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Hallituksen esitys Eduskunnalle lääketieteellisestä tut-
kimuksesta annetun lain, potilaan asemasta ja oikeuksista 
annetun lain 13 §:n sekä sosiaalihuollon asiakkaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain 18 §:n muuttamisesta 

 
ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan muutettavaksi lää-
ketieteellisestä tutkimuksesta annettua lakia, 
potilaan asemasta ja oikeuksista annettua la-
kia sekä sosiaalihuollon asiakkaan asemasta 
ja oikeuksista annettua lakia. 

Esityksessä ehdotetaan siirrettäväksi laki-
sääteisen tutkimuseettisen ennakkoarvion pii-
riin kaikki ne hoitotieteen ja terveystieteen 
alaan kuuluvat tutkimukset, joissa puututaan 
ihmisen koskemattomuuteen. Samalla rajat-
taisiin oikeuspsykiatrisen potilaan osallistu-
mista lääketieteelliseen tutkimukseen. 

Lääketieteellisten tutkimusten eettinen en-
nakkoarviointi keskitettäisiin yliopistollisten 
sairaanhoitopiirien erityisvastuualuetta varten 
asettamille eettisille toimikunnille. Eettiseen 
arviointiin liittyvien menettelyjen yhdenmu-
kaistamiseksi ja alueellisten eettisten toimi-

kuntien työn koordinoimiseksi ja tukemiseksi 
perustettaisiin valtakunnallinen lääketieteel-
linen tutkimuseettinen toimikunta. Toimikun-
ta toimisi tutkimuseettisten kysymysten asi-
antuntijana. Uudistukset ehdotetaan toteutet-
taviksi muuttamalla lääketieteellisestä tutki-
muksesta annettua lakia. 

Sosiaali- ja terveydenhuollon rekisteritut-
kimuksessa tarvittavat potilas- ja asiakas-
asiakirjojen käyttöä koskevat tutkimusluvat 
siirrettäisiin sosiaali- ja terveysministeriöstä 
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle poti-
laan asemasta ja oikeuksista sekä sosiaali-
huollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista 
annettujen lakien muutoksilla.  

Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tulemaan 
voimaan 1 päivänä lokakuuta 2010. 

————— 
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YLEISPERUSTELUT 

1  Johdanto 

Lääketieteellinen tutkimus on perusta poti-
laan hyvän hoidon kehittymiselle. Suomessa 
tehdään asukaslukuun nähden paljon ihmi-
seen kohdistuvia lääketieteellisiä tutkimuk-
sia. Lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun 
lain (488/1999), myöhemmin tutkimuslaki, 
soveltamisalaan kuuluu ihmisen koskemat-
tomuuteen puuttuva kliininen tutkimus, jonka 
tavoitteet liittyvät terveyden- ja sairaanhoi-
toon. Sen varmistamiseksi, että lääketieteel-
linen tutkimus suoritetaan eettisesti korkeata-
soisesti, tutkimussuunnitelmat käyvät läpi 
riippumattoman eettisen ennakkoarvion. Tut-
kimuslailla on vakiinnutettu ja virallistettu 
eettisten toimikuntien asema Suomessa. Jo-
kaisessa sairaanhoitopiirissä on vähintään 
yksi eettinen toimikunta. Lääketieteellisen 
tutkimuksen käynnistymisen ja jatkamisen 
edellytyksenä on eettisen toimikunnan tutki-
mussuunnitelmasta tai sen muutoksesta an-
tama myönteinen lausunto. 

Yliopistollisten sairaanhoitopiirien eettisis-
sä toimikunnissa käsitellään nykyisin valta-
osa lääketieteellisistä tutkimussuunnitelmis-
ta. Valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan 
eettisen neuvottelukunnan lääketieteellinen 
tutkimuseettinen jaosto, myöhemmin tutki-
museettinen jaosto, antaa lisäksi lausuntoja 
kansainvälisenä monikeskustutkimuksena 
tehtävistä kliinisistä lääketutkimuksista. Tut-
kimusinstituuteilla on myös omia eettisiä 
toimikuntiaan.  

Suomessa valtakunnallisia henkilörekiste-
reitä ja potilasrekistereitä hyödyntävän rekis-
teritutkimuksen edellytykset ovat hyvät. Poti-
laan asemasta ja oikeuksista annettuun lakiin 
(785/1992), myöhemmin potilaslaki ja sosi-
aalihuollon asiakkaiden asemasta ja oikeuk-
sista annettuun lakiin (812/2001), myöhem-
min asiakaslaki, sisältyvät sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelujen antamiseen liittyvien 
asiakirjojen laatimista, säilyttämistä ja luo-
vuttamista koskevat säännökset. Säännökset 

tukevat alan tutkimuksen suorittamisen edel-
lytyksiä.  

 
2  Nykyti la   

2.1 Lainsäädäntö ja käytäntö  

Kliininen lääketieteellinen tutkimus 

Tutkimuslaki sisältää eettiset perusteet ih-
miseen kohdistuvan lääketieteellisen tutki-
muksen suorittamiselle. Lääketieteellisellä 
tutkimuksella tarkoitetaan tutkimuslain 2 §:n 
1 kohdan mukaan tutkimusta, jossa puututaan 
ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikiön kos-
kemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on li-
sätä tietoa sairauksien syistä, oireista, diag-
nostiikasta, hoidosta, ehkäisystä tai tautien 
olemuksesta yleensä. Tutkittavan koskemat-
tomuuteen puututaan tutkimuksesta aiheutu-
vista syistä esimerkiksi antamalla tutkittaval-
le tutkimuslääkettä tai kohdistamalla tutkitta-
vaan sellaisia ylimääräisiä toimenpiteitä, joi-
ta muutoin ei tehtäisi. Suomessa kliinisenä 
lääketutkimuksena pidetään myös sellaista 
lääkkeen tehoa tai haittoja selvittävää tutki-
musta, joka pohjautuu potilaalle esitettäviin 
kysymyksiin ja haastatteluihin.  

Ennen kuin tutkimuslaissa tarkoitettuun 
lääketieteelliseen tutkimukseen ryhdytään, on 
huolellisesti arvioitava siitä tutkimuksessa 
mukana oleville yksilöille ja yhteisöille koi-
tuvat, ennakoitavissa olevat riskit ja haitat. 
Näitä on verrattava odotettavissa olevaan 
hyötyyn, joka voi koitua heille ja muille hen-
kilöille tai yhteisöille, joihin tutkimuksen 
kohteena oleva sairaus vaikuttaa. Tutkimus-
lain 4 § koskee tutkimuksesta aiheutuvien 
hyötyjen ja haittojen vertailua. Pykälän mu-
kaan lääketieteellisessä tutkimuksessa tutkit-
tavan etu ja hyvinvointi on aina asetettava 
tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle. Lääke-
tieteellisen tutkimuksen toteutuksessa tulee 
kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuutta 
sekä huolehtia tutkittavan edusta ja hyvin-
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voinnista. Tutkimukseen osallistumisen edel-
lytyksenä on tutkittavan henkilön tai kun 
henkilö ei yksin voi antaa suostumustaan tut-
kimukseen osallistumiseen, hänen puolestaan 
toimivan antama tietoon perustuva suostu-
mus.  

