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Laki

Kliinisesti lddiketutkimuksesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti sdddetddn:
1 Iuku

Yleiset saiannokset

1§
Soveltamisala

Tété lakia sovelletaan ihmisille tarkoitetun ladkkeen kliinisen ladketutkimuksen ennak-
koarviointiin, suorittamiseen ja valvontaan siten kuin kliininen lddketutkimus on mééritel-
ty ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisistd lddketutkimuksista ja direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 536/2014, jéljempana lddketutkimusasetus. Téassd laissa annetaan ladketutki-
musasetusta tdydentivit sdédnnokset.

2§
Suhde muuhun lainsddddntoon

Témén lain soveltamisalaan kuuluvaan kliiniseen ldéketutkimukseen ei sovelleta ladke-
tieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia (488/1999), jaljempana tutkimusilaki. Kliinises-
sé ladketutkimuksessa sovelletaan kuitenkin tutkimuslain 3 lukua, jollei ladketutkimus-
asetuksessa, tissi laissa, niiden nojalla annetuissa sddnndksissé taikka muualla laissa toi-
sin sdddeta.

Tutkimusladkkeistd ja oheislddkkeistd sekd niiden valvonnasta sdddetddn ladketutki-
musasetusta tdydentdvin osin ladkelaissa (395/1987). Potilasasiakirjoihin tehtdvistd mer-
kinnoisti ja potilasasiakirjojen sdilyttdmisestd sdddetdén potilaan asemasta ja oikeuksista
annetussa laissa (785/1992) ja sen nojalla annetuissa sddnnoksissa.

Téssé laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssa
sekd néiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (ylei-
nen tietosuoja-asetus) annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU)
2016/679, jaljempéna tietosuoja-asetus, tiydentavét ja tismentdvit sddnndkset, kun hen-
kilotietoja késitelldan kliinisesséd ladketutkimuksessa tai siihen liittyen. Jos téssd laissa
sdddetédn toisin kuin tietosuojalaissa (1050/2018), sovelletaan timén lain sdanndksia.

HE 18/2020
StVM 22/2021
EV 127/2021

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014 (32014R0536); EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1
Komission taytantoonpanoasetus (EU) 2017/556 (32017R0556); EUVL L 80, 25.3.2017,s. 7
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 679/2016 (32016R0679); EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1



983/2021

2 luku

Erait Kliinisessi lidketutkimuksessa sovellettavat saannokset

38
Pdtevyysvaatimukset

Ladketutkimusasetuksen 2 artiklan 15 kohdassa tarkoitetun tutkijan on oltava l4édkéri tai
hammasladkaéri, jolla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen pétevyys.

Ladketutkimusasetuksen 29 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetulla tutkimusryh-
man jasenelld, joka antaa etukdteen kaytdvassd keskustelussa tietoja osana tietoon perus-
tuvan suostumuksen hankkimista, on oltava riittdvét tiedot kyseisestd kliinisesté tutkimuk-
sesta seka tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta sddntelysta.

43§

Toimeksiantajan laillinen edustaja ja yhteyshenkilo

Jos kliininen lddketutkimus on tarkoitus suorittaa yksinomaan Suomen alueella tai yk-
sinomaan Suomen ja muun kuin Euroopan unionin jésenvaltion tai Euroopan talousaluee-
seen kuuluvan valtion alueella, ja tutkimuksen toimeksiantaja ei ole sijoittautunut Euroo-
pan unionin jdsenvaltioon tai Euroopan talousalueeseen kuuluvaan valtioon, on toimeksi-
antajan nimettava ladketutkimusasetuksen 74 artiklassa tarkoitettu laillinen edustaja. L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kuitenkin toimeksiantajan hakemuksesta
myOntdd luvan siihen, etté laillisen edustajan sijasta tutkimuksella on mainitun asetuksen
74 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu yhteyshenkilo.

Toimeksiantaja, joka haluaa 1 momentissa sdddetyn mukaisesti nimetd yhteyshenkilon
laillisen edustajan sijasta, saa jéttda kliinistd ladketutkimusta koskevan hakemuksen l44-
ketutkimusasetuksen 80 artiklassa tarkoitettuun EU-portaaliin vasta, kun Léadkealan tur-
vallisuus- ja kehittdimiskeskuksen myodnteinen pditds luvasta nimetd yhteyshenkilé on
lainvoimainen.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus myontédda 1 momentissa tarkoitetun luvan,
jos se arvioi, ettei luvan myontdmisestd aiheudu merkittdvia riskejé tutkittavien suojelulle
ja oikeusturvalle tai muille 1d4dketutkimusasetuksen vaatimusten tayttymiselle.

Jos kyse on Suomessa ja vihintddn yhdessd muussa Euroopan unionin jasenvaltiossa tai
Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa suoritettavasta kliinisesta ladketutkimuk-
sesta eikd tutkimuksen toimeksiantaja ole sijoittautunut Euroopan unioniin tai Euroopan
talousalueeseen kuuluvaan valtioon, Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee
ladketutkimusasetuksen 74 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun paétoksen. Keskus tekee pai-
toksen 3 momentissa sééddetyilld perusteilla.

Téssd pykéldssa tarkoitetuissa hakemuksissa edellytetyistd tiedoista ja hakemusmenet-
telysté voidaan antaa tarkempia sddnndksid valtioneuvoston asetuksella.

58
Vakuutus tai muu vakuus

Toimeksiantajan on huolehdittava, ettd tutkittaville aiheutuvien vahinkojen korvaami-
seksi on voimassa vakuutus tai muu asianmukainen vakuus toimeksiantajan ja tutkijan
vastuun kattamiseksi.
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3 luku

Kliinisen lidketutkimuksen hakemuksen arviointi

6§
Hakemusasiakirjojen kieli

Ladketutkimusasetuksen liitteiden I ja II mukaisissa hakemusasiakirjoissa voi kayttaa
kielend suomea, ruotsia tai englantia. Liitteen I 60 kohdan ja L osan mukaiset asiakirjat on
kuitenkin toimitettava suomeksi tai ruotsiksi.

