoin merkittdva, hdnen on ilmoitettava muutoksesta eettiselle toimikunnalle. Tutkimusta ei
saa jatkaa muutetun suunnitelman mukaisesti, ennen kuin eettinen toimikunta on antanut muutetusta
suunnitelmasta myonteisen lausuntonsa. Jos toimikunnan lausunto on kielteinen, on suunnitelmaa muutettava
lausunnossa edellytetylld tavalla ennen tutkimuksen jatkamista tai vaihtoehtoisesti tutkimusta voidaan jatkaa
alkuperdisen suunnitelman mukaisesti, jollei tutkittavien turvallisuus edellyté tutkimuksen keskeyttimista tai
lopettamista. Kliinistd ladketutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman muutoksesta on liséksi ilmoitettava
Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle siten kuin lddkelaissa sdddetiédn. (16.10.2009/780)

Jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uudelleen eettisen
toimikunnan késiteltdviksi. Alueellisen eettisen toimikunnan on toimeksiantajan pyynnosta hankittava
asiasta ennen uuden lausuntonsa antamista valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
lausunto. (10.9.2010/794)

2 luku
Ihmiseen kohdistuva ladketieteellinen tutkimus
48

Hydtyjen ja haittojen vertailu

Ladketieteellisessd tutkimuksessa tutkittavan etu ja hyvinvointi on aina asetettava tieteen ja yhteiskunnan
etujen edelle. Tutkittavalle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat on pyrittavd ehkdiseméaan.

Tutkittavan saa asettaa alttiiksi vain sellaisille toimenpiteille, joista odotettavissa oleva terveydellinen tai
tieteellinen hyoty on selvésti suurempi kuin tutkittavalle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat.

4 a §(19.11.2021/984)
Pitevyysvaatimukset

Tutkijalla on oltava kyseisen tutkimuksen tekemiseksi tarvittava asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen
patevyys.

Tutkittavien ladketieteellisestd hoidosta vastaavan on oltava lddkiri, jolla on asianmukainen patevyys, tai jos
kyseessd on hammasladdketieteellinen tutkimus, hammasladkéri, jolla on asianmukainen pétevyys.
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L:lla 984/2021 lisétty 4 a § tulee voimaan 31.1.2022.

5§(19.11.2021/984)
Toimeksiantaja ja johtava tutkija

Ladketieteelliselld tutkimuksella on oltava toimeksiantaja. Tutkija voi toimia myds toimeksiantajana.

Ladketieteelliselle tutkimukselle on oltava nimettyna tutkimuspaikkakohtaiset johtavat tutkijat. Johtava
tutkija toimii ladketieteellistd tutkimusta tutkimuspaikassa suorittavan tutkijaryhmén vastuullisena johtajana.
Jos tutkimuksessa tai tutkimuspaikassa on vain yksi tutkija, toimii hin myds johtavana tutkijana.

Toimeksiantajan on huolehdittava siitd, ettd tutkimusta varten on kdytettavissa pateva henkilokunta,
asianmukaiset tilat, riittdvéat vilineet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan muutoinkin suorittaa turvallisissa
olosuhteissa. Toimeksiantajan on varmistettava, ettd ladketieteellisessd tutkimuksessa otetaan huomioon
tutkimusta koskevat sddnndkset. Johtava tutkija huolehtii ndiden edellytysten tiyttymisestd tutkimuspaikassa.

Toimeksiantajan ja tutkimuspaikassa johtavan tutkijan on keskeytettdava tutkimus heti, jos tutkittavan
turvallisuus sitd edellyttda. Jos tutkimusta toteutettaessa ilmenee tutkimuksen toteuttamiseen liittyvid uusia
tietoja, joilla voi olla merkitystd tutkittavien turvallisuudelle, on toimeksiantajan ja johtavan tutkijan
toteutettava valittomasti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat varotoimenpiteet. Tutkimuksen
keskeyttamisestd tutkittavan turvallisuuteen liittyvistd syistd, uusista tiedoista ja tutkittavan turvallisuuden
perusteella toteutetuista toimenpiteistd on toimeksiantajan salassapitosddnndsten estdmaéttd ilmoitettava
viivytyksettd toimivaltaiselle alueelliselle lddketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle ja
tutkimuspaikalle.

Toimeksiantaja vastaa yhteydenpidosta alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan, 18 a §:ssd
tarkoitetun ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaoston (muutoksenhakujaosto)
ja viranomaisen kanssa. Toimeksiantaja voi kuitenkin sopia johtavan tutkijan tai, jos heitd on useita, jonkun
heistd kanssa, ettd tima hoitaa yhteydenpidon. Toimikunta, muutoksenhakujaosto ja toimivaltainen
viranomainen voivat kuitenkin velvoittaa toimeksiantajan itse hoitamaan yhteydenpidon.

L:1la 984/2021 muutettu 5 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

3§

Tutkimuksesta vastaava henkilo

Laidketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtyd vain, kun tutkimuksesta vastaa ladkari tai hammaslaakéri, jolla on
asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Kun kyseessd on muu kuin kliininen l4ddketutkimus,
tutkimuksesta vastaavana voi toimia myds muu kuin ladkari tai hammasldékari, jos henkildlld on kyseisen
tutkimuksen edellyttdmi ammatillinen ja tieteellinen pétevyys. (10.9.2010/794)

Tutkimuksesta vastaavan henkilon on huolehdittava siité, ettd tutkimusta varten on kaytettdvissi péateva
henkilokunta, riittdvét vélineet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan muutoinkin suorittaa turvallisissa
olosuhteissa. Hinen on my0s varmistettava, ettd timén lain sddnndkset, tutkittavan asemaa koskevat
kansainviliset velvoitteet seki tutkimusta koskevat mairdykset ja ohjeet otetaan huomioon tutkimusta
tehtdessa.

Tutkimuksesta vastaavan on keskeytettdvi tutkimus heti, kun tutkittavan turvallisuus sitéd edellyttia. Jos
tutkimusta toteutettaessa ilmenee tutkimuksen toteuttamiseen tai tutkimuslidkkeeseen liittyvid uusia tietoja,
joilla on merkitysté tutkittavien turvallisuudelle, on tutkimuksesta vastaavan ja toimeksiantajan toteutettava
valittomasti tutkittavien suojelemiseksi tarvittavat varotoimenpiteet. Téllaisista uusista tiedoista ja niiden
perusteella toteutetuista toimenpiteistd on toimeksiantajan viipymaéttd ilmoitettava eettiselle toimikunnalle.
Kliinisié ladketutkimuksia koskevista tiedoista ja toimenpiteistd on lisdksi ilmoitettava vilittomésti
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. (16.10.2009/780)

5a§(19.11.2021/984)
Tietoon perustuva suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa ladketieteellistd tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan tietoon perustuvaa
suostumusta. Jotta tutkittavan antaman suostumuksen katsotaan olevan tietoon perustuva suostumus, on
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kaikkien tdssd pykaldssa ja 6 §:ssd sdddettyjen edellytysten tiytyttava. Jaljempand 7 ja 8 §:ssd tarkoitettujen
tutkittavien osalta on lisdksi 7, 7 a ja 8 §:ssd sdddettyjen edellytysten tdytyttiva.

Tutkittavalle on annettava tutkimuksesta tiedot, joiden perusteella hin voi ymmartia:
1) ladketieteellisen tutkimuksen luonteen, tavoitteet, hyddyt, vaikutukset, riskit ja haitat;

2) tutkittavan suojaa koskevat oikeudet ja takeet, erityisesti hinen oikeutensa kieltdytyé osallistumasta tai
keskeyttda osallistumisensa tutkimukseen milloin tahansa ilman kielteisid seuraamuksia ja perusteluja
antamatta;

3) olosuhteet, joissa lddketieteellinen tutkimus suoritetaan, mukaan lukien tutkittavan ladketieteelliseen
tutkimukseen osallistumisen oletettu kesto;

4) mahdolliset hoitovaihtoehdot ja seurantatoimet, jos tutkittavan osallistuminen lddketieteelliseen
tutkimukseen keskeytyy;

5) ettd tutkittavaa koskevia potilasasiakirjoihin siséltyvid tietoja ja tutkimuksessa kerittyjd tietoja voidaan
kasitelld, vaikka tutkittava peruuttaa suostumuksensa osallistua tutkimukseen; rekisterdidyn oikeudesta saada
tieto itseddn koskevien henkildtietojen késittelystd sdddetdan luonnollisten henkildiden suojelusta
henkilGtietojen késittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY
kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2016/679, jaljempina tietosuoja-asetus.

Tutkittavalle annettavien tietojen on oltava kattavia, tiiviitd, selkeitd, oleellisia ja maallikolle ymmaérrettavia.
Lisédksi on annettava tieto vahingonkorvausta koskevista jirjestelyistd ja lddketieteellisen tutkimuksen
tulosten saatavuudesta.

Tassd pykaldssa tarkoitetut tiedot on annettava keskustelussa, jonka kdy tutkimusryhmaén jisen, jolla on
riittdvét tiedot kyseisestd lddketieteellisestd tutkimuksesta ja tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta
lainsdddidnnostd. Keskustelussa on varmistettava, ettd tutkittava on ymmartianyt tiedot. Keskustelussa on
kiinnitettdva huomiota erityisryhmien ja yksittdisten tutkittavien tiedontarpeisiin seké tietojen antamisessa
kiytettdviin menetelmiin. Tutkittavalle on annettava riittdvisti aikaa tehdd pdédtoksensé lidketieteelliseen
tutkimukseen osallistumisesta.

Edelld 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot on laadittava myds kirjallisina, ja niiden on oltava tutkittavan
saatavilla. Tiedot voivat olla myds sdahkoisesti saatavilla, mutta tutkittavan pyynndsta tiedot on kuitenkin
annettava paperilla. Tutkittavalle on annettava lisdtietoja tarvittaessa antavan tahon yhteystiedot.

Tutkittava saa keskeyttda ladketieteelliseen tutkimukseen osallistumisensa milloin tahansa perusteluja
antamatta peruuttamalla tietoon perustuvan suostumuksensa. Suostumuksen peruuttamisesta ja tasta
seuraavasta tutkimuksen keskeyttdmisesté ei saa aiheutua kielteisid seurauksia tutkittavalle.

Jos tutkittava ei tissé laissa sdddetyn mukaisesti voi itse antaa tietoon perustuvaa suostumustaan, tiedot on
annettava tdmén lain mukaan hénen puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutetulle henkildlle. Talldin
tassd pykaldssi sdddettyjd sddnnoksid sovelletaan tillaiseen henkildon.

L:lla 984/2021 lisétty 5 a § tulee voimaan 31.1.2022.