Haavoittuvien ryhmien osallistumista tut-
kimuksiin suojaavat tutkimuslain 7—10 §:iin 
sisältyvät säännökset vajaakykyisen, alaikäi-
sen, raskaana olevan tai imettävän naisen se-
kä vangin osallistumisesta tutkimukseen. 
Pääsääntönä on, että näissä tapauksissa tut-
kimuksesta on oltava suoraa hyötyä tutki-
mukseen osallistuvalle tai erityistä hyötyä 
samaan ryhmään kuuluvien henkilöiden ter-
veydelle. Vajaakykyisen tutkimukseen osal-
listumisen edellytyksenä on 7 §:n mukaan li-
säksi se, ettei vajaakykyinen vastusta tutki-
musta tai tutkimustoimenpidettä.  

Tutkimuksesta vastaavan henkilön tehtävät 
on määritetty tutkimuslain 5 §:ssä. Tutki-
muksesta vastaavan henkilön tulee muun 
muassa huolehtia siitä, että tutkimusta varten 
on käytettävissä pätevä henkilökunta, tutki-
mus voidaan suorittaa turvallisissa olosuh-
teissa ja että tutkimuslain säännökset, tutkit-
tavan asemaa koskevat kansainväliset vel-
voitteet sekä tutkimusta koskevat määräykset 
ja ohjeet otetaan huomioon tutkimusta tehtä-
essä. Tutkimuslain 2 §:n 4 kohdan mukaan 
kliinisen tutkimuksen suorittamisesta vastaa-
van tutkijan tulee olla lääkäri tai hammaslää-
käri, jolla on asianmukainen ammatillinen ja 
tieteellinen pätevyys. 

Tutkimuslain kliinisiä lääketutkimuksia 
sääntelevissä 10 f ja 10 g §:issä velvoitetaan 
toimeksiantaja ilmoittamaan vakavista hait-
tavaikutuksista Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskukselle ja eettiselle toimikunnal-
le, laatimaan luettelo kaikista tutkijan tai tut-
kijoiden sille tekemistä haittatapahtumia 
koskevista ilmoituksista ja toimittamaan ky-
seinen luettelo tiedoksi niille Euroopan unio-
nin jäsenvaltioille, joiden alueella tutkimusta 
suoritetaan, ja asianomaiselle eettiselle toi-
mikunnalle.  

Kliinisiä lääketutkimuksia koskevia sään-
nöksiä sisältyy lisäksi lääkelain 86—88 §:iin 
(296/2004). Teollisuuden toimeksiannosta 
Suomessa käynnistyi 198 kliinistä lääketut-
kimusta vuonna 2008.  Kliiniset tutkimukset 
ovat osa lääkkeiden markkinoille tuloa edel-

täviä vaatimustenmukaisuuden varmentami-
seen liittyviä harmonisoituja menettelyjä.  

 
Lääketieteellisen tutkimuksen eettinen arvio  

Lääketieteellisen tutkimuksen eettinen hy-
väksyttävyys arvioidaan tätä varten asetetus-
sa ja tutkimuksesta riippumattomassa eetti-
sessä toimikunnassa ennen tutkimuksen 
käynnistymistä. Suomessa on 21 sairaanhoi-
topiiriä, jotka ovat asettaneet yhteensä 24 
eettistä toimikuntaa. Tutkimuksen eettisestä 
hyväksyttävyydestä on saatava tutkimuslain 
3 §:n mukaan sairaanhoitopiirin eettisen toi-
mikunnan arvio ennen tutkimuksen aloitta-
mista tai ennen tutkimussuunnitelman muut-
tamista. Arviointitehtävä edellyttää laaja-
alaista tietämystä tieteellisen tutkimuksen te-
kemisestä ja tutkimuseettisistä periaatteista. 
Lääketieteellisten tutkimusten eettistä hyväk-
syttävyyttä koskevan arviointitehtävän lisäksi 
eettisen toimikunnan tehtävänä on seurata ja 
ohjata tutkimuseettisten kysymysten käsitte-
lyä alueellaan. Säännökset sairaanhoitopiiri-
en eettisten toimikuntien perustamisesta, teh-
tävistä ja kokoonpanosta sisältyvät tutkimus-
lain 4 lukuun.  

Eettisen toimikunnan asettaa sairaanhoito-
piiri. Sairaanhoitopiirillä on oltava vähintään 
yksi eettinen toimikunta. Toimikunnat voivat 
kuitenkin olla yhteisiä useammalle sairaan-
hoitopiirille. Eettisessä toimikunnassa on ol-
tava edustettuna lääketieteen lisäksi muita 
ammattialoja. Ainakin kahden jäsenistä on 
oltava maallikkojäseniä. Eettisten toimikun-
tien jäsenet toimivat tutkimuslain 23 §:n pe-
rusteella virkavastuulla ja heillä on tutkimuk-
sista salassapitovelvollisuus. Hankkeen käsit-
telee se eettinen toimikunta, jonka alueella 
tutkimuksesta vastaava henkilö toimii tai 
jonka alueella tutkimus on pääasiassa tarkoi-
tus suorittaa.  

Sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat 
voivat antaa lausuntoja myös muista kuin 
tutkimuslain tarkoittamista lääketieteellisistä 
tutkimuksista. Sairaanhoitopiirien eettiset 
toimikunnat arvioivatkin jo nykyisin jossain 
määrin muun muassa hoitotieteen alaan kuu-
luvia tutkimushankkeita ja rekisteritutkimuk-
sia.  

Kansainvälisistä kliinisistä lääketutkimuk-
sista lausuntoja antava tutkimuseettinen jaos-
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to toimii sosiaali- ja terveysministeriön yh-
teydessä. Sosiaali- ja terveysministeriö on 
asettanut tutkimuseettisen jaoston valtakun-
nallisesta terveydenhuollon eettisestä neuvot-
telukunnasta annetun, nyttemmin kumotun 
valtioneuvoston asetuksen (494/1998) 4 §:n 
perusteella. Tutkimuseettisen jaoston jäsenet 
edustavat lääketutkimuksen, geeni- ja perin-
nöllisyystutkimuksen, epidemiologian sekä 
muun kliinisen tutkimuksen, juridiikan ja 
etiikan asiantuntemusta. Jaoston tehtävät 
huomioon ottaen jaostossa on edustettuna 
usean eri lääketieteen erikoisalan asiantun-
temus. Jaostossa on myös maallikkojäseniä. 
Tutkimuseettinen jaosto voi tutkimuslain 17 
§:n 2 momentin nojalla siirtää lausunnon an-
tamisen alueellisen eettisen toimikunnan teh-
täväksi. Tutkimuseettinen jaosto käsittelee 
vuosittain Suomessa aloitettavista kansainvä-
lisenä monikeskustutkimuksena tehtävistä 
kliinisistä lääketutkimuksista noin 20 pro-
senttia ja ohjaa loput 160—200 lausunto-
pyyntöä käsiteltäväksi asianomaisen sairaan-
hoitopiirin eettisessä toimikunnassa.  

Yliopistollisten keskussairaalapiirien eetti-
sissä toimikunnissa arvioidaan vuosittain 
keskimäärin 110, muissa eettisissä toimikun-
nissa keskimäärin kuusi ja tutkimuseettisessä 
jaostossa lähes 40 uutta tutkimussuunnitel-
maa. Tutkimussuunnitelmat yleensä muuttu-
vat tutkimuksen aikana siinä määrin, että eet-
tiset toimikunnat joutuvat arvioimaan tutki-
mussuunnitelman muutoksia useaan kertaan.  