7§
Suomi raportoivana jdsenvaltiona

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus suorittaa ladketutkimusasetuksessa rapor-
toivalle jésenvaltiolle sdddetyt tehtdvit, ellei tissé laissa tai timén lain nojalla toisin sié-
detd. Keskus suorittaa my0s asetuksen 5 artiklan 1 kohdassa siédetyt asianomaiseen jé-
senvaltioon kohdistuvat raportoivan jédsenvaltion valintaan liittyvét tehtdvit.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus arvioi kliinistd lddketutkimusta koskevan
hakemuksen kaikkien lddketutkimusasetuksen 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen seikko-
jen osalta. Jiljempéand 16 §:ssé tarkoitettu valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimus-
eettinen toimikunta (foimikunta) arvioi hakemuksen ladketutkimusasetuksen 6 artiklan
1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja seikkoja ja antaa lausunnon. Keskuksen tehtdvana
on mainitun asetuksen 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun arviointiraportin (arviointira-
portin I osa) laatiminen.

Jos kliininen l4éketutkimus suoritetaan useammassa kuin yhdessé Euroopan unionin jé-
senvaltiossa, toimikunnan on ilmaistava hakemuksesta vihintdin alustava kantansa Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle osana muille jésenvaltioille toimitettavan ar-
viointiraportin I osan luonnoksen laadintaa. Toimikunnan on annettava lausuntonsa vii-
meistiddn ladketutkimusasetuksen 6 artiklan 5 kohdan c alakohdassa tarkoitetun koosta-
misvaiheen aikana.

Tehdesséén ladketutkimusasetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaisen paételmén kliinisen
ladketutkimuksen hyvéksyttavyydestd, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
otettava huomioon toimikunnan lausunto. Toimikunnan kielteinen lausunto tai lausunto,
jossa edellytetéén joittenkin yksityiskohtaisten erityisehtojen tdyttymistd ehtona hyvék-
syttavyydelle, sitoo keskusta.

Toimikunta arvioi hakemuksen lddketutkimusasetuksen 7 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettujen seikkojen osalta. Toimikunta laatii lisdksi kohdassa tarkoitetun arviointiraportin
(arviointiraportin Il osa) seké suorittaa muut 7 artiklassa asianomaiselle ja raportoivalle
jasenvaltiolle sdddetyt tehtavit. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi ilmaista
toimikunnalle nékdkantoja arviointia ja arviointiraportin laatimista varten.

8§
Suomi asianomaisena jdsenvaltiona

Kun Suomi on asianomainen jdsenvaltio, mutta ei raportoiva jasenvaltio, Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdimiskeskus suorittaa ladketutkimusasetuksen 5 artiklan 3 kohdassa tar-
koitettujen asianomaisen jdsenvaltion nidkokantojen ja ndkokohtien esittdmiseen liittyvét
tehtévit.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus sekd toimikunta arvioivat hakemuksen ja
raportoivan jasenvaltion laatiman arviointiraportin I osan 7 §:n 2 momentissa sdddetyn
tyonjaon mukaisesti.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vastaa lddketutkimusasetuksen 6 artiklan 5
ja 8 kohdassa tarkoitetusta nikokantojen toimittamisesta raportoivalle jasenvaltiolle. Kes-
kuksen on tuotava esiin toimikunnan esittimat nikdkannat.

Arviointiraportin II osan arvioinnissa sovelletaan 7 §:n 5 momentissa saidettya.

98§

Kliinisen lddketutkimuksen huomattavaa muutosta koskeva arviointi

Jos Suomi on raportoiva jasenvaltio ja suoritetaan lddketutkimusasetuksen III luvussa
tarkoitettu huomattavaa muutosta koskeva arviointi, sovelletaan 7 §:ssé sdédettyd tyonja-
koa ja menettelyja.

Suomen ollessa asianomainen jdsenvaltio mutta ei raportoiva jasenvaltio, hakemuksen
arvioinnissa sovelletaan 8 §:ssd sdddettyd tyonjakoa ja menettelyd. Toimikunta suorittaa
ladketutkimusasetuksen 20 ja 22 artiklassa asianomaiselle jasenvaltiolle sdddetyt tehtivit,
ellei tdssé laissa tai timén lain nojalla toisin siédeté.

Taté pykalaa sovellettaessa 7 ja 8 §:n viittausten ladketutkimusasetuksen 5—7 artiklan
sijaan sovelletaan 17, 18 ja 20-22 artiklan vastaavia validointia ja arviointia koskevia
saannoksia.

10§
Asianomaisen jdsenvaltion lisddminen myéhemmdssd vaiheessa

Jos Suomi on raportoiva jisenvaltio ja arvioidaan uuden valtion lisdémisté asianomai-
seksi jasenvaltioksi ladketutkimusasetuksen 14 artiklan mukaisesti, sovelletaan 7 §:ssé
sdddettyd tyonjakoa ja menettelya.

Jos Suomi lisdtédén uudeksi asianomaiseksi jasenvaltioksi, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus suorittaa uudelle asianomaiselle jasenvaltiolle ladketutkimusasetuksen
14 artiklassa sdddetyt tehtévit, ellei tissd laissa tai timén lain nojalla toisin sdddetd. Ha-
kemuksen arvioinnissa sovelletaan 8 §:ssd sdddettyé tyonjakoa ja menettelyd. Toimikunta
suorittaa mainitun asetuksen 14 artiklan 7 ja 8 kohdassa tarkoitetut tehtévét.

Tata pykélaa sovellettaessa 7 ja 8 §:n viittausten ladketutkimusasetuksen 5—7 artiklan
sijaan sovelletaan 14 artiklan vastaavia validointia ja arviointia koskevia sdédnnoksia.