6 § (19.11.2021/984)
Tietoon perustuvaa suostumusta koskevat asiakirjat

Tietoon perustuva suostumus on annettava kirjallisesti, pdivattavé ja seka tutkittavan ettd tutkimuksesta
tiedot antaneen tutkimusryhmin jasenen allekirjoitettava. Jos tutkittava ei kykene kirjoittamaan, hén voi
antaa suostumuksensa asianmukaisia vaihtoehtoisia keinoja kéyttden vihintdédn yhden puolueettoman
todistajan ldsnd ollessa. Télloin todistaja vahvistaa suostumuksen saaduksi allekirjoittamalla ja paivaamailla
tietoon perustuvan suostumusta koskevan asiakirjan. Tutkittavalle on toimitettava kopio asiakirjasta, jolla
tietoon perustuva suostumus annettiin.
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Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta voidaan poiketa, jos tutkittavan nimen, henkilétunnuksen tai muiden
vastaavien suoraan yksildivien tietojen antaminen voisi olla tutkittavan edun vastaista ja tutkimuksesta
aiheutuu hénelle vain vdhiinen rasitus eika siitd ole haittaa hdnen terveydelleen. Téllaisen suostumuksen
antaminen on tehtdvi vahintddn yhden puolueettoman todistajan ldsné ollessa. Todistaja vahvistaa
suostumuksen saaduksi allekirjoittamalla ja pdivdamailla tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista
koskevan asiakirjan. Tutkimusasiakirjoihin ei télldin merkité tutkittavan nimed, henkil6tunnusta eikd muita
vastaavia suoraan yksildivii tietoja.

Suostumus voidaan antaa my0s sédhkoisesti, jolloin 1 momentissa sdddetystd poiketen ei tarvita tutkittavan ja
tutkimuksesta tiedot antaneen tutkimusryhmin jdsenen yhteisesti allekirjoittamaa asiakirjaa. Hankittaessa
suostumus sdhkoisesti on erityisesti huolehdittava, ettd tutkittavan tietosuoja on asianmukainen ja etté
suostumuksen antajan tunnistaminen voidaan tehda luotettavasti.

Jos tutkittava ei tissé laissa sdddetyn mukaisesti voi itse antaa tietoon perustuvaa suostumustaan, tissa
pykélédssd sdddettyd menettelyd sovelletaan henkiloon, joka timén lain mukaan on oikeutettu antamaan
tietoon perustuvan suostumuksen tutkittavan puolesta.

Tietoon perustuva suostumus on dokumentoitava. Jos tutkittavana on 7 §:ssé tarkoitettu tutkittava, jolla on
alentunut itsemddradamiskyky, tai 8 §:ssd tarkoitettu alaikdinen tutkittava, osana tietoon perustuvan
suostumuksen hankkimista tutkimuksesta tiedot antaneen tutkimusryhmaén jésenen on myds dokumentoitava
tutkittavan 7, 7 a ja 8 §:n mukaisesti hankittu oma kanta.

Suostumusasiakirjan sisédllosté ja suullisesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin merkittdvisti tiedoista
sekd sdahkoisen suostumuksen hankkimiseen liittyvistd tarkemmista edellytyksistd ja menettelyistd voidaan
antaa tarkempia sadannoksid valtioneuvoston asetuksella.

L:lla 984/2021 muutettu 6 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

6 § (23.4.2004/295),
Tutkittavan suostumus

Ihmiseen kohdistuvaa ladketieteellistd tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan kirjallista, tietoon
perustuvaa suostumusta. Téstd voidaan poiketa, jos suostumusta ei asian kiireellisyyden ja potilaan
terveydentilan vuoksi voida saada ja toimenpiteestd on odotettavissa vilitontd hyotyé potilaan terveydelle.
Jollei tutkittava kykene kirjoittamaan, hin voi antaa suostumuksensa suullisesti vihintddn yhden
tutkimuksesta riippumattoman todistajan lasndollessa. Kirjallisen suostumuksen vaatimuksesta voidaan
poiketa muissa kuin kliinisissa ladketutkimuksissa myds silloin, kun henkil6tietojen antaminen voisi olla
tutkittavan edun vastaista ja tutkimuksesta aiheutuu hénelle vain véhdinen rasitus eika siitd ole haittaa hinen
terveydelleen. Suullinen suostumus voidaan tédlloin antaa ilman todistajan ldsndoloa eikd
tutkimusasiakirjoihin merkita tutkittavan henkil6tietoja.

Jos kliiniseen lddketutkimukseen osallistuva ei kykene itse antamaan suostumustaan tutkimukseen
osallistumiseksi, ei hidn voi 1 momentissa sdddetystd poiketen olla tutkittavana, jollei hdnen ldhiomaisensa tai
muu ldheinen taikka hénen laillinen edustajansa, sen jidlkeen kun hénelle on selvitetty kliinisen
ladketutkimuksen luonne, merkitys, seuraukset ja riskit, ole antanut suostumusta tutkimukseen
osallistumisesta. Suostumuksen on oltava tutkittavan oletetun tahdon mukainen.

Tutkittavalle on annettava riittdvé selvitys hinen oikeuksistaan, tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta ja
siind kéytettdvistd menetelmistd. Hénelle on my0s annettava riittdva selvitys mahdollisista riskeistd ja
haitoista. Selvitys on annettava siten, etté tutkittava pystyy pdattimain suostumuksestaan tietoisena
tutkimukseen liittyvistd, hdnen padtoksentekoonsa vaikuttavista seikoista.

Tutkittavalla on oikeus peruuttaa suostumuksensa milloin tahansa ennen tutkimuksen paéttymistd. Hanelle
on annettava tieto tistd oikeudesta ennen tutkimuksen aloittamista. Suostumuksen peruuttamisesta ja tésta
seuraavasta tutkimuksesta luopumisesta ei saa aiheutua kielteisid seurauksia tutkittavalle.

Suostumusasiakirjan siséllostid ja suullisesta suostumuksesta tutkimusasiakirjoihin merkittévista tiedoista
sdddetddn tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.
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62a§ (19.11.2021/984)

6 a § on kumottu L:Ila 19.11.2021/984.

7 § (19.11.2021/984)
Tutkittavan alentunut itseméiraimiskyky

Henkild, joka sairaudesta, vammasta tai muusta vastaavasta, muusta kuin vain ikéén liittyvésti syysti
johtuen ei kykene ymmairtdmaan 5 a §:n mukaisesti annettuja tietoja siten, ettd hian pystyisi annettujen
tietojen perusteella antamaan itsendisesti 5 a ja 6 §:sséd sdddetyn tietoon perustuvan suostumuksen osallistua
ladketieteelliseen tutkimukseen, voi olla tutkittavana vain, jos tutkimus on oleellinen tillaisten tutkittavien
kannalta ja yhté valideja tietoja ei voi saada tutkimuksista, jotka on suoritettu henkil6illd, jotka voivat antaa 5
aja 6 §:n mukaisen tietoon perustuvan suostumuksen tai muilla tutkimusmenetelmilld. Tutkimuksen tulee
liittyd valittomasti tutkittavalla olevaan sairauteen tai vammaan.

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisdksi edellytetién, ettd on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ett:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu tutkittavan terveydelle vilitontd hyotyé, joka on siitd koituvia riskeja
tai rasituksia suurempi; tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu hyotyé tutkittavan edustaman véestoryhmén terveydelle;
tutkimuksen tulee liittyd vélittomasti tutkittavan hengenvaaralliseen tai toimintakykyé alentavaan sairauteen
tai vammaan ja téllaisesta tutkimuksesta saa koitua vain erittdin pieni riski ja rasitus tutkittavalle verrattuna
tutkittavan sairauden tai vamman tavanomaiseen hoitoon.

Arvion siitd, voiko henkild antaa tietoon perustuvan suostumuksen itsendisesti, tekee tutkija, joka on ladkéri
tai tutkimusryhméén kuuluva muu 1adkéri. Arvioijalla on oltava riittdva osaaminen arvion tekemiseen.

Edellda 1 momentissa tarkoitettu tutkittava saa olla tutkittavana vain, jos tutkittava on osallistunut
paidtoksentekoon 7 a §:n mukaisesti ja 7 a §:n 2 momentin mukaan suostumuksen antamiseen oikeutettu
henkil6 on antanut siihen kirjallisen suostumuksensa sen jdlkeen, kun hinelle on annettu 5 a §:n 2 ja 3
momentissa sdddetyt tiedot 5 a ja 6 §:sséd sdddetylld tavalla.

L:lla 984/2021 muutettu 7 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

78
Vajaakykyinen tutkittavana

Henkild, joka ei mielenterveyden hiirion, kehitysvammaisuuden tai muun vastaavan syyn vuoksi kykene
patevisti antamaan suostumustaan tutkimukseen, voi olla tutkittavana vain, jos samoja tieteellisid tuloksia ei
voida saavuttaa muilla tutkittavilla ja jos tutkimuksesta on vain vdhdinen vahingon vaara tai rasitus
tutkittavalle.

Liséksi edellytetddn, etta:
1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotyéd hinen terveydelleen; tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa erityistd hyotyé idltdén tai terveydentilaltaan samaan ryhméén kuuluvien
henkil6iden terveydelle.

Edelli tarkoitettu vajaakykyinen saa olla tutkittavana 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa vain, jos
hinen ldhiomaisensa tai muu ldheinen taikka hénen laillinen edustajansa on antanut siihen kirjallisen
suostumuksensa sen jilkeen, kun suostumuksen antamiseen oikeutetulle on annettu 6 §:n 2 momentissa
tarkoitettu selvitys. Suostumuksen tulee olla tutkittavan oletetun tahdon mukainen. Suostumuksen
peruuttamiseen sovelletaan vastaavasti, mitid 6 §:n 4 momentissa sdddetdan. (23.4.2004/295)

Lisdksi tutkittavalle tulee antaa hdnen ymmartdmiskykyadn vastaavaa tietoa tutkimuksesta sekd sen riskeisté

ja hyodyista. Jos vajaakykyinen vastustaa tutkimusta tai tutkimustoimenpidettd, sitd ei saa hinelle suorittaa.
(23.4.2004/295)

https:/ffinlex.fiffi/laki/ajantasa/1999/19990488#a19.11.2021-984 7127


https://finlex.fi/fi/laki/smur/2021/20210984

23.12.2021 9.42 Laki laaketieteellisesta tutkimuksesta 488/1999 - Ajantasainen lainsdadanto - FINLEX ®

7 a § (19.11.2021/984)
7 §:ssil tarkoitetun tutkittavan osallistuminen paitoksentekoon

Tutkimuksessa on varmistettava, ettd 7 §:ssi tarkoitettu tutkittava voi osallistua suostumuksen antamiseen
mahdollisuuksiensa mukaan. Tutkittavaa on kuultava ja hinelle on annettava 5 a §:n 2 ja 3 momentissa
saddetyt tiedot tutkittavalle ymmarrettavélla tavalla. Tiedot antaa sellainen tutkija tai tutkimusryhmain jasen,
jolla on riittdvd osaaminen vuorovaikutukseen tutkittavan kanssa. Tiedot on annettava kayttaméalla
vuorovaikutuskeinoja, jotka ovat tutkittavan yksil6llisen tarpeen mukaisia. Tutkittavalle on annettava
riittdvisti aikaa muodostaa nikemyksensa tutkimukseen osallistumisesta.

Edelld 5 a ja 6 §:ssé tarkoitetun tietoon perustuvan suostumuksen osallistua lddketieteelliseen tutkimukseen
voi antaa tutkittavan puolesta hdnen laillinen edustajansa, tai jos laillista edustajaa ei ole, hidnen
ldhiomaisensa tai muu ldheinen henkilonsé. Tietoon perustuvan suostumuksen antamiseen oikeutetun on
otettava huomioon tutkittavan ilmaisema tahto ja tutkittavan etu.

Jos tutkittava on ennen 7 §:n 1 momentissa tarkoitettujen olosuhteiden alkamista antanut tietoon perustuvan
suostumuksensa tai on kieltdytynyt antamasta sitd, on tutkittavan suostumusta tai kielteistd kantaa
noudatettava.