Sairaanhoitopiirin eettinen toimikunta ja 
tutkimuseettinen jaosto selvittävät lausunto-
aan varten, onko tutkimussuunnitelmassa 
otettu huomioon tutkimuslain säännökset, 
tietosuojasäännökset, tutkittavien asemaa 
koskevat kansainväliset velvoitteet sekä lää-
ketieteellistä tutkimusta koskevat määräykset 
ja ohjeet. Arviointi tapahtuu asiakirjojen pe-
rusteella. Tutkimussuunnitelman on oltava 
niin yksityiskohtainen, että sen perusteella 
voidaan tehdä päätelmät tutkimuksen tieteel-
lisestä arvosta. Tutkittaville tarkoitetusta kir-
jallisesta materiaalista arvioidaan, voivatko 
tutkittavat antaa sen perusteella tietoon pe-
rustuvan suostumuksensa tutkimukseen osal-
listumiseen. Tarvittaessa eettiset toimikunnat 
voivat pyytää tutkimusta koskevia lisäselvi-
tyksiä ja asettaa ehtoja tutkimuksen suoritta-
miselle. Eettisten toimikuntien toiminnan pe-

rustana tulisi olla niiden omaan toimintaansa 
vahvistamat menettelytapakuvaukset.  

Tutkimuksen käynnistämisen keskeisenä 
edellytyksenä on myönteinen eettinen arvio. 
Jos sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan 
tai tutkimuseettisen jaoston lausunto on kiel-
teinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uu-
delleen käsiteltäväksi. Kun kyseessä on sai-
raanhoitopiirin eettisen toimikunnan käsitte-
lemä asia, toimikunnan tulee tutkimuslain 
3 §:n nojalla pyytää asiasta tutkimuseettisen 
jaoston lausunto. Tällaisia lausuntopyyntöjä 
on vuosittain 4—5 kappaletta.  

Sairaanhoitopiirien eettiset toimikunnat 
toimivat varsin itsenäisesti. Tutkimuseettinen 
jaosto on järjestänyt eettisten toimikuntien 
jäsenille ja sihteereille koulutusta ja julkais-
sut ohjeita tutkimussuunnitelmien käsittelys-
tä sekä tutkimusinformaation ja suostumus-
asiakirjan sisällöstä. Jaosto on antanut sai-
raanhoitopiirin eettisen toimikunnan pyyn-
nöstä ohjausta yksittäisissä, tutkimushank-
keen arviointiin liittyvissä kysymyksissä. 
Tutkimuseettisellä jaostolla on ollut tärkeä 
rooli erityisesti lääketutkimusten viran-
omaismenettelyjen yhdenmukaistamisessa.  

Tutkimuslain 20 §:n mukaan sairaanhoito-
piirin on ilmoitettava eettisen toimikunnan 
perustamisesta, kokoonpanosta ja sen muut-
tumisesta, toimikunnan yhteystiedoista sekä 
toimikunnan lakkauttamisesta aluehallintovi-
rastolle. Aluehallintovirasto on velvollinen 
pitämään rekisteriä alueellaan toimivista eet-
tisistä toimikunnista.  

Tutkimuslain 24 §:n nojalla sosiaali- ja ter-
veysministeriö on antanut eettiselle toimi-
kunnalle tehtävän lausuntopyynnön kaavasta 
ja siihen liitettävistä asiakirjoista, lausunto-
pyynnön siirtämisestä tutkimuseettiseltä jaos-
tolta alueellisille eettisille toimikunnille sekä 
tutkittaville annettavista tiedoista tarkempia 
säännöksiä.  

 
Rekisteritutkimus 

Sosiaali- ja terveydenhuollon potilasasia-
kirjojen ja asiakasasiakirjojen salassapitovel-
vollisuutta ja tietojen saantia koskevista edel-
lytyksistä säädetään potilaslain 13 §:ssä ja 
asiakaslain 18 §:ssä. Kyseisissä pykälissä 
säädetään myös asiakirjoihin sisältyvien tie-
tojen luovuttamisesta tieteellistä tutkimusta 
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ja tilastointia varten. Potilaslain 13 §:n 
4 momentin ja asiakaslain 18 §:n 5 momentin 
mukaan asiakirjoihin sisältyvien tietojen luo-
vuttamisesta tieteellistä tutkimusta ja tilas-
tointia varten on voimassa, mitä siitä sääde-
tään viranomaisten toiminnan julkisuudesta 
annetussa laissa (621/1999), myöhemmin 
julkisuuslaki. Julkisuuslain 28 §:n mukaan 
viranomainen voi, jollei lailla toisin säädetä, 
antaa yksittäistapauksessa luvan tietojen 
saamiseen salassa pidettävästä asiakirjasta 
muun muassa tieteellistä tutkimusta varten, 
jos on ilmeistä, ettei tiedon antaminen louk-
kaa niitä etuja, joiden suojaksi salassapito-
velvollisuus on säädetty. Lupaa harkittaessa 
on huolehdittava siitä, että tieteellisen tutki-
muksen vapaus turvataan. Jos lupa tarvitaan 
usean saman ministeriön alaisen viranomai-
sen asiakirjasta, luvasta päättää ministeriö 
asianomaisia viranomaisia tarvittaessa kuul-
tuaan.  

Potilaslain tietojen luovuttamista koskeviin 
säännöksiin perustuen sosiaali- ja terveysmi-
nisteriö myöntää luvan terveydenhuollon 
asiakirjoihin sisältyvien tietojen käyttöön tie-
teelliseen tutkimukseen, kun pyyntö koskee 
usean kunnan tai sairaanhoitopiirin potilas-
asiakirjoja. Sosiaali- ja terveysministeriö voi 
lisäksi potilaslain 13 §:n ja asiakaslain 18 §:n 
nojalla antaa tieteellistä tutkimusta varten 
yksittäistapauksessa luvan tietojen saamiseen 
yksityisestä terveydenhuollosta annetussa 
laissa (152/1990) tarkoitetun terveydenhuol-
lon palveluja tuottavan yksikön ja itsenäisesti 
ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon 
ammattihenkilön sellaisista potilasasiakirjois-
ta, joita ei voida pitää julkisuuslaissa tarkoi-
tettuina viranomaisten asiakirjoina samaten 
kuin yksityisesti sosiaalihuoltoa järjestävän 
palvelun tuottajan asiakasta koskevista asia-
kirjoista. Lupa voidaan antaa potilasasiakir-
joihin ja asiakasasiakirjoihin tutustumiseen, 
jos on ilmeistä, ettei tiedon antaminen louk-
kaa niitä etuja, joiden suojaksi salassapito-
velvollisuus on säädetty. Lupaa harkittaessa 
on huolehdittava siitä, että tieteellisen tutki-
muksen vapaus turvataan. Lupa voidaan an-
taa määräajaksi, ja siihen on liitettävä yksi-
tyisen edun suojaamiseksi tarpeelliset määrä-
ykset. Lupa voidaan syystä peruuttaa. Luvan 
antamisen edellytykset tieteellistä tutkimusta 
varten ovat siten yhtäläiset sekä julkisuus-

laissa että edellä mainituissa potilaslaissa ja 
asiakaslaissa.  