11§
Kliinistd lddketutkimusta koskeva pdditos

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus tekee lddketutkimusasetuksen 8 artiklan
1 kohdassa, 14 artiklan 3 kohdassa, 19 artiklan 1 kohdassa, 20 artiklan 5 kohdassa ja
23 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut paatokset siitd, onko kliiniselle lddketutkimukselle
myonnetty lupa, onko sille myonnetty lupa tietyin edellytyksin vai onko lupa evitty, ja
ilmoittaa niistd toimeksiantajalle.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtdva on lisdksi muodostaa kanta ja
ilmoittaa Euroopan komissiolle, muille jasenvaltioille ja toimeksiantajalle, jos Suomi vas-
tustaa raportoivan jasenvaltion paidtelmaa ladketutkimusasetuksen 8 artiklan 2 kohdan,
14 artiklan 4 kohdan tai 19 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Toimikunnan kliinistd ladketutkimusta koskeva kielteinen lausunto sitoo keskusta sen
tehdessé paatoksen ja sen muodostaessa kantaansa tassd pykéldssd mainituissa artikloissa
ja téssd laissa sdddetyn mukaisesti.

Hakemuksen arviointia ja paitoksentekoa koskevista menettelyistd voidaan antaa tar-
kempia sddnnoksiéd valtioneuvoston asetuksella.
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12 §
Yhteistyé hakemuksen arvioinnissa

Liaékealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen ja toimikunnan on tehtdvé yhteistyoti
kliinisté ladketutkimusta koskevan hakemuksen korkealaatuisen arvioinnin ja arvioinnin
menettelyjen sujuvuuden varmistamiseksi. Keskus ja toimikunta kuitenkin arvioivat ha-
kemuksen itsendisesti.

Sen lisdksi, mité tissd laissa ja sen nojalla sdddetddn, hakemuksen arviointia ja yhteis-
tyOtéd voidaan toteuttaa ainakin seuraavin tavoin:

1) toimikunta voi ilmaista keskukselle ndkdkohtia hakemuksen validointia varten;

2) toimikunta voi osallistua arviointiraportin I osan viimeistelyyn;

3) toimikunta ja keskus voivat tarjota toisilleen neuvoja hakemusta koskevissa tai ylei-
sissd tieteellisissd, eettisissd, oikeudellisissa ja kdytdnnollisissd kysymyksissa.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on otettava toimikunnan ilmaisemat
seikat asianmukaisesti huomioon.

4 luku
Tutkittavat

13§
Tutkittavan alentunut itsemddrddamiskyky

Ladketutkimusasetuksen 2 artiklan 2 kohdan 19 alakohdassa ja 31 artiklassa tarkoitettu
tutkittava on henkild, joka sairaudesta, vammasta tai muusta vastaavasta, muusta kuin
vain ikéén liittyvistd syystd johtuen ei kykene ymmartdméaan ladketutkimusasetuksen
29 artiklan mukaisesti annettuja tietoja siten, ettd hén pystyisi tietojen perusteella anta-
maan itsendisesti tietoon perustuvan suostumuksen osallistua kliiniseen lddketutkimuk-
seen.

Laaketutkimusasetuksen 2 artiklan 2 kohdan 20 alakohdan mukainen laillisesti nimetty
edustaja, jolla on valtuudet antaa tietoon perustuva suostumus 1 momentissa tarkoitetun
tutkittavan puolesta, on henkilon laillinen edustaja, tai jos laillista edustajaa ei ole, hénen
lahiomaisensa tai muu ldheinen henkil6.

14§
Alaikdinen tutkittava

Alle 18-vuotias saa olla tutkittava vain, jos kliinisessd lddketutkimuksessa hineen so-
velletaan ladketutkimusasetuksen alaikdistd koskevia ja timén lain sddnnoksia.

Alle 18-vuotiaan tutkittavan ladketutkimusasetuksen 2 artiklan 2 kohdan 20 alakohdan
mukainen laillisesti nimetty edustaja, jolla on valtuudet antaa tietoon perustuva suostumus
alaikdisen tutkittavan puolesta, on hdnen huoltajansa tai muu hénen laillinen edustajansa.

Jos kuitenkin tutkittava on tdyttinyt 15 vuotta, saa héin itse antaa tietoon perustuvan
suostumuksen lddketutkimusasetuksen 32 artiklan 1 kohdan g alakohdan i alakohdan mu-
kaiseen tutkimukseen, ellei hin ikdénsd, kehitystasoonsa seké sairauden tai tutkimuksen
laatuun néhden ole kykenemiton ymmairtdmain tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen
merkitystd. Talloinkin huoltajalle tai lailliselle edustajalle on ilmoitettava asiasta.

Jos alle 18-vuotias tutkittava, joka ei saa olla tutkittavana ilman huoltajansa tai muun
laillisen edustajansa suostumusta, kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan ha-
nelle tutkimuksesta annettuja tietoja, edellytetddn myos hanen kirjallista suostumustaan.
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15§
Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkittavana

Sen lisdksi, mité ladketutkimusasetuksessa ja tissé laissa sdddetédn 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 menettéinyt saa
olla tutkittavana vain, jos on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkimuk-
sesta koituu suoraa hydtyé hénen terveydelleen tai hydtyé hénen sukulaisensa taikka muun
tisséd pykéldssd tarkoitetun hdnen oman viiteryhmaénsé terveydelle.

5 luku
Eettinen toimikunta

16§
Valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston yhteydessa toimii itsenédinen ja riippu-
maton valtakunnallinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Valtioneuvosto
asettaa toimikunnan sosiaali- ja terveysministerion esityksestd neljaksi vuodeksi kerral-
laan.

Toimikunnassa on oltava edustettuna ainakin kliinisten lddketutkimusten, lddketieteen,
tilastotieteen, etiikan ja oikeustieteen asiantuntemus seké erityisesti potilaiden ndkemyk-
sid edustava maallikkoedustus.

Asettaessaan toimikunnan valtioneuvosto nimittdé toimikunnan puheenjohtajan seka
tarpeellisen médrén varapuheenjohtajia, jotka voivat toimia my0s toimikunnan muina jé-
senind. Valtioneuvosto nimittdd lisdksi vahintddn 30 henkil6d toimikunnan muiksi jése-
niksi. Valtioneuvosto voi tdydentdd ja muuten muuttaa toimikunnan kokoonpanoa sen toi-
mikauden aikana.