Tietoon perustuvan suostumuksen antamiseen oikeutetun ja tutkijan on noudatettava tutkittavan ilmaisemaa
tahtoa kieltdytyé osallistumasta lddketieteelliseen tutkimukseen tai tutkimustoimenpiteeseen seké toivetta
keskeyttdd osallistumisensa milloin tahansa. Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan 5 a §:n 6 momenttia.

L:1la 984/2021 lisdtty 7 a § tulee voimaan 31.1.2022.

8 § (19.11.2021/984)
Alaikiinen tutkittavana

Alaikéinen saa olla tutkittavana vain, jos samoja tieteellisid tuloksia ei voida saavuttaa muilla tutkittavilla.

Alaikédisen tutkimisen edellytyksend on 1 momentissa sdddetyn lisdksi, ettd on olemassa tieteellisesti
perustellut syyt olettaa, etti:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu kyseisen alaikdisen terveydelle vélitontd hyotyd, joka on siitd
koituvia riskejé ja rasituksia suurempi; tai

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu hyotyé alaikdisen edustaman véestoryhmén terveydelle ja tillaisesta
tutkimuksesta aiheutuu vain erittdin pieni riski ja rasitus alaikiiselle; jos alaikéiselld on sairaus tai vamma,
riski ja rasitus arvioidaan verrattuna alaikdisen sairauden tai vamman tavanomaiseen hoitoon.

Alaikdinen saa olla tutkittavana vain, jos hdnen huoltajansa tai muu hinen laillinen edustajansa on antanut
sithen tietoon perustuvan suostumuksensa sen jilkeen, kun huoltajalle tai muulle lailliselle edustajalle on
annettu 5 a §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot 5 a ja 6 §:ssd sdddetyllé tavalla.

Edelld 3 momentissa sdddetystd poiketen, jos alaikdinen on tdyttinyt 15 vuotta, saa hén itse antaa tietoon
perustuvan suostumuksen 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettuun tutkimukseen, jollei han ikdinsa,
kehitystasoonsa seki sairauden, vamman tai tutkimuksen laatuun nédhden ole kykeneméton ymmaértiméaan
tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkitysti. Téallinkin huoltajalle tai lailliselle edustajalle on
ilmoitettava asiasta, jollei tutkimushankkeen luonne huomioon ottaen poikkeuksellisesti ole perusteltua, ettd
alaikdinen saa kieltda ilmoittamisen.

Alaikiistd on kuultava ja hédnelle on annettava mahdollisuus osallistua tietoon perustuvan suostumuksen
antamiseen ikédnsa ja kehitystasonsa mukaisesti. Alaikdiselle on annettava 5 a §:n 2 ja 3 momentissa
tarkoitetut tiedot tavalla, joka vastaa hdnen ikdénsa ja kehitystasoaan. Kyseiset tiedot antaa sellainen tutkija
tai tutkimusryhman jdsen, jolla on koulutus lasten kanssa tydskentelyd varten tai kokemusta siité.

Jos alle 18-vuotias, joka 3 tai 4 momentin mukaan ei saa olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun
laillisen edustajan suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja,
edellytetdan myds hinen kirjallista suostumustaan. Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan 5 a §:n 6
momenttia. Tutkijan on noudatettava alaikdisen tutkittavan, joka kykenee muodostamaan mielipiteen ja
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arvioimaan saamiaan tietoja, nimenomaista toivomusta kieltdytyad osallistumasta lddketieteelliseen
tutkimukseen tai keskeyttdd osallistumisensa milloin tahansa.

Jos alaikdinen tutkittava vastustaa tutkimusta tai tutkimustoimenpidetts, on hdanen mielipidettdén hanen
ikdnsa ja kehitystasonsa huomioon ottaen noudatettava.

Kun alaikiinen tutkittava, jonka puolesta huoltaja tai muu laillinen edustaja on antanut suostumuksen, tiyttaa
tassd pykéldssd saddetyt edellytykset sille, ettd hin voisi antaa itsendisesti tietoon perustuvan
suostumuksensa, on hinelle kerrottava oikeudestaan halutessaan keskeyttda tutkimukseen osallistumisensa.

Arvion siitd, voiko 15 vuotta tdyttinyt antaa itse 4 momentissa tarkoitetun suostumuksen, kykeneeko alle 18-
vuotias muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja 6 momentissa tarkoitetulla tavalla ja
tayttddko alaikdinen 8 momentissa sdddetyt edellytykset, tekee tutkija, joka on laillistettu terveydenhuollon
ammattihenkild tai tutkimusryhméén kuuluva muu laillistettu terveydenhuollon ammattihenkil6. Arvioijalla
on oltava koulutus lasten kanssa tydskentelyd varten tai riittdva kokemus siité.

L:1la 984/2021 muutettu 8 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

8§

Alaikiinen tutkittavana

Alaikédinen saa olla tutkittavana vain, jos samoja tieteellisid tuloksia ei voida saavuttaa muilla tutkittavilla ja
jos tutkimuksesta on vain vidhéinen vahingon vaara tai rasitus alaikiiselle.

Lisdksi edellytetdin, etta:
1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotyé hinen terveydelleen; tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa erityistd hyotyé idltddn tai terveydentilaltaan samaan ryhméan kuuluvien
henkildiden terveydelle.

Jos alaikdinen on tiyttdnyt 15 vuotta ja ikddnsi, kehitystasoonsa seké sairauden ja tutkimuksen laatuun
ndhden kykenee ymmairtiméin tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkityksen ja kysymys on
tutkimuksesta, josta on odotettavissa suoraa hyotyd hénen terveydelleen, riittdd sithen hénen tietoon
perustuva kirjallinen suostumuksensa. Talloinkin huoltajalle on ilmoitettava asiasta. Muussa tapauksessa
alaikdinen saa olla tutkittavana vain, jos hdnen huoltajansa tai muu laillinen edustajansa on antanut sithen
kirjallisen suostumuksensa sen jidlkeen, kun suostumuksen antamiseen oikeutetulle on annettu 6 §:n 2
momentissa tarkoitettu selvitys. Suostumuksen tulee olla alaikdisen oletetun tahdon mukainen.
Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan vastaavasti, mitd 6 §:n 4 momentissa sdédetddn. (23.4.2004/295),

Alaikéisen tulee saada omaa ymmartamiskykyddn vastaavasti tietoa tutkimuksen aiheista seké sen riskeistd ja
hyddyistd alaikdisten parissa tyoskentelystd kokemusta omaavalta henkilostoltd. Jos alaikdinen, joka 3
momentin mukaan ei voi olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun laillisen edustajan suostumusta,
kykenee ymmairtiméidn hianeen kohdistuvan tutkimustoimenpiteen merkityksen, edellytetdén siihen liséksi
hénen kirjallista suostumustaan. (23.4.2004/295)

Jos alaikdinen tutkittava vastustaa tutkimusta tai tutkimustoimenpidetts, on hdnen mielipidettdén hanen
ikénsi ja kehitystasonsa huomioon ottaen noudatettava. (23.4.2004/295)

9§ (19.11.2021/984)
Raskaana oleva tai imettiva nainen tutkittavana

Raskaana oleva tai imettdvi nainen saa olla tutkittavana raskauteen tai alkion, sikion, vastasyntyneen tai
imevdisikdisen lapsen terveyteen liittyvéssa tutkimuksessa vain, jos samoja tieteellisid tuloksia ei voida
saavuttaa muita tutkimalla ja on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etti:

1) tutkimukseen osallistumisesta koituu kyseiselle raskaana olevan tai imettdvan naisen taikka alkion, sikion
tai lapsen terveydelle vilitontd hyotyd, joka on siitd koituvia riskeji ja rasituksia suurempi; tai

https:/ffinlex.fiffi/laki/ajantasa/1999/19990488#a19.11.2021-984 9/27


https://finlex.fi/fi/laki/smur/2021/20210984

23.12.2021 9.42 Laki laaketieteellisesta tutkimuksesta 488/1999 - Ajantasainen lainsdadanto - FINLEX ®

2) tutkimukseen osallistumisesta koituu hyotyé raskaana olevien tai imettidvien naisten taikka alkioiden,
sikididen, vastasyntyneiden tai imevdisikdisten lasten terveydelle ja tutkimuksesta aiheutuu raskaana olevalle
tai imettivélle naiselle, alkiolle, sikidlle tai lapselle vain erittdin pieni riski ja rasitus.

Jos tutkimus ei liity raskauteen tai alkion, sikion tai vastasyntyneen tai imevaisikdisen lapsen terveyteen,
raskaana oleva tai imettidva nainen voi olla tutkittavana, jos tutkimuksesta koituu raskaana olevalle tai
imettédvélle naiselle, alkiolle, sikidlle tai lapselle vain erittdin pieni riski ja rasitus.

L:lla 984/2021 muutettu 9 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

98§
Raskaana oleva tai imettiva nainen tutkittavana

Raskaana oleva tai imettdvé nainen saa olla tutkittavana vain, jos samoja tieteellisid tuloksia ei voida
saavuttaa muilla tutkittavilla ja:

1) tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyotyé naisen tai syntyvin lapsen terveydelle; tai

2) tutkimuksesta on odotettavissa hyotya hianen sukulaisensa terveydelle taikka raskaana oleville tai
imettéville naisille taikka sikidille, vastasyntyneille tai imevaisikdisille lapsille.

10 § (19.11.2021/984)
Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Sen liséksi, mitéd tissa laissa sdddetddn tietoon perustuvasta suostumuksesta, vankeuslaissa (767/2005)
tarkoitettu vanki, tutkintavankeuslaissa (768/2005) tarkoitettu tutkintavanki, mielenterveyslain (1116/1990) 3
tai 4 luvun nojalla tutkimuksessa tai hoidossa oleva taikka muun lain perusteella vapautensa menettinyt saa
olla tutkittavana vain, jos on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkimuksesta koituu suoraa
hyotyd hinen terveydelleen tai hyotyd hdanen sukulaisensa taikka muun tissd pykéldssé tarkoitetun hinen
oman viiteryhminsa terveydelle.

L:lla 984/2021 muutettu 10 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

10 § (10.9.2010/794)
Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas saa olla tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on odotettavissa suoraa
hyo6tyd hianen terveydelleen tai hyotyd hdanen sukulaisensa tai muiden vankien taikka oikeuspsykiatristen
potilaiden terveydelle.

2 a luku (23.4.2004/295)

Otsikko on kumottu L:1la 19.11.2021/984, joka tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:
Kiliiniset lasiketutkimukset

10 a § (19.11.2021/984)

Hitiatilanteissa suoritettavat tutkimukset

Jos dkillisen hengenvaaran aiheuttavasta tai muusta &dkillisestd vakavasta sairaudesta tai vammasta taikka
tutkittavan terveydentilan &dkillisestd muutoksesta johtuvan tilanteen kiireellisyyden vuoksi tutkittavalle tai
sille, joka on 7 a §:n 2 momentin tai 8 §:n 3 momentin mukaan oikeutettu antamaan tietoon perustuvan
suostumuksen hinen puolestaan, ei voida etukéteen antaa tietoja tutkimuksesta eikd hankkia etukéteen
tietoon perustuvaa suostumusta, tutkimusta koskevia tietoja voidaan antaa ja tietoon perustuva suostumus
voidaan hankkia sen jilkeen, kun péétos tutkittavan ottamisesta mukaan tutkimukseen on tehty.
Edellytyksend on, etta:

1) on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkittavan osallistumisesta tutkimukseen voi koitua
valitontd hyotya tutkittavan terveydelle;

2) tutkimus liittyy vélittdmaésti sithen tutkittavan sairauteen, vammaan tai terveydentilan muutokseen, jonka
vuoksi tietojen antaminen ja tietoon perustuvan suostumuksen saaminen tutkittavalta tai siltd, joka on
oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen hinen puolestaan, ei ole mahdollista;
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3) tutkijan tiedossa ei ole, etti tutkittava tai se, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen
tutkittavan puolesta, on vastustanut tutkimukseen osallistumista;

4) tutkimus on luonteeltaan sellainen, ettd se voidaan suorittaa ainoastaan hititilanteissa; ja

5) tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva riski ja rasitus ovat erittiin pienet verrattuna tutkittavan sairauden,
vamman tai terveydentilan tavanomaiseen hoitoon.