Sosiaali- ja terveysministeriö käsittelee 
vuosittain 40—60 potilasasiakirjojen tutki-
muslupahakemusta. Valtaosa tutkimuslupa-
hakemuksista sisältää kunnallisiin asiakirjoi-
hin tutustumisen lisäksi pyynnön saada tieto-
ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen rekis-
terinpitäjänä hallinnoimista terveydenhuollon 
valtakunnallisista henkilörekistereistä. Ennen 
luvan antamista sosiaali- ja terveysministeriö 
hankkii lupahakemuksesta Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen lausunnon. Kun tutki-
muslupahakemuksessa on kyse pelkästään 
kunnallisen tai yksityisen palveluntuottajan 
asiakirjoihin tutustumisesta, sosiaali- ja ter-
veysministeriö hankkii tarvittaessa asiasta 
Tietosuojavaltuutetun lausunnon. Näitä ha-
kemuksia vuonna 2008 oli yhteensä 14 kap-
paletta, joka oli kolmannes kyseisenä vuonna 
ministeriöön tulleista hakemuksista. Lausun-
tokierroksiin ja lisäselvitysten hankintaan se-
kä hakemusten ratkaisemiseen on saattanut 
kulua joissakin yksittäisissä tapauksissa liki 
kaksi vuotta, mitä ei voida pitää hyvän hal-
linnon mukaisena. Käsittelyruuhkan purka-
miseksi sosiaali- ja terveysministeriö koh-
densi vuonna 2008 tutkimuslupien käsitte-
lyyn lisäresursseja ja kyseisen vuoden aikana 
käsiteltiin ja ratkaistiin 130 tutkimuslupaha-
kemusta.  

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yh-
teydessä toimii Rekisteritutkimuksen tuki-
keskus. Rekisteritutkimuksen tukikeskus 
avustaa tutkijoita rekisteritutkimukseen liit-
tyvissä kysymyksissä. Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen eettinen työryhmä käsitte-
lee ne tutkimushankkeet, jotka koskevat lai-
toksessa tehtäviä rekisteritutkimuksia.  

Potilaslaissa säädetty tiedon saantia koske-
va säännös ei estä tutkijaa tai tutkimusryh-
mää pyytämästä asiakirjoja julkisuuslain no-
jalla suoraan asianomaiselta viranomaiselta.  

 
 

2.2 Kansainvälinen kehitys ja EU:n lain-
säädäntö  

Suomalaisen lääketieteellisen tutkimuksen 
eettiset periaatteet perustuvat länsimaiseen 
tutkimusetiikkaan. Merkittävin ihmiseen 
kohdistuvan tutkimuksen perusta on vuonna 
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1964 laadittu Maailman Lääkäriliiton ihmi-
seen kohdistuvan lääketieteellisen tutkimus-
työn eettiset periaatteet sisältävä Helsingin 
julistus. Viimeksi Helsingin julistusta on uu-
distettu vuonna 2008. Julistus painottaa tut-
kimushankkeiden riippumattoman eettisen 
arvioinnin välttämättömyyttä. Helsingin ju-
listusta uudistettaessa lääketieteellisen tutki-
muksen ala on asteittain laajentunut. Nykyi-
sin ihmiseen kohdistuvaan interventiotutki-
mukseen katsotaan kuuluvan myös tunnistet-
tavissa olevaa ihmismateriaalia hyödyntävä 
biotieteellinen tutkimus samaten kuin poti-
lasasiakirjoihin perustuva rekisteritutkimus. 
Interventiotutkimuksessa henkilön koskemat-
tomuuteen puututaan tutkimuksesta aiheutu-
vista syistä siten, että hänelle annetaan tut-
kimuslääkettä, hänestä otetaan näytteitä tai 
häneltä pyydetään tutkimuksen edellyttämiä 
terveys- tai muita tietoja.  

Kaikissa Euroopan Unionin jäsenvaltioissa 
on olemassa yhtenäiset säännökset kliinisten 
lääketutkimusten suorittamiselle ja arvioin-
nille. Kliinisiä lääketutkimuksia sääntelee 
Euroopan parlamentin ja neuvoston 4 päivä-
nä huhtikuuta 2001 antama direktiivi 
2001/20/EY hyvän kliinisen tutkimustavan 
noudattamisesta ihmisille tarkoitettujen lääk-
keiden kliinisissä tutkimuksissa koskevien 
jäsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnol-
listen määräysten lähentämisestä. Direktiivin 
2 artiklan k kohtaan sisältyvän määritelmän 
mukaan eettisellä toimikunnalla tarkoitetaan 
jäsenvaltiossa olevaa riippumatonta tervey-
denhuoltoalan ammattilaisista ja muista kuin 
lääketieteen alaa edustavista jäsenistä muo-
dostettua elintä, jonka tehtävänä on suojella 
tutkimushenkilöiden oikeuksia, turvallisuutta 
ja hyvinvointia sekä saada yleisö vakuuttu-
maan tällaisesta suojelusta esimerkiksi anta-
malla lausunto tutkimussuunnitelmasta, tutki-
joiden soveltuvuudesta, tilojen ja varustuksen 
tarkoituksenmukaisuudesta sekä menetelmis-
tä ja aineistosta, joita käytetään tiedon anta-
miseksi tutkimushenkilöille tietoisen suos-
tumuksen antamista varten.  

Direktiivillä 2001/20/EY eettisten toimi-
kuntien arviointitehtävälle on säädetty varsin 
tiukat aikarajat ja otettu käyttöön yhden kan-
sallisen lausunnon periaate. Tutkimussuunni-
telmien eettinen arviointi on tutkimuksen ja 
hakemuksen tyypistä riippuen tehtävä 35, 60 

ja 90 päivän kuluessa hakemuksen saapumi-
sesta. Direktiivin 7 artiklan mukaan, jos on 
kyse vain yhden jäsenvaltion alueella suori-
tettavasta monikeskustutkimuksesta, jäsen-
valtion on vahvistettava menettely, jonka 
mukaisesti kyseistä jäsenvaltiota varten anne-
taan vain yksi lausunto eettisten toimikuntien 
määrästä riippumatta. Kun kyse on useam-
massa kuin yhdessä jäsenvaltiossa suoritetta-
vasta monikeskustutkimuksesta, kutakin klii-
niseen tutkimukseen osallista jäsenvaltiota 
kohti annetaan yksi lausunto.  

Lisäksi kliinisiä lääketutkimuksia sääntelee 
komission 8 päivänä huhtikuuta 2005 antama 
direktiivi 2005/28/EY ihmisille tarkoitettujen 
tutkimuslääkkeiden hyvän kliinisen tutki-
mustavan periaatteista ja yksityiskohtaisista 
ohjeista sekä kyseisten valmisteiden valmis-
tus- tai tuontilupaa koskevista vaatimuksista. 
Kyseisen direktiivin 6 artiklan mukaan eetti-
sen toimikunnan on hyväksyttävä asianmu-
kaiset menettelysäännöt, joita tarvitaan klii-
nistä lääketutkimusta koskevan eettisen en-
nakkoarvion suorittamiseksi ja lausunnon an-
tamiseksi. Direktiivissä edellytetään, että tie-
tojen vaihtaminen eettisten toimikuntien ja 
jäsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten 
välillä varmistetaan asianmukaisin ja tehok-
kain järjestelmin.  