Jos toimikunnan puheenjohtaja, varapuheenjohtaja tai muu jdsen eroaa tai kuolee kes-
ken toimikauden, sosiaali- ja terveysministerid voi nimittdd tdmén tilalle toisen henkilén
jéljelld olevaksi toimikaudeksi. Nimitys on tehtévé, jos toimikunnan kokoonpano ei muu-
ten tiytd 2 ja 3 momentissa sdddettyjd edellytyksid. Liséksi sosiaali- ja terveysministerid
voi muuttaa toimikunnan kokoonpanoa, jos se arvioi, ettei joku tai etteivit jotkut jasenistad
voi jatkaa eettisessé toimikunnassa sidonnaisuuksiensa tai muiden erityisten syiden takia.

Toimikunta voi tdmén lain mukaisia arviointeja tehdesséén toimia jaostoihin jakautu-
neena. Toimikunnan erillisené jaostona toimivasta ladketieteellisen tutkimuksen eettisen
arvioinnin muutoksenhakujaostosta sdédetéén tutkimuslaissa.

Toimikunta voi kutsua pysyvi tai tilapdisid asiantuntijoita osallistumaan arviointityd-
hon.

Toimikunnalla on pysyvé sihteeristo, jota johtaa paitoiminen pédsihteeri. Toimikunnal-
la voi lisdksi olla muuta henkil6stdd. Pysyvin sihteeriston jésenié ja muuta henkil9stoa tu-
lee olla riittévésti, jotta toimikunnan tehtévit voidaan hoitaa lddketutkimusasetuksessa
sekd tissd laissa sdddettyjen velvoitteiden mukaisesti.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia sédénnoksid toimikunnan tehté-
vien toteuttamistavoista, toiminnan organisoinnista seké pysyvén sihteeriston tehtavista.
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17§
Toimikunnan muut tehtdavdt

Sen liséksi, mitd muualla téssé laissa ja muussa laissa sdédetdén toimikunnan tehtévista,
sen tehtdvéni on:

1) antaa biopankkilain (688/2012) 6 §:ssi tarkoitettu biopankin perustamista koskeva
lausunto;

2) antaa biopankkilain 27 §:ssd tarkoitettu lausunto silloin, kun mainitussa pykalassa
tarkoitettu tutkimus on kliininen ld4ketutkimus;

3) antaa ihmisten elimien, kudoksien ja solujen laddketieteellisestd kéytOstd annetun
lain (101/2001) 11, 19, 20 ja 21 a §:ssé tarkoitettu lausunto silloin, kun elimii, kudoksia
tai soluja on tarkoitus kéyttié kliinisessa lddketutkimuksessa;

4) antaa lausunto ladkinnéllisistd laitteista annetun lain (719/2021) 18 §:n 3 momentis-
sa tarkoitetuista tutkimuksista;

5) toimia kliinisié ladketutkimuksia koskevien tutkimuseettisten kysymysten asiantun-
tijana;

6) osallistua kansainvéliseen kliinisid lddketutkimuksia koskevia tutkimuseettisia ky-
symyksid koskevaan viranomaisyhteistyohon;

7) edistéé kliinisistd 1ddketutkimuksista kéytédvid kansalaiskeskustelua.

Téssd pykéldssd sdddettyjen tehtédvien késittelysti toimikunnassa voidaan antaa tarkem-
pia sddnnoksid valtioneuvoston asetuksella.

18 §
Toimikunnan kokoonpano

Toimikunta on péétdsvaltainen, kun puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan liséksi lds-
nd on vdhintddn kuusi jasentd. Hakemusta koskevaa eettistd arviointia tehtiessd kisitte-
lyyn on osallistuttava véhintdén yksi maallikkojésen.

Kun toimikunta kisittelee tdssé laissa tarkoitettuja asioita, késittelyssd on oltava edus-
tettuna asiassa tarpeellinen ldédketieteen alan asiantuntemus seké oikeudellinen ja eettinen
asiantuntemus.

Toimikunnassa on oltava edustettuina tai kuultavina pediatrian alan asiantuntija, kun
toimikunta késittelee alaikdiselle tehtdvad kliinistd laddketutkimusta, sekéd asiantuntija,
joka tuntee asianomaista sairautta tai vammaa, kun toimikunta késittelee 13 §:ssé tarkoi-
tetulle tutkittavalle tehtévaé kliinisté lddketutkimusta. Toimikunnassa on oltava edustettu-
na tai kuultavana séteilyn ladketieteellisen kdyton asiantuntija, jos kliinisessé ladketutki-
muksessa on tarkoitus kohdistaa tutkittavaan séteilylain (859/2018) 4 §:n 10 kohdassa tar-
koitettua ldédketieteellistd altistusta. Toimikunta voi kuulla asiantuntijoita myds muulloin.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen virkamiesti voidaan kuulla asiantuntija-
na.

Edelld 3 momentissa tarkoitettu asiantuntija ei saa osallistua toimikunnan paitoksente-
koon. Asiantuntijan suullisen kuulemisen sijasta toimikunta voi pyytda hineltd kirjallisen
lausunnon.

19§
Asian kdsittely toimikunnassa

Toimikunnan on timén lain mukaista asiaa késitellessddn pyrittiva yksimielisyyteen.

Kun toimikunta kisittelee 7 §:n 3 momentin mukaista alustavaa kantaansa tai antaa tut-
kimuksesta lausunnon, vahintddn kahden kolmasosan kisittelyyn osallistuvista jasenisti
on puollettava kantaa tai lausuntoa, jotta se katsotaan toimikunnan myonteiseksi kannaksi
tai lausunnoksi.
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Lausuntoon voidaan liittd erityisehtoja edellytyksend tutkimuksen hyvéksyttiavyydel-
le. Ndma erityisehdot on kirjattava lausuntoon yksityiskohtaisesti.

Jos toimikunta ei ole muuta kuin 2 momentissa tarkoitettua asiaa kasitellessddn yksi-
mielinen, toimikunnan kanta péitetdin yksinkertaisella enemmistdlld. Aéinten mennessi
tasan on puheenjohtajan tai hdnen poissa ollessaan varapuheenjohtajan d4ni ratkaiseva.

Jéljempéna 20 §:n 2 momentissa tarkoitettu valtuutus voidaan antaa vain, jos toimikun-
ta on yksimielinen.

