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Tehyn lausunto sosiaali- ja terveysministerién luonnoksesta hallituksen esitykseksi laiksi
kliinisestd ladketutkimuksesta ja erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Tehy ry kiittdd mahdollisuudesta kommentoida sosiaali- ja terveysministerién luonnosta hallituksen
esitykseksi laiksi kliinisesta lddketutkimuksesta ja ladketieteellisesta tutkimuksesta annettuun lakiin
{488/1999) ehdotetuista muutoksista.

Kliinisessd tutkimuksessa tutkimusryhmain jasenet antavat tietoa tutkittavalle. Esityksessa ei
sdddetd tutkimusryhman jasenelle tiettyd ammattiin sidottua patevyytts. Hinelts vaaditaan
riittdvat tiedot kliinisestd tutkimuksesta. Tietojen antajan taytyy pystyd vastaamaan tutkittavalle
kliinisen tutkimuksen tutkimusprosessista ja sen vaikutuksista tutkittavalle. Mielestimme tims
vaatii terveydenhuollon ammattihenkilén tutkintoa.

Lakiluonnoksessa esitetaan hakemusasiakirjojen kieleksi suomea, ruotsia tai englantia. Englannin
kielen salliminen on perusteltua, koska kliinisen la4ketutkimuksen hakemus voi tulla Suomen
ulkopuolella olevista yrityksista. On tirkedi, ettd lakiesityksessd on kuitenkin rajattu, etta
tutkittavalle suunnattu materiaali on joko suomeksi tai ruotsiksi.

Lakiesityksessa sdddetddn tietoon perustuvasta suostumuksesta vajaakykyisen henkilon
osallistumisesta kliiniseen ladketutkimukseen. Vajaakykyiset henkilt ovat hyvin haavoittuvainen
potilasryhm, joten heihin kohdistuvassa kliinisessa ldaketutkimuksessa on tirkeis selkessti
maddritelld, kuka voi suostumuksen antaa ja missi tilanteessa, jotta viltytaan mahdollisilta
vdarinkaytdksilta. Fimealla ja eettiselld toimikunnalla on tirked asema, kun arvioidaan ja valvotaan
vajaakykyisiin henkil6ihin kohdistuvaa tutkimusta.

Esityksessa ehdotetaan perustettavaksi uusi valtakunnallinen kliinisten lizketutkimusten eettinen
toimikunta, jonka tehtdvana olisi kaikkien Suomessa suoritettavien kliinisten liaketutkimusten
eettinen arviointi. Piddmme perusteltuna, etti eettinen arviointi tapahtuu keskitetysti yhdessi
toimielimessa, jolloin asiantuntijuus ja valtakunnallinen tasa-arvo paranevat. Esityksessd on
madritelty, mitd asiantuntemusta toimikunnassa on ainakin oltava ja mit voisi olla. Seka terveys-
etta hoitotieteen edustus on jatetty pois pakollisesta kokoonpanosta. Eettisessi toimikunnassa
pitdd olla terveys- ja hoitotieteen asiantuntija, koska kliinisen ladketutkimuksen eettisess3
arvioinnissa on otettava huomioon potilaiden ohjaus ja kdytannon toteutus.

Tehy pitdd hyvana, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea vastaa jatkossakin
kliinisen ladketutkimuksen ohjauksesta ja valvonnasta.

Ladketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin (488/1999) tehdyt muutosesitykset ovat
perusteltuja, koska ne yhdenmukaistuvat kiiinisen ladketutkimuksen kanssa ja selkiyttavat
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tulkintaa. Laissa velvoitetaan alueellisia eettisia toimikuntia toimimaan yhteisty®ssi, ett3
toimintatavat ja linjaukset yhtenadistyvat. Tama takaa eri alueiden hakijat tasa-arvoisempaan

asemaan.

Lausunto on tehty yhteistydssd Suomen sairaanhoitajaliitto ry:n kanssa.
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