Suomi on ratifioinut Euroopan Neuvoston 
yleissopimuksen ihmisoikeuksien ja yksilön 
ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja lääke-
tieteen alalla lokakuussa 2009. Kyseinen bio-
lääketiedesopimus tarjoaa yhteiset puitteet 
ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiselle 
sekä olemassa olevilla että kehittyvillä biolo-
gian ja lääketieteen soveltamisaloilla. Sopi-
muksen V luku koskee tieteellisen tutkimuk-
sen edellytyksiä. Tutkittavien henkilöiden 
suojelua koskevan 16 artiklan mukaan tie-
teellisen tutkimuksen edellytyksenä on muun 
muassa se, että toimivaltainen taho on hy-
väksynyt tutkimushankkeen. Ennen hank-
keen hyväksymistä arvioidaan sen tieteelli-
nen arvo, mukaan lukien tutkimuksen tavoit-
teen merkitys sekä sen eettisyys riippumat-
tomasti ja monitieteisesti.  

 
Pohjoismaat  

Ruotsissa tutkimuseettistä arviointia sään-
telee laki eettisestä arvioinnista (Lagen om 



 HE 65/2010 vp  
  

 

9

etikprövning av forskning som avser männis-
kor, SFS-2003:460). Lain mukaan tutkijoiden 
tulee tieteenalasta riippumatta hakea lausun-
toa eettiseltä toimikunnalta silloin, kun tut-
kimuksella on vaikutuksia tutkittavan fyysi-
seen tai psyykkiseen koskemattomuuteen tai 
yksityisyyteen.  

Ruotsissa on kuusi alueellista tutkimuseet-
tistä toimikuntaa (Regionala nämnder) ja yk-
si kansallinen eettinen toimikunta. Toimi-
kunnat arvioivat lääketieteellisiä, ihmisiin 
kohdistuvia tutkimuksia. Alueelliset eettiset 
toimikunnat sijaitsevat yliopistojen yhteydes-
sä mutta ovat itsenäisiä viranomaisia. Alueel-
liset eettiset toimikunnat voivat jakautua kah-
teen tai useampaan osastoon. Niiden jäsenet 
nimittää hallitus. Toimikunnan puheenjohta-
jalla tulee olla tuomarin pätevyys. Mikäli eet-
tinen toimikunta antaa tutkimuksesta joko 
kielteisen lausunnon tai ei saavuta yksimieli-
syyttä, hankkeen arvioi kansallinen eettinen 
toimikunta.  

Kansallinen eettinen toimikunta toimii ope-
tus- ja tiedeministeriön alaisen tiedeneuvos-
ton (vetenskapsrådet) yhteydessä. Tämä kan-
sallinen eettinen toimikunta arvioi kaikkia 
ihmiseen kohdistuvia tutkimuksia, myös re-
kisteritutkimuksia ja biopankeissa säilytettä-
villä näytteillä tehtäviä tutkimuksia. Vuosit-
tain kansallinen eettinen toimikunta antaa 
viidestä viiteentoista lausuntoa kliinisistä 
lääketutkimuksista.  

Tieto vakavasta odottamattomasta haitta-
vaikutuksesta lähetetään yhdelle nimetylle 
eettiselle toimikunnalle riippumatta siitä, ku-
ka tutkimuksen on arvioinut (Centrala etik-
prövningensnämnden). 

Lisäksi Ruotsissa on kansallinen tutkimus-
eettinen neuvosto (Statens Medicinsketiska 
råd, SMER), jonka tehtävänä on arvioida tie-
teellis-teknologisen kehityksen vaikutuksia 
biolääketieteen alalla. Neuvosto on itsenäi-
nen neuvoa-antava toimielin.  

Norjassa lääketieteellistä tutkimusta säänte-
lee laki tutkimuksen eettisyydestä ja yksityi-
syydestä (Lov on behandling av etikk og re-
delighet i forskning) sekä kansallista lääke-
tieteellistä tutkimuseettistä komiteaa (den 
nasjonale forskningsetiske komité for medisin 
og helsefag) koskevat säännökset.  

Norjalla on kansallisen lääketieteellisen 
tutkimuseettisen komitean (den nasjonale 

forskningsetiske komité for medisin og helse-
fag) lisäksi seitsemän alueellista lääketieteel-
listä tutkimuseettistä toimikuntaa: kaakkoi-
nen, keskinen, läntinen ja pohjoinen. Kaak-
koinen alueellinen lääketieteellinen tutki-
museettinen toimikunta on jakautunut neljään 
alatoimikuntaan. Kaikki biolääketieteelliset 
ihmiseen kohdistuvat tutkimukset mukaan 
lukien näytteet ja arkaluonteisia terveystieto-
ja käsittelevät tutkimukset arvioidaan alueel-
lisessa toimikunnassa. Alueellisen toimikun-
nan toiminta-alue määräytyy terveyspiirin 
mukaisesti. Terveyspiiri myös asettaa toimi-
kunnan ja hallinnoi sitä.  

Jos tutkimushanke saa alueellisessa tutki-
museettisessä toimikunnassa kielteisen lau-
sunnon, se voidaan lähettää arvioitavaksi 
kansalliseen lääketieteelliseen tutkimuseetti-
seen komiteaan. Kansallisen lääketieteellisen 
tutkimuseettisen komitean nimeää Norjan 
opetus- ja tutkimusministeriö. Kansallinen 
lääketieteellinen tutkimuseettinen komitea 
ohjaa ja koordinoi alueellisten tutkimuseettis-
ten toimikuntien toimintaa. 

Haittavaikutuksia koskevat tiedot on lähe-
tetty 1 päivästä heinäkuuta 2009 alkaen pel-
kästään viranomaiselle, ei eettiselle toimi-
kunnalle. 

Tanskassa on kahdeksan alueellista eettistä 
toimikuntaa ja yksi kansallinen tutkimuseet-
tinen toimikunta. Alueellisten toimikuntien 
toiminta-alue kattaa yhden tai useamman 
maakunnan. Kaikki ihmisiin liittyvät tutki-
mushankkeet mukaan lukien biolääketieteel-
linen ihmisperäisiä näytteitä tai soluja hyö-
dyntävä tutkimus on arvioitava ennalta eetti-
sessä toimikunnassa. Rekisteritutkimusta ei 
pidetä ihmiseen kohdistuvana tutkimuksena.  

Alueellinen eettinen toimikunta antaa lau-
suntonsa lääketieteellisestä tutkimuksesta, 
seuraa hyväksyttyjen tutkimusten etenemistä 
ja osallistuu keskusteluun tutkimuseettisistä 
kysymyksistä. Alueellisten eettisten toimi-
kuntien päätösten on oltava yksimielisiä. 
Kielteiseen päätökseen tyytymätön voi pyy-
tää asiasta kansallisen eettisen toimikunnan 
käsittelyä. 

Terveyspiirit nimittävät alueelliset eettiset 
toimikunnat yhteistyössä yliopistojen lääke-
tieteellisten tiedekuntien kanssa. Kansallises-
sa toimikunnassa on 22 jäsentä, johon nime-
tään kunkin alueellisen eettisen toimikunnan 
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esityksestä kaksi jäsentä. Muut jäsenet nime-
ää terveysministeriö lukuun ottamatta tiede-
ministeriön nimeämää kahta jäsentä. (Lov om 
et videnskabsetisk komitésystem og behan-
dling af biomedicinske forskningsprojekter, 
nr 402, 2003).  