20§
Valtuudet toimia toimikunnan puolesta

Sen estamattd, mitd 18 ja 19 §:ssd sdddetddn, 12 §:n 2 momentissa tarkoitetun tehtavin
voi toimikunnan puolesta hoitaa ja siihen liittyvan paétoksen tehdd puheenjohtaja, vara-
puheenjohtaja, jasen tai pysyvén sihteeriston jdsen, jos asia ei merkitykseltdan ole sellai-
nen, etti se vaatii toimikunnan késittelya.

Puheenjohtajan, varapuheenjohtajan, jisenen ja pysyvén sihteeriston jdsenen valtuuttaa
1 momentissa tarkoitettuihin toimiin toimikunta. Edelld 12 §:n 2 momentin 3 kohdassa
tarkoitetun tehtdvin hoitamiseen ei kuitenkaan tarvita toimikunnan antamaa valtuutusta.
Pysyva sihteeristd voi myos hoitaa ladketutkimusasetuksen 20 artiklan 1-3 kohdassa sdi-
detyt tehtévét ilman erillistd valtuutusta.

21§
Toimikunnan kokoukset

Toimikunta voi késitelld lausuntoasiaa ja muuta asiaa sekd paittda lausunnon sisallosté
kokouksessa, jossa ldsndolijat ovat paikalla samassa tilassa (tavallinen kokous) tai saéhkoi-
sessd toimintaympéristossid osin tai kokonaan tapahtuvassa kokouksessa (sd@hkoinen ko-
kous). Edelld 12 §:n 2 momentissa sdddetyt asiat ja 20 §:n 2 momentin mukainen valtuutus
voidaan liséksi késitelld sdhkoisesti (s@hkoinen pddtoksentekomenettely).

Tavallisesta kokouksesta, sihkoisesti kokouksesta ja sdhkoisestd padtoksentekomenet-
telystd pidetidn poytékirjaa.

6 luku
Maksut ja korvaukset

22§

Tutkimuslddkkeiden, muiden tuotteiden ja menetelmien maksuttomuus ja
poikkeukset maksuttomuudesta

Tutkimuslédkkeet, oheislddkkeet, niiden antamiseksi kéytettivét 1ddkinnélliset laitteet
sekd tutkimussuunnitelmassa nimenomaisesti edellytettyjen menetelmien kustannukset
ovat tutkittavalle maksuttomia, ellei niiden maksullisuuteen ole perusteltua syyta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuista perustelluista syistd voidaan sditdé valtioneuvoston
asetuksella.

23§
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Lidketutkimusasetuksen 31 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 32 artiklan 1 kohdan d ala-
kohdassa ja 33 artiklan d kohdassa sdidetién kiellosta tarjota 13 ja 14 §:ssé tarkoitetuille
tutkittaville ja heiddn laillisesti nimetyille edustajilleen seka tutkittavina oleville raskaana
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oleville tai imettiville naisille taloudellisia etuja tai kannustimia sekd mahdollisuudesta
maksaa korvauksia. Muulle tutkittavalle voidaan tutkimukseen osallistumiseen vélittomésti
liittyvien kulujen ja ansiomenetysten korvaamisen lisdksi suorittaa myds muusta haitasta
kohtuullinen korvaus.

Korvausten perusteista ja médristd voidaan antaa tarkempia sdénnoksid valtioneuvoston
asetuksella.

24 §
Toimikunnan palkkiot ja korvaukset

Toimikunnan puheenjohtajan, varapuheenjohtajan ja jésenten palkkioiden ja korvaus-
ten perusteista sekéd asiantuntijoille maksettavien palkkioiden perusteista pééttad sosiaali-
ja terveysministerio.

Matkakustannusten korvausten osalta noudatetaan kulloinkin voimassa olevaa valtion
virka- ja tydehtosopimusta matkakustannusten korvaamisesta.

25§
Toimijoilta perittdvit maksut

Kliinisen lddketutkimuksen eettisestd ja tieteellisestd arvioinnista voidaan perid yksi
yhteinen maksu lddketutkimusasetuksen 86 ja 87 artiklassa sdddetyn mukaisesti. Maksu
jaetaan toimikunnan ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen viélillé.

7 luku
Valvonta, muutoksenhaku ja seuraamukset

26§
Ohjaus ja valvonta

Kliinisten lddketutkimusten ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion
alaisena Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on lddketutkimusasetuksen 83 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettu kansallinen yhteyspiste.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on toimivaltainen viranomainen suoritta-
maan ladketutkimusasetuksen 44 artiklassa sdédetyn arvioinnin seké 77 artiklassa tarkoi-
tetut korjaavat toimenpiteet ja se suorittaa muut 77 artiklassa asianomaiselle jasenvaltiolle
sdddetyt toimenpiteet. Keskus on toimivaltainen viranomainen suorittaman my6s muut
ladketutkimusasetuksen noudattamisen valvontaan ja kdytdnnon toimeenpanoon liittyvét
tehtdvit, ellei tdssd laissa tai muussa laissa toisin sdddeta.

Henkil6tietojen késittelyn valvonnan osalta toimivaltainen viranomainen on tietosuoja-
valtuutettu.

27 §
Tarkastukset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus on toimivaltainen viranomainen suoritta-
maan ladketutkimusasetuksen 78 artiklassa ja yksityiskohtaisista jarjestelyistd hyvien klii-
nisten kdytantdjen tarkastusmenettelyjd varten Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisesti annetussa komission tdytdntoonpanoasetuksessa
(EU) 2017/556, jaljempéna tdytdntéonpanoasetus, sdddetyt tarkastukset.
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Taytantoonpanoasetuksen 10 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut asiakirjat on annettava
Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle maksutta. Tarkastus voidaan tehdd myos
pysyvéisluonteiseen asumiseen kéytettivissa tiloissa, jos on todennikoistd syytd epdilld
kliinisen l4déketutkimuksen suorittamisen vaarantavan ihmisen terveyden ja tarkastuksen
suorittaminen on vélttdméatontd ihmisten terveyden suojaamiseksi taikka tarkastuksen
suorittaminen on muuten valttimatonti tdytintdonpanoasetuksen 6 artiklassa tai 10 artik-
lan 2 tai 3 kohdassa siédetyn velvoitteen toteuttamiseksi.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tarkastajien toimivaltuuksista sddde-
tddn tdytdntoonpanoasetuksen 10 artiklassa. Keskus voi nimeté tarkastusryhméén maini-
tun asetuksen 4 artiklassa sdddetyt edellytykset tayttdvien tarkastajien liséksi keskuksen
muita virkamiehid asiantuntijoiksi. Téllaisen asiantuntijan toimivaltuudet ovat samat kuin
taytdntoonpanoasetuksessa tarkoitetun tarkastajan.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus katsoo vélttdméttomistd syistd tarvitse-
vansa tarkastuksessa avuksi ulkopuolista asiantuntijaa, se voi nimeté ja ottaa tarkastuk-
seen mukaan tdllaisen asiantuntijan. Téllaisen menettelyn edellytyksend on, etti keskus
itse vastaa tarkastuksen pédasiallisesta suorittamisesta ja tehdyistd johtopaatoksista.