Edelld 1 momentin nojalla suoritetun intervention jilkeen on pyydettiva tietoon perustuva suostumus
tutkittavan tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi seuraavasti:

1) jos tutkittava on alaikdinen tai kyseessd on tutkittava, jonka itsemédaraamiskyky on alentunut, tutkijan on
annettava 5 a §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot ilman aiheetonta viivistysté tutkittavalle ja sille, joka
on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen hianen puolestaan, seké pyydettiva tietoon
perustuva suostumus 7, 7 a ja 8 §:ssd sdddettyjen menettelyjen mukaisesti;

2) muiden kuin 1 kohdassa tarkoitettujen tutkittavien osalta tutkijan on annettava 5 a §:n 2 ja 3 momentissa
tarkoitetut tiedot ja pyydettéva tietoon perustuva suostumus ilman aiheetonta viivéstysté tutkittavalta, tai jos
tutkittava ei intervention jilkeen kykene antamaan tietoon perustuvaa suostumusta, tutkittavan ldhiomaiselta
tai muulta ldheiseltd henkilolta.

Jos tietoon perustuva suostumus on 2 momentin 2 kohdan mukaisesti saatu tutkittavan ldhiomaiselta tai
muulta laheiseltd henkilolti, tietoon perustuva suostumus tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi on
saatava tutkittavalta valittomasti, kun hin kykenee sen antamaan.

Jos tutkittava tai se, joka on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuksen hénen puolestaan, ei anna
suostumusta, hinelle on ilmoitettava hinen oikeudestaan kieltdd tutkimuksessa saatujen tietojen kaytto.

L:lla 984/2021 muutettu 10 a § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

10 a § (23.4.2004/295)
Hyvi kliininen tutkimustapa

Kaikki kliiniset 1ddketutkimukset on suunniteltava, suoritettava ja raportoitava hyvén kliinisen tutkimustavan
periaatteiden mukaisesti.

10 b § (19.11.2021/984)
Yksinkertaistettu suostumusmenettely klusteritutkimuksissa

Klusteritutkimuksessa tietoon perustuva suostumus voidaan hankkia tdssd pykaldssa tarkoitetulla
yksinkertaistetulla menettelylla.

Yksinkertaistettua menettelyd voidaan kiyttdd, jos:
1) ladketieteellisen tutkimuksen menetelmait edellyttavét, ettd tutkittavien valinta tapahtuu ryhmaitasolla;

2) tutkimusinterventiot ovat ndyttoon perustuvia ja niitd tukee interventioiden turvallisuutta ja tehoa koskeva
julkaistu tieteellinen tieto tutkimussuunnitelmassa kuvaillulla tavalla;

3) tutkimusinterventioita tehdéén tavanomaisen ladketieteellisen kdytdnnon mukaisesti;

4) yliméaraisten diagnostisten tai seurantamenetelmien aiheuttama lisériski tai -rasitus tutkittavien
turvallisuudelle verrattuna tavanomaiseen ladketieteelliseen kdytdntoon on erittdin pieni;

5) tutkittavina on vain 18 vuotta tdyttdneitd henkilditd, jotka voivat timén lain nojalla antaa itse tietoon
perustuvan suostumuksensa; ja

6) tutkimussuunnitelmassa perustellaan, miksi tietoon perustuva suostumus hankitaan yksinkertaistetulla
menettelylld, ja kuvataan tutkittavalle annettavien tietojen laajuus seki tiedottamisen tavat.
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Yksinkertaistetussa suostumusmenettelyssé tietoon perustuva suostumus katsotaan saaduksi, jos:
1) tutkittavalle annetaan 5 a §:n 2 ja 3 momentissa sdddetyt tiedot tutkimussuunnitelman mukaisesti; ja
2) tutkittava ilmaisee suostumuksensa osallistua kyseiseen tutkimukseen.

Tutkijan on dokumentoitava 3 momentin mukaisesti saadut suostumukset. Tutkijan on varmistettava, etti
ladketieteellistd tutkimusta varten ei keriti tietoja tutkittavilta, jotka kieltdytyvit osallistumasta
ladketieteelliseen tutkimukseen eiké kerétéd uusia tietoja tutkittavilta, jotka ovat keskeyttineet
osallistumisensa tutkimukseen. Kieltdytymisten osalta tutkimusasiakirjoihin saa merkitd ainoastaan
kieltdytyneiden lukumaaran.

L:lla 984/2021 muutettu 10 b § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

10 b § (23.4.2004/295),
Vakuutus tai muu vakuus

Kliinisen ladketutkimuksen toimeksiantajan on huolehdittava, ettd hdnen ja tutkijan vastuun kattamiseksi on
voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus.

10 ¢ § (19.11.2021/984)
Vakuutus tai muu vakuus

Toimeksiantajan on tarvittaessa huolehdittava, ettd tutkittaville aiheutuvien vahinkojen korvaamiseksi on
voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus toimeksiantajan ja tutkijan vastuun kattamiseksi.

L:lla 984/2021 muutettu 10 ¢ § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

10 ¢ § (16.10.2009/780)
Tutkimuksen aloittaminen

Kliinisen lddketutkimuksen saa aloittaa vasta sen jélkeen, kun eettinen toimikunta on antanut siitd puoltavan
lausuntonsa. Edellytyksend on liséksi, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on myontinyt sille
ladkelaissa edellytetyn luvan tai ettd se ei ole ilmoittanut estettd tutkimuksen aloittamiselle lddkelaissa
sddadetylld tavalla.

10 d § (19.11.2021/984)

10 d § on kumottu L:lla 19.11.2021/984, joka tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

10 d § (23.4.2004/295)
Eettisen toimikunnan lausunto

Eettisen toimikunnan lausunnosta on voimassa, mitd 3 ja 17 §:ssd sdddetdadn. Kliinistd lddketutkimusta
koskevassa lausunnossa on lisdksi otettava huomioon erityisesti seuraavat seikat:

1) tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus;

2) hyddyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuus ja niitd koskevien johtopéétdsten perusteltavuus;
3) tutkimussuunnitelma;

4) tutkijan ja tyontekijoiden soveltuvuus;

5) tutkijan tietopaketti, johon on koottu tutkimusldékettd tai -ladkkeitd koskevat kliiniset ja muut tiedot, jotka
ovat merkityksellisié tutkittaessa nditd ladkkeitd ihmisilla;

6) tutkimuksessa kéytettdvien tilojen ja varustuksen laatu;

7) tietoista kirjallista suostumusta varten annettavan kirjallisen aineiston riittdvyys ja kattavuus seki
suostumuksen saamiseksi noudatettava menettely, samoin kuin sellaisilla henkil6illd, jotka eivét kykene
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antamaan tietoista suostumustaan, tehtdvin tutkimuksen perusteet;

8) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuksesta mahdollisesti atheutuva vahinko korvataan ja vahingon tai
kuolemantapauksen johdosta suoritettavan korvauksen kattamiseksi otetut vakuutukset ja muut jérjestelyt;

9) tutkijoille ja tutkittavalle suoritettavan palkkion tai korvauksen suuruus tai madrdytymisperusteet ja asiaan
mahdollisesti liittyvat menettelytavat sekd toimeksiantajan ja tutkimuspaikan vélisen sopimuksen keskeinen
sisélto; ja

10) tutkittavien valitsemiseen liittyvit yksityiskohtaiset menettelytavat.

Eettisen toimikunnan on annettava lausuntonsa sen pyytéjéille 60 pdivédn kuluessa asianmukaisen
lausuntopyynnon vastaanottamisesta sekd annettava se tiedoksi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle. Jos tutkimus koskee geenihoitoon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja ladkkeita
taikka muuntogeenisid organismeja siséltiavii lddkkeitd, on madrdaika lausunnon antamiselle 90 paivii, jota
toimikunta voi pidentdd enintdin 90 péivilld, jos lausunnon antaminen edellyttdd laajoja lisdselvityksié.
Eettinen toimikunta voi pyytdd lausunnon pyytéjélté lisdtietoja yhden kerran. Ksenogeenisti soluhoitoa
koskevan lausunnon antamiselle ei ole miirdaikaa. (16.10.2009/780)

Eettisen toimikunnan on annettava lausuntonsa tutkimussuunnitelman muutoksesta 35 paivian kuluessa
muutosilmoituksen vastaanottamisesta.

Lisdtietojen pyytdmiseen ja toimittamiseen kuluvaa aikaa ei lasketa 2 ja 3 momentissa mainittuihin
madriaikoihin.

10 e § (19.11.2021/984)

10 e § on kumottu L:1la 19.11.2021/984, joka tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

10 e § (23.4.2004/295)
Haittatapahtumista ilmoittaminen

Tutkijan on vélittomasti ilmoitettava toimeksiantajalle kaikki vakavat haittatapahtumat, lukuun ottamatta
niitd haittatapahtumia, joita ei tutkimussuunnitelman tai tutkijan tietopaketin mukaan ole tarpeen ilmoittaa.
Ilmoituksen jidlkeen on haittatapahtumasta annettava yksityiskohtainen kirjallinen selvitys. Ilmoituksessa ja
selvityksessa tutkittavat yksiloiddédn koodinumeroilla.

Tutkimussuunnitelmassa turvallisuusarvioinnin kannalta merkityksellisiksi mééritellyt haittatapahtumat ja
poikkeavat laboratoriotulokset on ilmoitettava toimeksiantajalle tutkimussuunnitelmassa maériteltyjen
médrdaikojen kuluessa.

Tutkijan on toimitettava toimeksiantajalle ja eettiselle toimikunnalle kaikki niiden pyytamét tiedot
tutkittavien kuolemantapauksista.

10 £§ (19.11.2021/984)

10 £ § on kumottu L:1la 19.11.2021/984, joka tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

10 £ § (10.9.2010/794)
Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Toimeksiantajan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja niiden Euroopan unionin
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joita asia koskee, odottamattomista kuolemaan johtaneista tai
hengenvaarallisista haittavaikutuksista mahdollisimman pian, kuitenkin viimeistdin seitsemén péivin
kuluttua siitd, kun toimeksiantaja on saanut tiedon tdllaisesta haittavaikutuksesta. Asiaa koskevat
merkitykselliset lisdtiedot tdllaisesta haittavaikutuksesta tulee ilmoittaa kahdeksan pdivén kuluessa
haittavaikutusta koskevan ensimmaéisen ilmoituksen tekemisesta.