Haittavaikutusilmoituksia ei toimiteta eetti-
sille toimikunnille. 

 
 

Iso-Britannia 

Iso-Britannian kansallisessa terveyspalve-
lujärjestelmässä (NHS) toimii noin 110 eet-
tistä toimikuntaa. Iso-Britanniassa lääketie-
teellistä tutkimusta koskevat asiat ovat osa 
NHS:n potilasturvallisuusviraston (National 
Patient Safety Agency, NPSA) toimintaa. 
Lääketutkimuksia tehdään pääsääntöisesti 
kansallisen terveyspalvelujärjestelmän ulko-
puolella.  

Potilasturvallisuusvirasto pitää yllä rekiste-
riä eettisistä toimikunnista, jotka kansallinen 
viranomainen (United Kingdom Ethics 
Committee Authority UKECA) on hyväksy-
nyt. Potilasturvallisuusvirasto rekisteröi 
muun muassa lähinnä faasi I lääketutkimuk-
sia arvioivat niin sanotut itsenäiset eettiset 
toimikunnat. Työterveyshuollon, terveyden 
edistämisen ja epidemiologisia tutkimuksia 
arvioivat myös muut kuin itsenäiset eettiset 
toimikunnat. 

Potilasturvallisuusviraston ja sen eettisten 
toimikuntien osasto (National Research Et-
hics Service, NRES) seuraa eettisten toimi-
kuntien toimintaa. Tutkimussuunnitelma lä-
hetään arvioitavaksi keskitetysti Potilastur-
vallisuusviraston toimiston kautta. Potilas-
turvallisuusvirasto luo standardeja ja ohjeis-
toja, kouluttaa eettisten toimikuntien jäseniä 
ja tutkijoita sekä akkreditoi eettisiä toimikun-
tia.  

Järjestelmään sisältyy myös keskitetty lau-
suntopyyntömenettely, joka akkreditoinnin 
ohella mahdollistaa eettisten toimikuntien 
määrän rajoittamisen.  

 
Yhdysvallat 

Yhdysvalloissa on noin 3 000—5 000 tut-
kimuskeskusten sisäistä arviointineuvostoa 
(Institutional Review Board, IRB). Näissä ar-

vioidaan lähinnä faasi I tutkimuksia terveillä 
koehenkilöillä ja muita teollisuuden rahoit-
tamia kliinisiä lääketutkimuksia (Brown 
1998, Koski 2005). 

Arviointineuvoston tehtävänä on suojella 
tutkittavien turvallisuutta arvioimalla tutki-
musta ennen tutkimuksen alkua sekä seuraa-
malla tutkimuksen kulkua sen aikana. Käy-
tännössä arviointineuvostojen mahdollisuu-
det tutkimusten seurantaan ovat osoittautu-
neet vähäisiksi. Lisäksi arviointineuvosto ar-
vioi biolääketieteellisen ja käyttäytymistie-
teiden tutkimuksen eettisten periaatteiden to-
teutumista.  

Arviointineuvostojen toimintaa säätelevät 
keskushallinnon säännöstö ja Yhdysvaltain 
ruoka- ja lääkevalvontaviraston (FDA) mää-
räykset. Arviointineuvoston tulee rekisteröi-
tyä valtakunnalliseen tutkimusta valvovan vi-
ranomaisen (Office for Human Research 
Protections, OHRP) rekisteriin, joka myös 
tarkkailee ja tarkastaa arviointineuvostojen 
toimintaa.  

Valvontaviranomainen tarjoaa arviointi-
neuvoston jäsenille koulutusta sekä arviointi-
neuvostolle tukea eettisen arvioinnin laadun 
parantamiseen. Laadun parantamisen ohjel-
maan osallistuminen on vapaaehtoista.  

Liittovaltion tutkimusrahoituksen saannin 
edellytyksenä on valvontaviranomaisen re-
kisteröimän tutkimusinstituuttien ulkopuoli-
sen tai tutkimusinstituutin perustaman arvi-
ointineuvoston suorittama tutkimushankkeen 
ennakkoarvio.  Yhdysvalloissa tutkimus ar-
vioidaan yleensä tutkimusta tekevän keskuk-
sen sisäisessä arviointineuvostossa. Mahdol-
lista kuitenkin on, että arvioinnin tekee itse-
näinen tutkimuskeskuksen ulkopuolinen ar-
viointineuvosto (Independent Review 
Boards).  

Monikeskustutkimuksissa tutkimussuunni-
telmia sekä arvioidaan että seurataan useissa 
arviointitoimikunnissa. Toiminnan on todettu 
olevan päällekkäistä, hidasta ja kallista. Jär-
jestelmä luotiin aikana, jolloin valtaosa arvi-
oitavista hankkeista oli paikallisia, yhden 
keskuksen tutkimuksia. Viime vuosina on 
käyty keskustelua siitä, miten arviointia tulisi 
virtaviivaistaa. Erilaisia alueellisia ja tutki-
muskeskusten yhteisiä toimikuntia on jo pe-
rustettu, mutta vielä ei tiedetä, tuovatko nämä 
selkeitä etuja arviointiin.  
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Kanada 

Kanadassa on noin 240 eettistä toimikun-
taa. Suurin osa eettisistä toimikunnista on 
tutkimuskeskusten perustamia. Jonkin verran 
on itsenäisiä, tutkimuskeskuksista riippumat-
tomia eettisiä toimikuntia. Eettiset toimikun-
nat ovat perustaneet kansallisen yhdistyksen 
(Canadian Association of Research Ethics 
Boards CAREB). Kansallinen tutkimuksen 
eettinen neuvosto (NCEHR) ylläpitää eettis-
ten toimikuntien luetteloa ja järjestää koulu-
tuksia ja yhteisiä tilaisuuksia eettisten toimi-
kuntien jäsenille.  

Kanadassa on keskusteltu 1990-luvun lo-
pulta lähtien siitä, miten eettisten toimikunti-
en toiminnan laatu voitaisiin varmistaa. Kan-
sallinen tutkimuksen neuvosto (National 
Council of Bioethics in Human Research) ra-
portoi jo vuonna 1995 eettisten toimikuntien 
toiminnassa havaituista ongelmista (NCBHR 
1995). Raportissa esitetään erilaisia malleja 
tilanteen korjaamiseksi sekä arvioidaan eri 
menetelmien hyötyjä ja heikkouksia. Vuonna 
1999 neuvosto perusti työryhmän, joka eh-
dotti eettisten toimikuntien akkreditointia 
(NCEHR 2002). Akkreditointia koskevaa 
edellytystä on kehitelty edelleen. Tarkoituk-
sena on, että kansallinen tutkimuksen eetti-
nen neuvosto vahvistaisi ja ylläpitäisi stan-
dardeja, joihin eettiset toimikunnat perustai-
sivat itsearviointinsa. Itsearviointi ja siinä 
noudatettavat menettelyt olisivat vapaaehtoi-
sia. (NCEHR 2006, ECHRPP 2008)  

 
Uusi-Seelanti 

Uudessa-Seelannissa on seitsemän alueel-
lista eettistä toimikuntaa, joita koskevat 
säännökset sisältyvät Uuden-Seelannin ter-
veyslakiin (New Zealand Public Health and 
Disability Act 2000). Yliopistoilla on omia 
eettisiä toimikuntia sekä yksi yksityissektorin 
perustama eettinen toimikunta. Lisäksi on pe-
rustettu hedelmöityshoitotutkimukseen kes-
kittyvä eettinen toimikunta. Eettisten toimi-
kuntien toiminta perustuu vuodelta 1990 ole-
vaan terveystutkimusta koskevaan lakiin 
(Health Research Law).  Kansallinen tervey-
den tutkimuksen neuvosto (Health Research 
Council, HRC) toimii tutkimuksen keskusor-
ganisaationa. Se myöntää tutkimukselle ra-

hoitusta, organisoi valtakunnallisesti tutki-
muksen eettisen arvioinnin sekä akkreditoi 
maan eettiset toimikunnat.  

Ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen arvioin-
ti akkreditoiduissa eettisissä toimikunnissa 
on käytännössä pakollista, sillä vain silloin 
tutkimuksessa tapahtuneesta vahingosta voi 
saada vakuutuksesta korvausta. Myös tutki-
muksessa tarvittavien tietojen saaminen val-
takunnallisesta terveystietojärjestelmästä 
edellyttää tutkimuksen arviointia akkredi-
toidussa eettisessä toimikunnassa.  

 
 

2.3 Nykytilan arviointi  

Tutkimuslaissa oleva lääketieteellisen tut-
kimuksen määritelmä on suppea. Määritel-
män tulkinnassa on kaksi edellytystä, joiden 
molempien tulee täyttyä, jotta tutkimus olisi 
lääketieteellistä tutkimusta: tutkimuksen tu-
lee puuttua ihmisen (tai alkion tai sikiön) 
fyysiseen tai psyykkiseen koskemattomuu-
teen ja tutkimuksen tulee jollakin tavalla liit-
tyä sairauteen tai tauteihin. Määritelmän 
alaan ei kuulu kliininen terveystieteellinen tai 
hoitotieteen alaan kuuluva tutkimus eikä re-
kisteritutkimus. Tutkimuseettisen ennakko-
arvion tulisi kuitenkin kattaa myös ne ter-
veystieteelliset ja hoitotieteelliset tutkimuk-
set, jotka puuttuvat henkilön fyysiseen tai 
psyykkiseen koskemattomuuteen. Tällaisten 
tutkimusten saattaminen lakisääteisen eetti-
sen ennakkoarvioinnin piiriin parantaisi tut-
kimushenkilön asemaa sekä osoittaisi tutki-
muksen suorittajalle sen eettisen toimikun-
nan, joka on velvollinen antamaan tutkimus-
suunnitelmasta eettisen arvion.  

Bioetiikkasopimuksessa vangit ja muut 
heikossa asemassa olevat ja haavoittuvat 
henkilöryhmät on asetettu erityiseen asemaan 
lääketieteellisen tutkimuksen kohteena rajoit-
tamalla heidän osallistumista tutkimuksiin. 
Vankien osallistumista lääketieteelliseen tut-
kimukseen on tutkimuslaissa rajattu. Rajaus 
ei koske niitä henkilöitä, jotka on jätetty mie-
lisairautensa vuoksi syyntakeettomina ran-
gaistukseen tuomitsematta ja joita hoidetaan 
viranomaispäätöksin psykiatrisissa sairaa-
loissa. Kuitenkin nämä niin sanotut oikeus-
psykiatriset potilaat rinnastuvat läheisesti 
vankeihin. Edellä tarkoitettujen tahdosta 
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riippumattomassa hoidossa olevien potilai-
den osallistumista lääketieteelliseen tutki-
mukseen tulisi rajoittaa siten, että he voisivat 
osallistua vain sellaisiin tutkimuksiin, joista 
on odotettavissa suoraa hyötyä joko henkilön 
tai hänen sukulaisensa tai muiden oikeuspsy-
kiatristen potilaiden terveydelle. Pääosa oi-
keuspsykiatrisista potilaista sairastaa kroo-
nista skitsofreniaa.  

Kliinisten lääketieteellisten tutkimushank-
keiden eettisessä arvioinnissa tarvittava käy-
tännön osaaminen ja kokemus on jakautunut 
hyvin epätasaisesti. Tutkimuseettisellä jaos-
tolla on vahvaa osaamista erityisesti kliinis-
ten lääketutkimusten arvioinnissa. Suurin osa 
lääketieteellisistä tutkimuksista tehdään yli-
opistollisessa sairaalassa ja näin ollen myös 
arvioidaan kyseisen sairaanhoitopiirin eetti-
sessä toimikunnassa.  

Dosentti, MBA Ritva Halilan elokuussa 
2009 julkaiseman eettisiä toimikuntia ja nii-
den toiminnan laatua koskevan selvityksen 
mukaan eettisten toimikuntien käsittelemien 
tutkimussuunnitelmien määrällä näyttäisi 
olevan yhteys toiminnan laatuun. Ne eettiset 
toimikunnat, joiden arvioitavaksi tulee suuri 
määrä tutkimushankkeita ja jotka joutuvat 
kokoontumaan säännöllisesti, olivat jäsenten 
määrän ja koulutustaustan perusteella arvioi-
tuna paremmin resursoituja kuin ne toimi-
kunnat, jotka käsittelivät vähän tutkimus-
suunnitelmia. Käsiteltävien lausuntojen mää-
rästä johtuen yliopistollisten sairaanhoitopii-
rien eettisillä toimikunnilla on päätoimiset 
sihteerit ja niiden jäsenet osallistuvat muiden 
sairaanhoitopiirien eettisten toimikuntien jä-
seniä useammin tutkimusetiikkaa käsittele-
vään koulutukseen. Jos sairaanhoitopiirin 
eettinen toimikunta joutuu arvioimaan vain 
harvoin tutkimussuunnitelmia, sille ei kartu 
riittävästi kokemusta eettisen arvion suorit-
tamisessa. Toisaalta Halilan selvityksen mu-
kaan tutkimuseettisen jaoston ohjaus ei näyt-
täisi tukevan riittävästi sairaanhoitopiirien 
eettisten toimikuntien toimintaa.  

Tutkimuseettisen jaoston suhde sairaanhoi-
topiirien eettisiin toimikuntiin ei ole selkeä 
eikä sairaanhoitopiirien eettisten toimikunti-
en toimintaa riittävästi tukeva. Suomessa ei 
aina noudateta yhden kansallisen eettisen 
lausunnon periaatetta. Myöskään kaikki eet-
tiset toimikunnat eivät ole laatineet menette-

lysääntöjä toiminnalleen. Erityisesti laajene-
vaan biolääketieteen tutkimukseen liittyy ai-
van uuden tyyppisiä eettisiä kysymyksiä, joi-
den tutkimuseettisen merkityksen arviointi 
edellyttää laajaa kansallista keskustelua. 
Lääketieteellisten tutkimusten eettiseen en-
nakkoarviointiin liittyvien menettelyjen ja 
toimintatapojen yhtenäistämiseksi tarvitaan 
nykyistä enemmän kansallista koordinaatiota 
ja ohjausta sekä käytössä olevien hakemus-
lomakkeiden yhdenmukaistamista. Lisäksi 
eettisten toimikuntien tehtävistä pitäisi karsia 
toimintaa tarpeettomasti kuormittavat menet-
telyt, joilla ei ole tutkimuseettistä merkitystä. 
Tällaisia ovat esimerkiksi haittavaikutuksia 
koskevien ilmoitusten vastaanotto, tutkimus-
suunnitelman tai sen muutoksen käsittely 
useassa toimikunnassa sekä vähämerkityksel-
listen tutkimussuunnitelman muutosten käsit-
tely. Menettelyjä kehittämällä lääketieteellis-
ten tutkimushankkeiden ennakkoarvioinnissa 
resurssit voidaan keskittää eettisen arvion 
kannalta oleellisiin seikkoihin.  