Ulkopuolinen asiantuntija saa avustavassa roolissaan osallistua tdytantoonpanoasetuk-
sen 6 artiklassa tai 10 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuihin toimenpiteisiin ja salassapi-
tosddnnosten estdmaéttd ndhdd mainituissa kohdissa tarkoitetut tiedot. Ulkopuolinen asian-
tuntija ei saa osallistua pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettdvissa tiloissa tehtdvaén tar-
kastukseen. Asiantuntijalla on oltava tarvittava koulutus ja kokemus tehtdvian.

Muiden Euroopan unionin jésenvaltioiden ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien val-
tioiden kuin Suomen tarkastajilla ja tarkastusryhmien asiantuntijoilla on omasta pyynnos-
tddn tai Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen pyynnosté oikeus padstd Suomen
alueella tutustumaan tutkimuspaikkoihin, joissa tehddan kliinistd ladketutkimusta, muiden
kliiniseen ladketutkimukseen liittyvien tahojen tiloihin ja toimintaan seka salassapitosiddn-
ndsten estamattd tutkimukseen liittyviin tietoihin. Saatuaan tiedon ulkomaisen viranomai-
sen kliiniseen ladketutkimukseen kohdistuvasta, Suomessa tehtidvasta tarkastuksesta, toi-
meksiantajan on ilmoitettava siitd keskukselle. Keskuksen tarkastaja ja asiantuntija saavat
osallistua Suomen rajojen ulkopuolella suoritettavaan tarkastukseen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus laatii ja vahvistaa tdytintdonpanoasetuk-
sen 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksia koskevan laatujirjestelmén seka yllapi-
tad 4 artiklan 8 kohdassa tarkoitettua rekisterié. Lisdksi se laatii 7 artiklan 1 kohdan c ala-
kohdassa tarkoitetut hyvin kliinisen tutkimustavan noudattamisen tarkastamisessa kéytet-
tdvit menettelytavat, ja saattaa niitd koskevat tiedot julkisesti saataville.

28 §
Oikeus saada tietoja

Toimeksiantajan, tutkijan, muun tutkimusryhmén jdsenen, toimeksiantajan laillisen
edustajan, toimeksiantajan yhteyshenkilon seké sen oikeushenkilon tai luonnollisen hen-
kilon, jonka tiloissa kliinistd lddketutkimusta suoritetaan, on pyydettiessi annettava La&-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kliiniseen ladketutkimukseen liittyvit tiedot
ja selvitykset, jotka ovat vilttamattomat keskukselle lddketutkimusasetuksessa, tdssa lais-
sa tai muussa laissa taikka Euroopan unionin sédddoksessé sédéddettyjen tehtdvien suoritta-
miseksi. Keskuksella on oikeus saada edelld tarkoitetuilta tahoilta valvontatehtéviensa to-
teuttamiseksi vélttdmattomaét tiedot tutkittavien potilasasiakirjoista sekd valvontatehté-
viensd toteuttamiseksi vilttimattomat ladketutkimusasetuksen 5658 artiklassa tarkoite-
tut tiedot. Edelld 27 §:n 6 momentissa tarkoitetussa tilanteessa muun Euroopan unionin jé-
senvaltion ja Euroopan talousalueeseen kuuluvan valtion kuin Suomen tarkastajalla ja
asiantuntijalla on oikeus saada samat tiedot kuin keskuksella on.

10
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, aluehallintovirasto, Verohallinto, Kan-
saneldkelaitos, alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta ja 16 §:ssé tar-
koitettu toimikunta ovat velvollisia pyynnostd antamaan Lédkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle lddketutkimusasetuksessa, tdytintoOonpanoasetuksessa ja tdssd laissa
sdddettyjen tehtivien suorittamiseksi valttdimattomat tiedot. Mainitut viranomaiset saavat
toimittaa tutkittavien suojaamisen kannalta vélttdméttomaksi arvioimansa tiedon keskuk-
selle myos omasta aloitteestaan.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeuteen luovuttaa lddketutkimusase-
tuksen, taytédntdonpanoasetuksen tai timén lain nojalla saamiaan tietoja sovelletaan 14édke-
lain 90 §:44, ellei ladketutkimusasetuksessa tai sen nojalla toisin sdddeta.

Téssd pykéldssa tarkoitetut tiedot saadaan ilmoittaa ja asiakirjat voidaan toimittaa L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle salassapitosddnndsten estdmaittd. Tiedot ja
asiakirjat on annettava keskukselle maksutta.

29§
Uhkasakko

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi asettaa lddketutkimusasetuksen 77 ar-
tiklan 1 kohdan mukaista korjaavaa toimenpidettd koskevan paitdksen, 28 §:n mukaisen
tieto- ja asiakirjapyynnon ja muun ladketutkimusasetuksessa, tdytantdonpanoasetuksessa
tai tdssé laissa sdddetyn velvollisuuden tayttdmiseen liittyvan padtoksen noudattamisen te-
hosteeksi uhkasakon.