Kaikista muista kuin 1 momentissa mainituista odottamattomia vakavia haittavaikutuksia koskevista
epéilyistd toimeksiantajan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja niiden
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Euroopan unionin jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joita asia koskee, mahdollisimman pian ja
joka tapauksessa viimeistddn 15 pdivén kuluttua siitd, kun toimeksiantaja on saanut niistd ensimmaisen
kerran tiedon.

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 2 momentissa mainituista seikoista myos muille tutkijoille.

10 g § (19.11.2021/984)

10 g § on kumottu L:1la 19.11.2021/984, joka tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

10 g § (23.4.2004/295),
Luettelo haittatapahtumista ja -vaikutuksista

Toimeksiantajan on laadittava erikseen yksityiskohtaiset luettelot kaikista tutkijan tai tutkijoiden sille 10 ¢ ja
10 f §:n perusteella tekemistd ilmoituksista. Haittatapahtumista laaditun luettelon tiedot on toimitettava
pyynnosta niille Euroopan unionin jésenvaltioille, joiden alueella tutkimusta suoritetaan.

Luettelo vakavia haittavaikutuksia koskevista epdilyistd on toimitettava kerran vuodessa koko kliinisen
tutkimuksen ajan niille Euroopan unionin jdsenvaltioille, joiden alueella tutkimusta suoritetaan, ja
asianomaiselle eettiselle toimikunnalle. Liséksi on toimitettava selvitys tutkittavien turvallisuudesta.

10 h § (19.11.2021/984)

10 h § on kumottu L:lla 19.11.2021/984, joka tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

10 h § (16.10.2009/780)
Tutkimuksen piittymisesti ilmoittaminen

Toimeksiantajan tai tutkijan on 90 pdivén kuluessa kliinisen ladketutkimuksen péadttymisestd ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle ja eettiselle toimikunnalle, ettd tutkimus on padttynyt. Jos
tutkimus on lopetettu ennenaikaisesti, on ilmoitus tehtévd 15 péivin kuluessa tutkimuksen lopettamisesta.
Ilmoituksessa on perusteltava ennenaikaisen lopettamisen syyt.

Selvitys kliinisen lddketutkimuksen tuloksista on toimitettava Léédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle ja eettiselle toimikunnalle vuoden kuluessa tutkimuksen paéttymisesta.

101 § (19.11.2021/984)

101 § on kumottu L:1la 19.11.2021/984, joka tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

10i § (16.10.2009/780)
Tarkemmat méiiriykset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa tarvittavat madraykset 10 a §:ssé tarkoitetusta hyvasti
kliinisestd tutkimustavasta, 10 e—10 h §:ssé tarkoitettujen ilmoitusten sisdllosté, laatimisesta,
varmentamisesta ja esittimisestd sekd odottamattomien ja vakavien haittavaikutusten analysointia koskevista
menettelytavoista. Lisdksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa méaérayksii kliinisia
ladketutkimuksia koskevien kansainviélisten tieteellisten ohjeiden ja kdytantdjen noudattamisesta.

3 luku
Alkiotutkimus (19.11.2021/984)

L:1la 984/2021 muutettu otsikko tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu: Alkio- ja
sikiotutkimus

1§
Alkiotutkimuksen edellytykset

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaa lddketieteellistd tutkimusta saa tehdd vain niissi
laitoksissa, jotka ovat saaneet siithen luvan Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselta. Luvan
myontdmisen edellytyksistd sdddetddn valtioneuvoston asetuksella. (30.12.2019/1486)
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Tallaiseen alkioon kohdistuva lddketieteellinen tutkimus on sallittu vain, jos alkion muodostumisesta ei ole
kulunut enempéa kuin 14 vuorokautta. Aikaa, jonka alkio on ollut syvijaddytettynd, ei oteta huomioon
médrdaikaa laskettaessa.

12§
Suostumus alkiotutkimukseen

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaan ldédketieteelliseen tutkimukseen ei saa ryhtya
ilman sukusolujen luovuttajan kirjallista suostumusta. Luovuttajalle on annettava 5 a §:n 2 ja 3 momentissa
tarkoitetut tiedot 5 a ja 6 §:ssd sdddetylla tavalla. Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan, mitd 5 a §:n 6
momentissa sdddetddn. (19.11.2021/984)

L:lla 984/2021 muutettu 1 momentti tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaan tutkimukseen ei saa ryhtya ilman sukusolujen
luovuttajien kirjallista suostumusta. Luovuttajille on annettava 6 §:n 2 momentissa tarkoitettu selvitys.
Suostumuksen peruuttamiseen sovelletaan vastaavasti, mitd 6 §:n 3 momentissa sdddetdén.

Luovutetuista sukusoluista aikaansaatua alkiota ei saa kayttda tutkimukseen sen jilkeen, kun suostumuksen
peruutus on vastaanotettu.

Naisen elimistdssd olevan alkion tutkimukseen ei saa ryhtyd ilman hénen kirjallista suostumustaan.

13§
Alkiotutkimuksen rajoitukset

Alkioiden tuottaminen yksinomaan tutkimustarkoituksiin on kielletty.

Tutkimukseen kéytettyd alkiota ei saa siirtdd ihmisen elimistdon eika sitd saa pitdé elossa enempéé kuin 14
vuorokautta alkion muodostumisesta, lukuun ottamatta aikaa, jonka alkio on ollut syvéjaadytettyna.

Tutkimukseen saa kéyttdd enintddn 15 vuotta varastoituja alkioita, minké jélkeen alkiot on havitettiva.

14 § (19.11.2021/984)

14 § on kumottu L:1la 19.11.2021/984, joka tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

14§
Suostumus sikiotutkimukseen

Sikioon kohdistuvaan tutkimukseen ei saa ryhtya ilman raskaana olevan naisen kirjallista suostumusta.

Suostumusmenettelya ja tutkittavaa koskevista edellytyksistd on soveltuvin osin voimassa, mitd 6—10 §:ssd
sdadetdén.

15§
Kielletyt tutkimukset

Alkiotutkimus ja sukusolujen tutkimus, joiden tarkoituksena on kehittdd menetelmié periytyvien
ominaisuuksien muuttamiseksi, on kielletty, jollei kysymyksessa ole tutkimus periytyvén vaikean sairauden
parantamiseksi tai ehkdisemiseksi.

4 luku

Eettiset toimikunnat
16 § (19.11.2021/984)
Alueelliset ladiketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat

Sairaanhoitopiirilld, jonka alueella on 14ddkérikoulutusta antava yliopisto, tulee olla vahintéén yksi alueellinen
ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Toimikunnan tulee seurata, ohjata ja arvioida tutkimuseettisten
kysymysten késittelyd alueellaan. Toimikunnan alue kattaa erikoissairaanhoitolain (1062/1989) 9 §:sséd ja sen
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nojalla annetuissa sdédnnoksissé tarkoitetun erityisvastuualueen. Toimikunnan asettaa sairaanhoitopiirin
hallitus.

Alueelliseen ladketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan sovelletaan, mitd kuntalaissa (410/2015),
sdadetddn toimikunnista, ellei tdssé laissa toisin sdadeta.

L:1la 984/2021 muutettu 16 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

16 § (10.9.2010/794)
Alueellinen ja valtakunnallinen eettinen toimikunta

Sairaanhoitopiirill4, jonka alueella on lddkérikoulutusta antava yliopisto, tulee olla vahintddn yksi eettinen
toimikunta (alueellinen eettinen toimikunta). Alueellisen eettisen toimikunnan tulee seurata, ohjata ja
arvioida tutkimuseettisten kysymysten késittelyd alueellaan. Alueellisen eettisen toimikunnan asettaa
sairaanhoitopiirin hallitus. Alueelliseen eettiseen toimikuntaan sovelletaan, mitd kuntalaissa (365/1995)
sdddetddn toimikunnista.

Valtioneuvosto asettaa neljéksi vuodeksi kerrallaan valtakunnallisen l4dketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan. Toimikunnan tehtdvani on:

1) toimia tutkimuseettisten kysymysten asiantuntijana;
2) seurata, ohjata ja koordinoida tutkimuseettisten kysymysten kasittelya;
3) osallistua kansainvéliseen viranomaisyhteistyohon.

Valtakunnallisesta lddketieteellisestd tutkimuseettisestd toimikunnasta sdddetdin tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

17 § (19.11.2021/984)
Tutkimushankkeen arviointi

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se alueellinen laédketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta, jonka alueella tutkimus on piéasiassa tarkoitus suorittaa tai, jos téllaista paasiallista
suoritusaluetta ei ole, toimeksiantajan valitsema sellainen alueellinen lddketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta, jonka alueella tutkimusta suoritetaan.

Jos tutkimussuunnitelmaan tai sen perusteella laadittuihin asiakirjoihin tai menettelyihin on tarkoitus tehdi 3
§:n 5 momentissa tarkoitettu muutos, asian késittelee se alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta, joka antoi tutkimuksesta lausunnon. Témai toimikunta késittelee lausuntoasian myos silloin, kun
muutoksenhakujaosto on antanut tutkimuksesta tai aiemmasta suunnitelman muutoksesta lausunnon.

Toimeksiantajan on tehtdva 5 §:n 4 momentissa tarkoitettu ilmoitus sille alueelliselle l4déketieteelliselle
tutkimuseettiselle toimikunnalle, joka antoi tutkimuksesta lausunnon. Ilmoitus tehdéédn kyseiselle
toimikunnalle my®s silloin, kun muutoksenhakujaosto on antanut tutkimuksesta tai suunnitelman
muutoksesta lausunnon.

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on arvioitava tutkimussuunnitelma ja sille
toimitettu muu asiakirja-aineisto ja otettava harkinnassaan huomioon erityisesti seuraavat seikat:

1) 4 §:ssé sdddettyjen edellytysten noudattaminen;
2) ladketieteellisen tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys;

3) tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastolliset ndkdkohdat, tutkimuksen
koeasetelma ja menetelmat;

4) hyddyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuus ja niitd koskevien johtopéétdsten perusteltavuus;
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5) tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten noudattaminen, mukaan lukien tietoon perustuvaa
suostumusta varten annettavan aineiston asianmukaisuus sekd suostumuksen saamiseksi noudatettava
menettely;

6) perustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu 7 tai 8 §:ssé tarkoitettuihin tutkittaviin;

7) perustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu 9, 10 tai 10 a §:ssé tarkoitettuihin tutkittaviin tai muussa
erityisessd tilanteessa oleviin tutkittaviin;

8) perustelut sille, ettd tutkimus suoritetaan 10 b §:ssé tarkoitetulla tavalla;
9) tutkittavien rekrytoimiseen liittyvét yksityiskohtaiset menettelytavat;

10) tutkijoille maksettavan palkkion tai korvauksen sekai tutkittavalle ja hdnen ldheisilleen suoritettavan
korvauksen suuruus tai madrdytymisperusteet ja asiaan mahdollisesti liittyvit menettelytavat;

11) johtavan tutkijan, tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen keskeisesti osallistuvien patevyys;
12) tutkimuksessa kéytettivien tilojen ja varustuksen asianmukaisuus;

13) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuva vahinko korvataan ja vahingon tai
kuolemantapauksen johdosta suoritettavan korvauksen kattamiseksi otetut vakuutukset ja muut jirjestelyt.

Lausunnossa on esitettdvé perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvaksyttdva. Toimikunnan
tutkimushankkeesta antama lausunto on hallintolaissa (434/2003) tarkoitettu hallintopaatos.

