Tapani Keranen

TUKIJA

Valtakunnallinen lddketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta



Eettisten toimikuntien toimivallan
perusta on tutkimuslaki

J Ennen ladketieteelliseen tutkimukseen ryhtymista on
tutkimussuunnitelmasta saatava eettisen toimikunnan
mydnteinen lausunto (3 §)

O Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se
alueellinen eettinen toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta
vastaava henkilo toimii tai jonka alueella tutkimus on paaasiassa
tarkoitus suorittaa (17 §)

 Toimikunnan on lausuntoaan varten selvitettava, onko
tutkimussuunnitelmassa otettu huomioon tassa tai muussa
laissa taikka lain nojalla annetut ladketieteellista tutkimusta
koskevat saannokset tai maaraykset. Lausunnossa on
esitettava perusteltu ndkemys siita, onko tutkimus eettisesti
hyvaksyttava (17 §)



Eettisten toimikuntien toimivallan
perusta on tutkimuslaki

J Kliinisesta laaketutkimuksesta lausunnon antaa
valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta (TUKIJA), jollei se siirra lausunnon
antamista eettisen toimikunnan tehtavaksi

1 Kaikissa kliinisissa laaketutkimuksissa on ensiksi
haettava TUKIJA:Ita paatos siita, antaako lausunnon
TUKIJA vai siirretaanko tutkimussuunnitelma
asianomaiselle alueelliselle eettiselle toimikunnalle

] Siirtopaatosta haetaan STM:n vahvistamalla
ennakkoilmoituslomakkeella



TUKIJAN tehtavat

 toimia tutkimuseettisten
kysymysten asiantuntijana;

] seurata, ohjata ja koordinoida
tutkimuseettisten kysymysten
kasittelya;

] osallistua kansainvaliseen
viranomaisyhteistyéhon.

Tutkimuslaki 16 §

tukea ja koordinoida alueellisten eettisten
toimikuntien toimintaa lausuntojen
pyytamista koskevissa menettelyissa
seké periaatteellisissa tutkimuseettisissa
kysymyksisséa ja naihin liittyvassa
koulutuksessa,;

osallistua kansainvaliseen
tutkimuseettisia kysymyksia koskevaan
yhteistyohon;

keraté ja valittaa tietoa tutkimuseettisista
kysymyksista seka valittaa tietoa
kansainvalisesta alan eettisesta
keskustelusta muun muassa julkaisujen,
koulutustilaisuuksien ja muun vastaavan
toiminnan avulla;

edistaa ladketieteellisesta ja
biolaaketieteellisesta tutkimuksesta
kaytavaa kansalaiskeskustelua.

Asetus TUKIJAsta



L aadketieteellisen tutkimuksen eettinen
arviointi Suomessa

] Toimikunnat arvioivat vuosittain n. 1000 tutkimusta

. Kliininen tutkimus kasittaa n. 75 % kaikista
hakemuksista

] Alueellisissa toimikunnissa teollisuuden toimeksi
antamat laaketutkimukset muodostavat n. 10 %
tutkimusten kokonaismaarasta

] Valtaosassa tutkimuksista lausunto annetaan alle 30
paivan kuluessa

1 YIli 90 % tutkimuksista saa lopullisessa kasittelyssa
puoltavan lausunnon
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Jarjestelman edut

J Suuri maara tutkimuksia pystytaan arvioimaan
kustannustehokkaasti

= Alueelliset toimikunnat ovat laaketieteellisen
tutkimuksen arvioinnin kulmakivi

= Eettinen arvio tarkea osa tutkimuksen
laadunvarmistusta

] Aito yhden kansallisen lausunnon periaate toteutuu

J Mika alueellisen toimikunnan lausunto on kielteinen,
voidaan lausuntoa pyytaa TUKIJAIlta



Jarjestelman haasteet

] Eettisten toimikuntien toimintatapojen yhtenaisyys
= Hakemuslomakkeet
= Tietosuojakysymysten arviointi
= Toiminnan lapinakyvyys ja laadunvarmistus

J TUKIJAN lausunnon sitovuus

= Mahdollisen puoltavan lausunnon jalkeen tutkimus
palautuu alueellisen toimikunnan kasiteltavaksi

= Tulkinta TUKIJAN lausunnon sitovuudesta
» Oikeusoppineiden tulkinnat vaihtelevat
« STM antanut ohjauskirjeen



Jarjestelman haasteet

[ Alueelliseen eettiseen toimikuntaan sovelletaan, mita
kuntalaissa (365/1995) saadetaan toimikunnista.

J Alueelliset toimikunnat joutuvat ottamaan
kasiteltaviksi tutkimuksia, joihin niilla el tutkimuslain
mukaan ole mandaattia

- TUKIJAN rooli toimintatapojen yhtenaisyyden
edistamisessa

= Aktilvisempi yhteistoiminta alueellisten
toimikuntien kanssa

* Toimintatavat
 Tutkijoiden ja toimikuntien jasenten koulutus



L aaketieteellisen tutkimuksen arviointi
tulevaisuudessa

- Laaketutkimusten arviointi yhdelle toimikunnalle

= Ennen toiminnan aloittamista tulisi tmk:n
toimintaperiaatteet kuvata selkeasti

- Alueellisten toimikuntien asema ja resurssit muun
kuin ladketutkimuksen arvioijina tulee varmistaa

1 Miten TUKIJAN alasajo toteutetaan ja miten
menetellaan viela pitkaan jatkuvien, alueellisissa
toimikunnissa kasiteltyjen tutkimusten muutosten
yms. kasittely

1 Missa maarin laaketutkimusasetuksen edellyttamat
muutokset ulotetaan myos muuhun laéketieteelliseen
tutkimukseen