30§
Muutoksenhaku

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen timén lain nojalla ja ladketutkimusase-
tuksen 77 artiklan nojalla tekeméén péétokseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta
sdddetddn hallintolaissa (434/2003). Jos asia, johon oikaisuvaatimus kohdistuu, koskee
toimikunnan lausunnossa kasiteltya seikkaa, pyytdd keskus toimikunnalta lausunnon, ellei
se ole ilmeisen tarpeetonta.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen sdddetddn oikeudenkdynnistd hallinto-
asioissa annetussa laissa (808/2019).

Edelld 4 ja 11 §:ssé tarkoitettua padtosté ja ladketutkimusasetuksen 77 artiklan nojalla
tehtyd pddtdstd on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei hallintotuomioistuin
toisin maaraa.

Toimikunnan antamaan kliinisté ldéketutkimusta koskevaan lausuntoon ei saa erikseen
hakea muutosta valittamalla.

318§
Kliinistd lddketutkimusta koskeva rikkomus

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta

1) esittidd kliinisen ladketutkimuksen hakemuksen arviointia varten toimitetussa asia-
kirjassa totuudenvastaisen tai harhaanjohtavan tiedon, joka on omiaan olennaisesti vaikut-
tamaan kliinisen ladketutkimuksen hyviksyttivyyteen,

2) harjoittaa kliinista ladketutkimusta ilman lddketutkimusasetuksen 8 artiklan 1 koh-
dan, 14 artiklan 3 kohdan, 19 artiklan 1 kohdan, 20 artiklan 5 kohdan tai 23 artiklan 1 koh-
dan nojalla myodnnettyé lupaa tai olennaisella tavalla lupaedellytysten vastaisesti,

3) harjoittaa kliinisté ladketutkimusta, vaikka Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kus on ladketutkimusasetuksen 77 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla keskeyttinyt klii-
nisen lddketutkimuksen,

11
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4) harjoittaa kliinistd ladketutkimusta olennaisella tavalla 1ddketutkimusasetuksen 29,
31 tai 32 artiklassa taikka tdmén lain 13 tai 14 §:ssé sdddetyn tietoon perustuvaa suostu-
musta koskevan séédntelyn vastaisesti,

5) laiminly6 olennaisella tavalla lddketutkimusasetuksen 38 artiklan 1 kohdassa,
41-43 tai 46 artiklassa, 53 artiklan 1 kohdassa tai 54 artiklan 2 kohdassa sééddetyn kir-
jaamis-, dokumentoimis-, toimittamis-, raportoimis-, pédivittdmis- tai ilmoitusvelvoit-
teen,

6) kirjaa, késittelee tai tallentaa tietoa olennaisella tavalla lddketutkimusasetuksen
56 artiklan 1 kohdan vastaisesti taikka laiminlyd olennaisella tavalla ladketutkimus-
asetuksen 57 artiklassa sédddetyn kantatiedoston yllépitoon liittyvin velvoitteen tai 58
artiklassa sdddetyn arkistointiin liittyvén velvoitteen, taikka

7) kohdistaa tutkittavaan tai muuhun 23 §:n 1 momentissa tarkoitettuun henkildon ta-
loudellisia tai muita sopimattomia vaikutteita ladketutkimusasetuksen 28 artiklan 1 koh-
dan h alakohdassa, 31 artiklan 1 kohdan d alakohdassa, 32 artiklan 1 kohdan d alakohdas-
sa, 33 artiklan d kohdassa tai 23 §:ssd sdddetyn vastaisesti siten, ettd se on omiaan olen-
naisesti vaikuttamaan tutkittavan tai muun henkilon paitdksentekoon,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, kliinistd
lddketutkimusta koskevasta rikkomuksesta sakkoon.

Edelld 1 momentissa rangaistavaksi sdddetystd menettelystd tuomitaan rangaistukseen
se, jonka velvollisuuksien vastainen teko tai laiminlyonti on. Tét4 arvioitaessa on otettava
huomioon asianomaisen asema, hidnen tehtiviensi ja toimivaltuuksiensa laatu ja laajuus
sekd muutenkin hinen osuutensa lainvastaisen tilan syntyyn ja jatkumiseen.

32§
Viittaus rikoslakiin

Rangaistus kliinistd lddketutkimusta koskevasta rikoksesta sdéddetddn rikoslain
(39/1889) 44 luvun 9 a §:ssd. Rangaistus timén lain 38 §:ssd sdddetyn salassapitovelvol-
lisuuden rikkomisesta sdddetddn rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:ssi, jollei teko ole rangaistava
rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.

8 luku
Erindiset siannokset

33§
Henkilotietojen kdsittely kliinisessd lddketutkimuksessa

Henkilétietoja saa késitella kliinisessé ladketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artik-
lan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos késittely on vilt-
tdmatonta:

1) tutkimuksen suorittamiseen liittyvén tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liitty-
vén velvoitteen noudattamiseksi taikka muuten lddkkeen tutkimiseksi tai sen laadun, te-
hon tai turvallisuuden varmistamiseksi; tai

2) tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi tai terveyden suoje-
lemiseksi ja késittely on oikeasuhtaista tdhén tavoitteeseen nédhden.

Henkilétietoja saa késitella kliinisessé ladketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artik-
lan 1 kohdan c alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos késittely on vilt-
tdmatonta:

1) ladketutkimusasetuksen VI tai VII luvussa tai 52—54 artiklassa sédddetyn velvoitteen
tai muun vastaavan mainitussa asetuksessa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi;

12
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2) ladketutkimusasetuksen 77-79 artiklan, tdytdntdonpanoasetuksen tai tdmén lain
28 §:n 1 momentin perusteella olevan tietojen luovutukseen liittyvan velvoitteen noudat-
tamiseksi; tai

3) ladketutkimusasetuksen 58 artiklassa tarkoitetun arkistointivelvoitteen toteuttami-
seksi.

Téssd pykaldssid sdddettyd késittelyd saa suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toimija.

34§
Potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen kéytto tutkimuksessa

Salassapitosddnnosten estiméttd sekd sen estiméttd, mitd sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kdytostd annetussa laissa (552/2019) sdddetddn, toimeksiantajalla, hinen
edustajallaan, tutkijalla ja tutkimusryhmén jdsenelld on oikeus saada ja késitelld potila-
sasiakirjoihin merkittyjéd tietoja tutkimuksen suorittamiseksi ja tutkimukseen liittyvén
laissa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi, jos tietojen saanti ja késittely on vélttdiméaton-
td toimeksiantajan, hdnen edustajansa, tutkijan tai tutkimusryhmén jésenen tutkimukseen
liittyvén tehtévin tai velvoitteen hoitamiseksi.