Asia ratkaistaan toimikunnassa esittelystd. Esittelijan on oltava toimikunnan jasen. Esittelijdn ei tarvitse olla
virkasuhteessa sairaanhoitopiiriin.

Sairaanhoitopiiri voi perid lausunnosta maksun. Maksun perimisessd on sovellettava valtion
maksuperustelain (150/1992)_6 §:ssé sdéddettyji perusteita.

L:lla 984/2021 muutettu 17 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

17 § (10.9.2010/794)
Tutkimushankkeen arviointi

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se alueellinen eettinen toimikunta, jonka alueella
tutkimuksesta vastaava henkil6 toimii tai jonka alueella tutkimus on pédasiassa tarkoitus suorittaa.
Kliinisestd lddketutkimuksesta lausunnon antaa valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta, jollei se siirrd lausunnon antamista alueellisen eettisen toimikunnan tehtavéksi.

Toimikunnan on lausuntoaan varten selvitettdva, onko tutkimussuunnitelmassa otettu huomioon tassa tai
muussa laissa taikka lain nojalla annetut ladketieteellistd tutkimusta koskevat sddnnokset tai madraykset.
Lausunnossa on esitettdva perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvaksyttava.

Lausunnoista perittivistd maksuista sdddetddn sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

18 § (19.11.2021/984)
Alueellisen toimikunnan kokoonpano

Alueellisessa ladketieteellisessé tutkimuseettisessa toimikunnassa on oltava puheenjohtaja ja vahintddn kuusi
muuta jasentd, joista yksi toimii varapuheenjohtajana. Heilla tulee olla tarvittava mééré varajdsenid.
Toimikunnan varajdsenten ei tarvitse olla henkil6kohtaisia.

Alueellisessa ladketicteellisessa tutkimuseettisessd toimikunnassa on oltava edustettuna tutkimusetiikan,
ladketieteen, terveys- tai hoitotieteen ja oikeustieteen asiantuntemus. Vahintdin kahden jdsenistd on oltava
maallikoita.
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Lausunnosta paitettiessa tulee paitoksentekoon osallistua toimikunnan puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja
ja vahintdin puolet muista jisenistd, kuitenkin vahintdéin nelja muuta jisentd. Lausunnosta paétettidessi
jasenistd ainakin yhden on oltava maallikko ja ainakin kahden tutkimusyksikon ulkopuolisia henkilita.

Alueellinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta voi kokouksessaan kuulla toimeksiantajia,
tutkijoita ja asiantuntijoita. Toimikunnassa tulee olla edustettuna tai kuultavana séteilyn ladketieteellisen
kdyton asiantuntija, jos tutkimuksessa on tarkoitus kohdistaa tutkittavaan sdteilylain (859/2018) 4 §:n 10
kohdassa tarkoitettua lddketieteellisté altistusta. Toimikunta voi pyytdd myds kirjallisia
asiantuntijalausuntoja.

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan kokoonpanosta voidaan sdatdd tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

L:lla 984/2021 muutettu 18 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

18§
Kokoonpano

Eettisessd toimikunnassa on oltava puheenjohtaja ja vihintddn kuusi muuta jasentd, joista yksi toimii
varapuheenjohtajana. Heilld tulee olla tarvittava miiré varajésenia.

Toimikunnassa on oltava edustettuna tutkimusetiikan, lddketieteen, terveys- tai hoitotieteen ja oikeustieteen
asiantuntemus. Vihintddn kahden jésenisti on oltava maallikkojisenid. (10.9.2010/794)

Lausunnosta pédtettiessd tulee paatoksentekoon osallistua toimikunnan puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja
ja vahintdin puolet muista jasenistd, kuitenkin vdhintddn nelja muuta jasentd. Lausunnosta péitettiessa
jdsenistd ainakin yhden on oltava maallikkojdsen ja ainakin kahden tutkimusyksikén ulkopuolisia henkiloita.

Eettisessd toimikunnassa tulee olla edustettuna tai kuultavana pediatrian alan asiantuntija silloin, kun se
kisittelee alaikiiselle tehtdvaa kliinistd lddketutkimusta, sekd asianomaista sairautta ja potilasryhmaa
edustava asiantuntija, kun se kisittelee vajaakykyiselle aikuiselle tehtidvaa kliinistéd lddketutkimusta.
Kuulemisen sijasta eettinen toimikunta voi pyytda kirjallisen lausunnon asianomaista alaa edustavalta
asiantuntijalta. (23.4.2004/295)

18 a § (19.11.2021/984),
Liéketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaosto

Ladketutkimuslain 16 §:ssé tarkoitetun valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
erillisend jaostona toimii lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaosto.

Muutoksenhakujaosto késittelee alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan 3 §:n 46
momentin mukaisista lausunnoista tehdyt oikaisuvaatimukset.

Valtioneuvosto asettaa muutoksenhakujaoston samassa yhteydessé kuin se asettaa valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan sosiaali- ja terveysministerion esityksestd neljdksi vuodeksi
kerrallaan.

L:1la 984/2021 lisdtty 18 a § tulee voimaan 31.1.2022.

18 b § (19.11.2021/984)
Muutoksenhakujaoston kokoonpano

Valtioneuvosto nimittdd muutoksenhakujaoston puheenjohtajan sekd vahintdén yhden ja enintddan kolme
varapuheenjohtajaa. Valtioneuvosto nimittda lisdksi vihintdin yhdeksén henkil6a toimikunnan muiksi
jaseniksi seki tarvittavan médrin varajisenid. Varajasenet eivit ole henkilokohtaisia.

Muutoksenhakujaostossa on oltava edustettuina ainakin tutkimusetiikan, lddketieteen, terveys- tai
hoitotieteen, etiikan ja oikeustieteen asiantuntemus. Vahintdén kahden jdsenistd on oltava maallikkoja.
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Muutoksenhakujaosto on pddtosvaltainen antamaan lausunnon, kun 1dsnd on puheenjohtaja tai
varapuheenjohtaja sekd puolet jésenisti, kuitenkin vihintdin kuusi muuta jisentd. Lausunnon antamisesta
paitettdessd ldsnd on oltava lidketieteen ja oikeustieteen asiantuntijuutta edustavat jisenet sekd ainakin yksi
maallikko.

Muutoksenhakujaosto voi kokouksessaan kuulla toimeksiantajia, tutkijoita ja asiantuntijoita.
Muutoksenhakujaosto voi pyytdd myds kirjallisia asiantuntijalausuntoja.

Jos muutoksenhakujaoston puheenjohtaja, varapuheenjohtaja tai muu jdsen eroaa tai kuolee kesken
toimikauden, sosiaali- ja terveysministerid nimittdd hénen tilalleen uuden jésenen jéljelld olevaksi
toimikaudeksi. Sosiaali- ja terveysministerid voi muuttaa muutoksenhakujaoston kokoonpanoa, jos se arvioi,
ettei joku jésen voi jatkaa muutoksenhakujaostossa sidonnaisuuksiensa tai muiden erityisten syiden takia.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid oikaisuvaatimuksen késittelysta
muutoksenhakujaostossa.

L:1la 984/2021 lisétty 18 b § tulee voimaan 31.1.2022.

18 ¢ § (19.11.2021/984)
Muutoksenhakujaostoon sovellettavat séiinnokset

Asian kasittelyyn muutoksenhakujaostossa sovelletaan hallintolain oikaisuvaatimusmenettelya koskevia
saannoksid, ellei tdssi laissa tai muussa laissa toisin sdddetd. Oikaisuvaatimus toimitetaan
muutoksenhakujaostolle.

Asia ratkaistaan muutoksenhakujaostossa esittelystd. Esittelijan on oltava toimikunnan jésen.
Muutoksenhakujaostoon sovelletaan 17 §:n 4 ja 5 momenttia sekd lddketutkimuslain 21 ja 24 §:44.

L:1la 984/2021 lisétty 18 ¢ § tulee voimaan 31.1.2022.

19 § (19.11.2021/984)
Jisenen ja asiantuntijan sidonnaisuudet ja esteellisyys

Alueelliseen ladketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan ja muutoksenhakujaostoon jaseniksi
ehdotettavien on ennen eettisen toimikunnan asettamista annettava kirjallinen selvitys taloudellisista
sidonnaisuuksistaan sekd muista sidonnaisuuksista, joilla voi olla merkitysti tehtivén hoitamisessa.
Alueelliseen ladketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan jaseneksi ehdotettava antaa selvityksen
sairaanhoitopiirin hallitukselle ja muutoksenhakujaostoon jdseneksi ehdotettava sosiaali- ja
terveysministeridlle. Jdsenen on myds ilmoitettava viivytyksettd sidonnaisuuksissaan tapahtuneet
merkitykselliset muutokset.

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja muutoksenhakujaoston jdsenen ja asiantuntijan
esteellisyyteen sovelletaan, mitd hallintolaissa sdddetddn virkamiehen esteellisyydesta.

L:1la 984/2021 muutettu 19 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

19 § (23.4.2004/295)
Jisenen esteellisyys

Eettisen toimikunnan jdsenen esteellisyydestd on voimassa, miti hallintolaissa (434/2003) virkamiehen
esteellisyydestd sdddetddn.

20 § (19.11.2021/984),
Alueellisten lifiketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien yhteistyo

Alueellisten lddketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien on tehtdva yhteistyoté ladketieteellisten
tutkimuseettisten asioiden seurannassa, ohjauksessa ja koordinoinnissa. Toimikuntien toiminnan eettisessé
arvioinnissa on perustuttava yhtendisiin toimintatapoihin ja linjauksiin.

https:/ffinlex.fiffi/laki/ajantasa/1999/19990488#a19.11.2021-984 19/27


https://finlex.fi/fi/laki/smur/2021/20210984
https://finlex.fi/fi/laki/smur/2021/20210984
https://finlex.fi/fi/laki/smur/2021/20210984
https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2003/20030434

23.12.2021 9.42 Laki laaketieteellisesta tutkimuksesta 488/1999 - Ajantasainen lainsdadanto - FINLEX ®

Alueelliset ladketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat voivat antaa yhteisid kannanottoja ladketieteellistd
tutkimusta koskevista tutkimuseettisistd kysymyksista.

L:1la 984/2021 muutettu 20 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

20 § (10.9.2010/794),
Ilmoitusvelvollisuus

Sairaanhoitopiirin on tehtdva ilmoitus alueellisen eettisen toimikunnan perustamisesta, kokoonpanosta ja sen
muuttumisesta sekd toimikunnan yhteystiedoista valtakunnalliselle lddketieteelliselle tutkimuseettiselle
toimikunnalle.

5 luku

Erindiset siinnokset

21 §(19.11.2021/984),

Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hinen huoltajalleen, l1&hiomaiselleen, muulle ldheiselle ja hdnen lailliselle edustajalleen ei saa
suorittaa tutkimukseen osallistumisesta palkkiota. Tutkimukseen osallistumiseen liittyviat valittomét
kustannukset ja ansionmenetykset voidaan kuitenkin korvata. Muulle kuin 7, 8 ja 9 §:ssi tarkoitetulle
tutkittavalle voidaan lisdksi suorittaa myds muusta haitasta kohtuullinen korvaus.

Korvausten perusteista ja miiristd voidaan antaa tarkempia sdénnoksid valtioneuvoston asetuksella.