Edellytyksené potilasasiakirjoihin siséltyvien tietojen saamiselle ja tietojen muulle k-
sittelylle on, etti tutkittava on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa osallistua tutki-
mukseen siten kuin lddketutkimusasetuksessa sédddetdan. Jos tutkittava ei tdmén lain 13 tai
14 §:n nojalla voi itse antaa tietoon perustuvaa suostumusta osallistua tutkimukseen, edel-
lytyksené potilasasiakirjoihin sisdltyvien tietojen saamiselle ja tietojen muulle késittelylle
on, ettd tutkittavan mainituissa pykalissi tarkoitettu laillisesti nimetty edustaja on antanut
tietoon perustuvan suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle ja 14 §:n 4 momentissa
tarkoitetussa tilanteessa myos tutkittava itse on antanut osallistumiseen suostumuksensa.

Jos tutkimus on lddketutkimusasetuksen 35 artiklassa tarkoitettu hatétilanteessa suori-
tettava kliininen lddketutkimus, potilasasiakirjoihin sisdltyvié tietoja on oikeus saada ja
kasitelld tutkimuksessa 1 momentissa sédéddetylld tavalla, jos 35 artiklassa séddetyt edelly-
tykset tutkimuksen suorittamiselle tayttyvit. Oikeudesta kieltdd kliinisessé ladketutki-
muksessa saatujen tietojen kaytto sdddetidn ladketutkimusasetuksen 35 artiklan 3 kohdas-
sa.

358§
Hallintomenettelyd koskevan lainsddddnnon soveltaminen

Ladketutkimusasetuksen ja tdmén lain mukaiseen kliinistd lddketutkimusta koskevan
hakemuksen késittelyyn ei sovelleta hallintolakia, ellei tdssé laissa toisin sdddeta.

Edelld 1 momentista sdédetysti poiketen:

1) toimikuntaan sovelletaan hallintolain 2 lukua, 21 §:34 ja 8 a lukua;

2) Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukseen sovelletaan hallintolain 2 lukua,
21 §:44 sekd 7 a ja 8 a lukua; lisdksi sovelletaan hallintolain 46—49 §:n sdédnndksia siten,
ettd mainituissa pykélissi tarkoitettujen asiakirjojen ei tarvitse olla keskuksen tdméin lain
11 §:ntai 26 §:n 3 momentin mukaisen paitoksen liitteiné, vaan ne voidaan toimittaa eril-
lisind asiakirjoina.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen kisitellessd 4 §:ssd tarkoitettua hake-
musasiaa taikka muuta lddketutkimusasetuksen tai timén lain mukaista, muuta kuin 1 ja
2 momentissa tarkoitettua asiaa, sovelletaan hallintolakia, ellei lddketutkimusasetukses-
sa tai tissé laissa toisin sdéddeta.

Ladketutkimusasetuksen ja tdmén lain mukaiseen asian késittelyyn ei sovelleta sdhkoi-
sestd asioinnista viranomaistoiminnassa annettua lakia (13/2003). Mainittua lakia sovel-
letaan kuitenkin tdimén lain 4 §:ssé tarkoitetun hakemusasian késittelyyn ja muutoksenha-
kuasian késittelyyn.
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Sen lisdksi, mitd 6 §:ssd sdddetddn, kielilaissa (423/2003) sdéddetystd poiketen Ladkea-
lan turvallisuus- ja kehittimiskeskus ja toimikunta saavat lddketutkimusasetuksen tai ta-
mén lain mukaista asiaa késitellessdéin kiyttdd asian tyo- tai késittelykielend suomen ja
ruotsin kielen liséksi englannin kielt.

36§
Selvitykset sidonnaisuuksista

Toimikuntaan jaseniksi ehdotettavien on ennen toimikunnan asettamista annettava so-
siaali- ja terveysministeridlle kirjallinen selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan ja
muista sidonnaisuuksistaan, joilla voi olla merkitysta tehtdvan hoitamisessa.

Hakemusten arviointiin osallistuvien toimikunnan jdsenten ja asiantuntijoiden on an-
nettava ladketutkimusasetuksen 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu vuosittainen selvitys si-
donnaisuuksistaan kirjallisesti sosiaali- ja terveysministeriolle.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksessa hakemuksen arviointiin osallistuvat
toimittavat 2 momentissa tarkoitetun selvityksen ja tarkastajat toimittavat taytantoonpa-
noasetuksen 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun sidonnaisuusilmoituksen Laékealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 3 §:n nojalla toimivaltaiselle ta-
holle.

378§
Esteellisyys ja virkavastuu

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen virkamiehen seké toimikunnan jise-
nen ja asiantuntijan esteellisyyteen hinen osallistuessaan timén lain mukaiseen menet-
telyyn sovelletaan, mitd hallintolaissa sdddetddn virkamiehen esteellisyydestid. Edelld
27 §:n 4 momentissa tarkoitettuun asiantuntijaan sovelletaan lisdksi tdytdntoonpanoase-
tuksen 5 artiklan 1 ja 2 kohtaa.

Toimikunnan jéseneen ja 27 §:n 4 momentissa tarkoitettuun asiantuntijaan sovelletaan
rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sddnnoksid heidén suorittaessaan téssi laissa
tarkoitettuja tehtidvid. Vahingonkorvausvastuusta séddetddn vahingonkorvauslaissa
(412/1974).

38§
Salassapito

Joka ladketutkimusasetuksen, sen nojalla annettujen sddnnoksien tai timén lain mukai-
sia asioita késiteltdessd on saanut tietoonsa tutkimussuunnitelmaa koskevia luottamuksel-
lisia 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 saa-
miaan tietoja, ellei lddketutkimusasetuksessa, sen nojalla annetuista sddnnoksissd, tdssd
laissa tai muussa laissa toisin sdddeta.

398§
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan 31 pdiviana tammikuuta 2022,
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