L:lla 984/2021 muutettu 21 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

218§
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hidnen huoltajalleen, l&hiomaiselleen, muulle ldheiselle tai hinen lailliselle edustajalleen ei saa
suorittaa tutkimukseen osallistumisesta palkkiota. Tutkimuksesta aiheutuvista kustannuksista ja
ansionmenetyksesti sekd muusta haitasta voidaan heille kuitenkin suorittaa kohtuullinen korvaus.

Korvausten perusteet miirdd asianomainen ministerio.

21 a § (19.11.2021/984)
Henkilotietojen Kisittely laiiketieteellisessi tutkimuksessa

Ladketieteellisessa tutkimuksessa henkildtietoja saa kisitelld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e
alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i1 alakohdan nojalla, jos késittely on vilttamatonta kansanterveyden
suojaamistarkoituksessa:

1) tutkittavana olevan asian kéyttotarkoituksen, suorituskyvyn, ominaisuuksien, vaikutusten tai
vaikuttavuuden selvittdmiseksi tai arvioimiseksi taikka sen laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi;

ta1

2) tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi tai terveyden suojelemiseksi ja késittely on
oikeansuhtaista tdhén tavoitteeseen nihden.

Ladketieteellisessa tutkimuksessa henkil6tietoja saa kisitelld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c
alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos késittely on valttamatonta:

1) haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvin velvoitteen tai muun turvallisuuteen liittyvan
raportointivelvoitteen noudattamiseksi;

2) tutkimukseen liittyvdn muun ilmoitus- tai selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan sdilyttdmiseen
liittyvén velvoitteen noudattamiseksi; tai

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvin velvoitteen noudattamiseksi.

Henkilotietoja tutkimuksessa késiteltdessd sovelletaan tietosuojalain (1050/2018) 6 §:n 2 momenttia.
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Tassd pykaldssd saddettya kasittelya saa suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toimija.

21b § (19.11.2021/984)
Henkiltietojen kiisittely kliinisessii liiiketutkimuksessa

Sen estdmattd, mitd 21 a §:ssd sdddetdédn, henkilGtietoja saa kisitelld kliinisessa lddketutkimuksessa
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos kasittely
on valttimatonta:

1) tutkimuksen suorittamiseen liittyvin tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvén velvoitteen
noudattamiseksi taikka muuten lddkkeen tutkimiseksi tai sen laadun, tehon tai turvallisuuden
varmistamiseksi; tai

2) tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi tai terveyden suojelemiseksi ja késittely on
oikeasuhtaista téhén tavoitteeseen ndhden.

HenkilGtietoja saa kisitelld kliinisessé ladketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i1 alakohdan nojalla, jos késittely on tarpeen:

1) haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvin velvoitteen tai muun turvallisuuteen liittyvan
raportointivelvoitteen noudattamiseksi;

2) tutkimukseen liittyvdn muun ilmoitus- tai selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan sdilyttdmiseen
liittyvan velvoitteen noudattamiseksi; tai

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvin velvoitteen noudattamiseksi.
Tasséd pykalassé sdddettya kisittelyd saa suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toimija.

L:1la 984/2021 lisétty 21 b § on viliaikaisesti voimassa 24.11.2021-30.1.2022.

21 ¢ § (19.11.2021/984)
Potilasasiakirjoihin sisiiltyvien tietojen kiytté tutkimuksessa

Potilasasiakirjoihin tehtévistd merkinnoisti ja potilasasiakirjojen sdilyttdmisestd sdddetdén potilaan asemasta
ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992) ja sen nojalla annetuissa sdannoksissa.

1 momentti tuli voimaan 24.11.2021

Salassapitosddnndsten estdmittd sekd sen estimattd, mitd sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosta
annetussa laissa (552/2019) sdddetdédn, toimeksiantajalla, hinen edustajallaan, tutkijalla ja tutkimusryhmén
jasenelld on oikeus saada ja kisitelld potilasasiakirjoihin merkittyja tietoja tutkimuksen suorittamiseksi ja
tutkimukseen liittyvén laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi, jos tietojen saanti ja késittely on
vélttimatontd toimeksiantajan, hdnen edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmaén jésenen tutkimukseen
liittyvan tehtévin tai velvoitteen hoitamiseksi.

2 momentti tuli voimaan 24.11.2021

Edellytyksena potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle on, ettd
tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutkimukseen siten kuin tissa laissa
sdddetddn. Jos tutkittava ei timén lain 7 tai 8 §:n nojalla voi itse antaa tietoon perustuvaa suostumusta
osallistua tutkimukseen, edellytyksené potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen saamiselle ja tietojen muulle
késittelylle on tietoon perustuvan suostumuksen osallistua tutkimukseen saaminen silté, joka tdmén lain
nojalla on oikeutettu antamaan suostumuksen tutkittavan puolesta. Jos 8 §:n mukaan on hankittava myos
alaikdisen tutkittavan oma suostumus tutkimukseen osallistumiselle silloin kun tutkittava ei voi itsendisesti
antaa tietoon perustuvaa suostumusta osallistua tutkimukseen, tarvitaan myds tutkittavan oma suostumus.

3 momentti tuli voimaan 24.11.2021
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Jos tutkimus on 10 a §:ssé tarkoitettu hititilanteessa suoritettava tutkimus, potilasasiakirjoihin siséltyvia
tietoja on oikeus saada ja kasitelld tutkimuksessa 2 momentissa sidddetylld tavalla, jos 10 a §:ssd sdddetyt
edellytykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvit. Oikeudesta kieltda tutkimuksessa saatujen tietojen kaytto
sdddetddn 10 a §:n 4 momentissa.

Jos tutkimus on 10 b §:ssé tarkoitettu klusteritutkimus, potilasasiakirjoihin siséltyvid tietoja on oikeus saada
ja kasitelld tutkimuksessa 2 momentissa sdddetylld tavalla, jos tutkittava on antanut suostumuksensa
osallistua tutkimukseen siten kuin 10 b §:n 3 momentissa sdddetdén.

L:lla 984/2021 lisétty 21 ¢ § tulee voimaan 31.1.2022.

22 § (30.12.2019/1486),
Alkiotutkimusta koskeva valvonta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus saa tarkastaa laitoksen, joka on hakenut 11 §:n mukaista lupaa tai
jolle tillainen lupa on myonnetty.

Tarkastaja on padstettdavi kaikkiin toiminnassa kdytettéviin tiloithin. Tarkastuksessa on salassapitosddnnosten
estamattd esitettdva kaikki tarkastajan pyytamét asiakirjat, jotka ovat vilttimattomia tarkastuksen
toimittamiseksi. Lisdksi tarkastajalle on salassapitosdédnndsten estaméttd annettava maksutta hanen
pyytdmansi jéljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista. Tarkastajalla on myds
oikeus ottaa kuva- ja muita tallenteita tarkastuksen aikana. Pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytettdvat tilat
voidaan kuitenkin tarkastaa ainoastaan, jos tarkastaminen on valttimatonti tutkittavan ja muiden henkil6iden
turvallisuuden varmistamiseksi. Tarkastukseen sovelletaan lisdksi hallintolain 39 §:44.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa madrdyksen havaittujen puutteiden korjaamiseksi tai
epdkohtien poistamisesta. Médrdystd annettaessa on asetettava maardaika, jonka kuluessa tarpeelliset
toimenpiteet on suoritettava. Madrdyksen tehosteeksi voidaan asettaa uhkasakko.

Jos tutkimustoiminnassa ei noudateta voimassa olevia sddnnoksia tai madrayksid, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi asian painavuuden sitd edellyttdessd méératd toiminnan keskeytettaviksi, kunnes
puutteet tai epdkohdat on korjattu, taikka peruuttaa 11 §:ssé tarkoitetun luvan.

22 a § (30.12.2019/1486)
Muutoksenhaku Liikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen piétokseen

Tassé laissa tarkoitettuun Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tekeméén paatokseen saa vaatia
oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta sdddetdén hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen séddetédn oikeudenkdynnisté hallintoasioissa annetussa laissa
(808/2019).

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen 22 §:n mukaisesti tekeméé pdédtostd on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei hallintotuomioistuin toisin méaraa.

22 b § (19.11.2021/984)
Muutoksenhaku alueellisen lidketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon ei saa hakea muutosta valittamalla
hallinto-oikeuteen.

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antamaan lausuntoon saa vaatia oikaisua
muutoksenhakujaostolta. Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antamaan
lausuntomaksua koskevaan péadtokseen saa kuitenkin vaatia oikaisua alueelliselta lddketieteelliseltd
tutkimuseettiseltd toimikunnalta. Oikaisuvaatimukseen sovelletaan, mitd hallintolaissa sdddetdan.
Muutoksenhaussa hallintotuomioistuimeen sovelletaan, mitd oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetussa
laissa (808/2019) sdddetédén.

L:lla 984/2021 lisétty 22 b § tulee voimaan 31.1.2022.
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23 §(19.11.2021/984),
Virkavastuu ja salassapito

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja muutoksenhakujaoston jdseneen sovelletaan
rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sdédnndksid hdnen suorittaessaan tdssi laissa tarkoitettuja tehtdvia.
Vahingonkorvausvastuusta sdddetdan vahingonkorvauslaissa (412/1974). Esittelija on lisdksi vastuussa siiti,
mitd hdnen esityksestddn on péitetty, jollei hén ole jittdnyt eridvad mielipidettdan. Alueellisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan jdsenen, joka on virkasuhteessa sairaanhoitopiirin
kuntayhtyméén, vastuusta sdddetdén lisdksi kunnan ja hyvinvointialueen viranhaltijasta annetussa laissa
(304/2003).

Joka tdmain lain mukaisia asioita kisitellessdidn on saanut tietoonsa tutkimussuunnitelmaa koskevia
luottamuksellisia tietoja, tietoja toisen henkilon ominaisuuksista, terveydentilasta, henkilokohtaisista oloista
tai taloudellisesta asemasta tai tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaisesta asiasta taikka
elinkeinonharjoittajan liikesalaisuuksia, ei saa sivulliselle ilmaista ndin saamiaan tietoja, ellei tdssa laissa tai
muussa laissa toisin sdddeta.

L:lla 984/2021 muutettu 21 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

23§
Virkavastuu ja salassapito

Tutkimuksesta vastaava henkil6 ja eettisen toimikunnan jésen toimivat virkavastuulla.

Joka tdmain lain mukaisia asioita késiteltdessd on saanut tietoonsa tutkimussuunnitelmaa koskevia
luottamuksellisia tietoja, tietoja toisen henkilon ominaisuuksista, terveydentilasta, henkilokohtaisista oloista
tai taloudellisesta asemasta tai elinkeinonharjoittajan liikesalaisuuksia, ei saa sivulliselle ilmaista ndin
saamiaan tietoja. (10.8.2018/671)

24 § (19.11.2021/984)
Asetuksenantovaltuus

Tutkimussuunnitelman sisillostd ja muodosta, muiden tutkimusasiakirjojen laatimisesta ja sdilytyksesti,
alueelliselle lddketieteelliselle tutkimuseettiselle toimikunnalle toimitettavasta lausuntolomakkeesta ja sithen
liitettdvistd asiakirjoista seka tutkittaville annettavista tiedoista sdddetddn tarvittaessa tarkemmin
valtioneuvoston asetuksella.

L:1la 984/2021 muutettu 24 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

24 § (23.4.2004/295)
Tarkemmat sisinnokset

Tarkemmat sddnnokset tdmin lain tdytantoonpanosta annetaan tarvittaessa valtioneuvoston asetuksella.

Tutkimusasiakirjojen laatimisesta ja sdilytyksesti, eettiselle toimikunnalle tehtdvén lausuntopyynnén
kaavasta ja siihen liitettdvistd asiakirjoista, lausuntopyyntdjen siirtdmisesté alueellisille eettisille
toimikunnille sek tutkittaville annettavista tiedoista sdddetdén tarvittaessa tarkemmin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

6 luku

Rangaistussiinnokset

25-26 §

25-26 § on kumottu L:lla 29.5.2009/375.

27 § (19.11.2021/984)
Liiketieteellisti tutkimusta koskeva rikkomus

Joka tahallaan tai torkedstda huolimattomuudesta
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1) esittdd ladketieteellisen tutkimuksen eettistd arviointia varten toimitetussa asiakirjassa totuudenvastaisen
tai harhaanjohtavan tiedon, joka on omiaan olennaisesti vaikuttamaan ladketieteellisen tutkimuksen
hyviksyttivyyteen,

2) harjoittaa ladketieteellistd tutkimusta ilman toimivaltaisen eettisen toimikunnan mydnteisti lausuntoa tai
olennaisella tavalla lausunnossa asetettujen ehtojen vastaisesti,

3) jatkaa ladketieteellistd tutkimusta vastoin 3 §:n 6 momentin mukaista lausuntoa tai lausunnossa asetettuja
ehtoja,

4) harjoittaa ladketieteellistd tutkimusta olennaisella tavalla 5 a, 6, 7, 7 a, 8, 10 a tai 10 b §:sséd sdddettyd
tietoon perustuvaa suostumusta koskevan sddntelyn vastaisesti, taikka

5) kohdistaa tutkittavaan tai muuhun 21 §:n 1 momentissa tarkoitettuun henkil6on taloudellisia tai muita
sopimattomia vaikutteita 3 §:n 1 momentissa tai 21 §:sséd sdddetyn vastaisesti siten, ettd se on omiaan
olennaisesti vaikuttamaan tutkittavan tai muun henkilon pdatdksentekoon,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, lddketieteellistd tutkimusta
koskevasta rikkomuksesta sakkoon.

Edelld 1 momentissa rangaistaviksi sdddetystd menettelystd tuomitaan rangaistukseen se, jonka
velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlyonti on. Tété arvioitaessa on otettava huomioon asianomaisen
asema, hinen tehtdviensi ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus sekd muutenkin hinen osuutensa
lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

L:1la 984/2021 muutettu 27 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

27 § (29.5.2009/375),
Laiketieteellisesti tutkimuksesta annetun lain rikkominen

Joka tahallaan ryhtyy lddketieteelliseen tutkimukseen

1) ilman 6-8 §:ssé tarkoitettua suostumusta,

2) 3 §:n vastaisesti ilman eettisen toimikunnan myonteistd lausuntoa,

3) 5-10 §:ssd sdaddetyn muun kuin 1 kohdassa tarkoitetun edellytyksen vastaisesti tai
4) noudattamatta tutkimuksessa, mitd 10 b, 10 c ja 10 e-10 g §:ssd sdddetdan,

on tuomittava lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain rikkomisesta sakkoon.

28 § (19.11.2021/984)
Viittaukset rikoslakiin

Rangaistus ladketieteellistd tutkimusta koskevasta rikoksesta sdddetddn rikoslain (39/1889) 44 luvun 9 b
§:ssd. Rangaistus laittomasta alkioon puuttumisesta sdddetiin rikoslain 22 luvun 3 §:ssé ja laittomasta
perimddn puuttumisesta rikoslain 22 luvun 4 §:ssé. Rangaistus tdmén lain 23 §:ssd sdddetyn
salassapitovelvollisuuden rikkomisesta sdddetdén rikoslain 38 luvun 1 ja 2 §:ssi, jollei teko ole rangaistava
rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.

L:lla 984/2021 muutettu 28 § tulee voimaan 31.1.2022. Aiempi sanamuoto kuuluu:

28 § (29.5.2009/375),
Viittaukset rikoslakiin

Rangaistus laittomasta alkioon puuttumisesta tuomitaan rikoslain (39/1889) 22 luvun 3 §:n mukaan ja
laittomasta perimaén puuttumisesta rikoslain 22 luvun 4 §:n mukaan. Rangaistus timén lain 23 §:ssd
sdddetyn salassapitovelvollisuuden rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei teko
ole rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.
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7 luku
Voimaantulo- ja siirtymisiannokset

29§
Voimaantulo
Tama laki tulee voimaan 1 pdivdnd marraskuuta 1999.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi lain tiytdntoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

30§
Siirtymésiinnos

Tamain lain sddnnoksid on soveltuvin osin noudatettava lain voimaan tullessa vireilld oleviin
tutkimushankkeisiin. Lain sddnnoksid on myds sovellettava lain voimaan tullessa varastoituna oleviin
thmisestd otettuihin néytteisiin, sukusoluihin ja alkioihin.

Sairaanhoitopiirin, jossa harjoitetaan tissa laissa tarkoitettua tutkimusta, on tehtiva 20 §:ssé tarkoitettu
ilmoitus kuuden kuukauden kuluessa lain voimaantulosta.

Laitoksen, jossa lain voimaan tullessa tehdddn 11 §:ssé tarkoitettua tutkimusta, on haettava terveydenhuollon
oikeusturvakeskukselta lupa toiminnalleen kuuden kuukauden kuluessa lain voimaantulosta. Toimintaa
voidaan jatkaa hakemuksen ratkaisemiseen asti. Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen on ratkaistava
lupahakemus vuoden kuluessa hakemuksen saapumisesta.

HE 229/1998, StVM 39/1998, EV 287/1998
Muutossiidosten voimaantulo ja soveltaminen:
23.4.2004/295:

Tamaé laki tulee voimaan 1 pdivénd toukokuuta 2004.

Taman lain sddnnoksia on soveltuvin osin noudatettava lain voimaan tullessa vireilld oleviin
tutkimushankkeisiin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain tdytdntdonpanon edellyttamiin toimenpiteisiin.

HE 20/2004, StVM 5/2004, EV 33/2004, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY
(32001L0020); EYVL N:o L 121, 1.5.2001 s. 3444

29.5.2009/375:

Tama laki tulee voimaan 1 pdivind heindkuuta 2009.
HE 156/2008, LaVM 2/2009, EV 35/2009

16.10.2009/780:

Tama laki tulee voimaan 1 pédivdand marraskuuta 2009.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain tdytdntdonpanon edellyttamiin toimenpiteisiin.
HE 166/2009, StVM 28/2009, EV 122/2009

22.12.2009/1556:
Tama laki tulee voimaan 1 pédivdnd tammikuuta 2010.

Ennen tdmén lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain tdytdntdonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

HE 161/2009, HaVM 18/2009, EV 205/2009
10.9.2010/794:
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Tama laki tulee voimaan 1 péivdnid lokakuuta 2010.

Tadmaén lain voimaan tullessa sairaanhoitopiirin eettisessd toimikunnassa kisiteltivdnd oleva tutkimushanke
kisitellddn ja ratkaistaan lain voimaan tullessa voimassa olleiden sdénndsten mukaisesti.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain tiytdntoonpanon edellyttimiin toimenpiteisiin.

HE 65/2010, StVM 15/2010, EV 113/2010

20.2.2015/143:
Tama laki tulee voimaan 1 pdivinad maaliskuuta 2015.

Tatd lakia sovelletaan my0s ennen tdmin lain voimaantuloa alkaneisiin lddketieteellisiin tutkimuksiin.

HE 184/2014, StVM 38/2014, PeVL 48/2014, EV 264/2014

10.8.2018/671:

Tama laki tulee voimaan 15 péivini elokuuta 2018.

HE 49/2018, TaVM 11/2018, EV 70/2018, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2016/943/EU
(32016L.0943); EUVL L 157, 15.6.2016, s. 1

30.12.2019/1486:
Tadma laki tulee voimaan 1 pdivdnd tammikuuta 2020.

Tamaén lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston myontamét
luvat ja muut oikeudet seké viraston antamat todistukset ja padtokset, sen antamat viranomaismaaraykset ja
sen asettamat muut velvoitteet jadvat voimaan niiden voimassaoloa koskevien ehtojen mukaisesti. Tdmén
lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastossa vireilld olevat asiat, jotka timén lain
nojalla kuuluvat Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, siirtyvit Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen késiteltdviksi ja ratkaistaviksi.

HE 81/2019, StVM 13/2019, EV 40/2019

19.11.2021/984:

Tama laki tulee voimaan 31 pdivand tammikuuta 2022. Tdmén lain 21 aja21 b §ja 21 ¢ §:n 1-3 momentti
tulevat kuitenkin voimaan jo 24 pdivand marraskuuta 2021. Témaén lain 6 a § kumoutuu samana péivéana, kun
21 aja2l b §ja2l c §:n 1-3 momentti tulevat voimaan ja lain 21 b § lakkaa olemasta voimassa, kun tdmé
laki tulee muilta osin voimaan.

Tamaén lain voimaan tullessa voimassa olleita kliinisid ladketutkimuksia koskevia sddnnoksia sekd 21 b §:44
sen voimassaolon paityttyd sovelletaan kliiniseen lddketutkimukseen siten kuin ladketutkimusasetuksen 98
artiklassa sdddetddn hyvén kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
kliinisissd tutkimuksissa koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méaérdysten
lahentdmisestd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY soveltamisesta. Tdméan
lain voimaantulon jdlkeen ei kuitenkaan sovelleta sddnndksid, jotka koskevat tdmén lain voimaan tullessa
voimassa olleissa sddnnoksissé tarkoitettua valtakunnallista ldédketieteellistd tutkimuseettistd toimikuntaa.

Tdmén lain voimaantulon jédlkeen kliinisen ladketutkimuksen eettistd arviointia koskevat asiat késittelee
ladketutkimuslain 16 §:ssi tarkoitettu valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Jos
kuitenkin tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleiden sddnndsten mukaan aloitetusta kliinisesta
ladketutkimuksesta haetaan tutkimussuunnitelman muutosta siten, ettd muutokseen sovelletaan timén lain
voimaan tullessa voimassa olleita sdannoksid, kadsittelee tutkimussuunnitelman muutoksen se alueellinen
eettinen toimikunta, joka antoi tutkimukselle myonteisen lausunnon.
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Muita ladketieteellisid tutkimuksia kuin kliinisid ladketutkimuksia koskevan asian, joka oli vireilld timén lain
voimaan tullessa, kisittelyyn sovelletaan timén lain voimaan tullessa voimassa olleita sddnndksid. Jos
tallaiseen tutkimukseen, tai sellaiseen tutkimukseen, josta alueellinen eettinen toimikunta on antanut
lausunnon ennen tdmaén lain voimaantuloa, haetaan tutkimussuunnitelman muutosta, sovelletaan
tutkimussuunnitelman arviointiin tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleita sddnnoksid. Niihin ei
kuitenkaan sovelleta tdimén lain voimaan tullessa voimassa ollutta 3 §:n 4 momenttia. Jos alueellinen eettinen
toimikunta antaa kielteisen lausunnon tdssd momentissa tarkoitettuun asiaan, muutoksenhakuun sovelletaan
22 b §:44.

HE 18/2020, StVM 22/2021, EV 127/2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 679/2016
(32016R0679) ; EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1
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