Tutkimuseettisen jaoston asema osana val-
takunnallista sosiaali- ja terveysalan eettistä 
neuvottelukuntaa ei ole osoittautunut hallin-
nollisesti toimivaksi ratkaisuksi. Valtakun-
nallisen sosiaali- ja terveysalan eettisen neu-
vottelukunnan tehtävät liittyvät potilaan ja 
sosiaalihuollon asiakkaan asemaan palvelu-
järjestelmässä koskeviin eettisiin kysymyk-
siin, eivät niinkään heidän asemaansa tutki-
mushenkilöinä. Tutkimuseettisen jaoston teh-
tävät kansainvälisenä monikeskustutkimuk-
sena tehtävien kliinisten lääketutkimusten ar-
vioinnissa eivät liity valtakunnallisen sosiaa-
li- ja terveysalan eettisen neuvottelukunnan 
tehtäviin. Itsenäistä valtakunnallista tutki-
museettistä asiantuntijaa tarvitaan kliinisiin 
ja biolääketieteen tutkimuksiin liittyvien tut-
kimuseettisten kysymysten arvioinnissa, eet-
tisen keskustelun ylläpitämisessä ja eettiseen 
arviointiin liittyvän osaamisen kehittämises-
sä.  

Aluehallintovirastot pitävät tutkimuslain 
20 §:n nojalla luetteloa sairaanhoitopiirien 
eettisistä toimikunnista. Aluehallintoviras-
toilla ei kuitenkaan ole roolia tutkimuslaissa 
tarkoitetun tutkimuseettisen toiminnan ohja-
uksessa tai valvonnassa. Tieto alueella toimi-
vista eettisistä toimikunnista voidaan välittää 
tarvitsijoille myös muutoin.  
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Julkisuuslain 28 §:n soveltaminen ei ole 
sosiaali- ja terveysministeriön toimivallan 
osalta ongelmaton siltä osin, kun kyseessä 
ovat kuntien ja kuntayhtymien ylläpitämät 
potilasasiakirjat. Valtioneuvoston työnjako 
huomioon ottaen on epäselvää, voidaanko 
kunnallisen terveydenhuollon asiakirjoja pi-
tää sellaisina sosiaali- ja terveysministeriön 
alaisen viranomaisen asiakirjoina, joiden tu-
tustumiseen sosiaali- ja terveysministeriö voi 
antaa luvan julkisuuslain nojalla. Osana kes-
kushallinnon tehtävien uudistamista ministe-
riöistä on pyritty poistamaan lupahallintoon 
liittyviä tehtäviä. 

 
 

3  Esityksen tavoitteet  ja  keskeiset  
ehdotukset   

Tavoitteena on lääketieteellisten tutkimus-
suunnitelmien ennakkoarviointia koskeva 
virtaviivainen ja tehokas menettely, jossa 
varmistuu valtakunnallisesti yhdenmukaisten 
eettisten periaatteiden soveltaminen, paras 
mahdollinen asiantuntemus ja perusteltujen 
tutkimusten tarkoituksenmukainen ja sujuva 
läpivienti.  Tämä turvaa myös Suomen ase-
man säilymisen vahvana tutkimusmaana.  

Esityksessä ehdotetaan laajennettavaksi 
tutkimuslain soveltamisaluetta siten, että lää-
ketieteellisen tutkimuksen tarkoituksena olisi 
myös terveyttä koskevan tiedon lisääminen. 
Tällaisilla tutkimuksilla tarkoitetaan ihmisen 
koskemattomuuteen puuttuvaa hoito- ja ter-
veystieteellistä tutkimusta mukaan lukien lii-
kuntatieteellinen tutkimus ja ravitsemustie-
teellinen tutkimus. Fyysiseen koskematto-
muuteen puuttumista ovat esimerkiksi veri-
näytteiden ottaminen, fyysistä rasitusta sisäl-
tävät tutkimukset sekä tutkimukset, joissa py-
ritään vaikuttaman terveyteen tai sairauksien 
riskiin tai oireisiin. Psyykkiseen koskemat-
tomuuteen puuttumista on, jos tutkimuksesta 
voi aiheutua vaaraa tutkimushenkilön henki-
selle hyvinvoinnille.  

Tutkimuslain lääketieteellisen tutkimuksen 
määritelmän laajentumisella on vaikutuksia 
tutkimuslain 2 §:ssä oleviin tutkijan ja toi-
meksiantajan määritelmiin. Kun osa hoitotie-
teen alaan liittyvästä tutkimuksesta ja terve-
ystutkimuksesta siirtyy tutkimuslain piiriin, 
tutkijan määritelmää on syytä laajentaa siten, 

että tutkijana voisi toimia muissa kuin kliini-
sissä lääketutkimuksissa asianmukaisen pä-
tevyyden omaava muukin henkilö kuin lää-
käri tai hammaslääkäri. Esimerkiksi biolää-
ketieteellisessä tutkimuksessa tutkija voisi ol-
la lääkäri, hammaslääkäri, molekyylibiologi 
tai geneetikko, jolla on asianmukainen am-
matillinen ja tieteellinen pätevyys. Rekisteri- 
ja asiakirjatutkimus ei edelleenkään kuuluisi 
tutkimuslain soveltamisalaan eivätkä myös-
kään kysely- ja haastattelututkimukset. Kyse-
ly- ja haastattelututkimuksella voi olla erilai-
nen sisältö tutkimusalasta riippuen. Lääke-
tutkimusten osalta kysely- ja haastattelutut-
kimukseksi katsotaan vain sellainen tutki-
mus, jossa tutkittavia yksilöiviä henkilötieto-
ja ei selvitetä eikä talleteta, kysely tai haas-
tattelu suoritetaan vain kertaalleen eikä kyse-
lyä tai haastattelua kohdenneta jonkin jo 
olemassa olevan henkilörekisterin perusteel-
la.   

Tutkimussuunnitelmien eettiseen ennakko-
arviointiin liittyvien menettelytapojen yh-
denmukaistamiseksi ja arviointiin liittyvän 
osaamisen hyödyntämiseksi tutkimussuunni-
telmien ennakkoarvio keskitettäisiin yliopis-
tollisten sairaanhoitopiirien eettisille toimi-
kunnille. Näin Suomessa olisi vähintään 5 
alueellista eettistä toimikuntaa, joiden toimi-
alue vastaisi erikoissairaanhoitolain 
(1062/1989) 9 §:n 3 momentissa tarkoitettua 
erityisvastuualuetta. Alueellinen eettinen 
toimikunta voisi muodostua useammasta 
toimikunnasta, mikäli tutkimussuunnitelmien 
käsittely sairaanhoitopiirissä sitä edellyttää. 

Menettelyjen ja toimintatapojen yhdenmu-
kaistamisen koordinoimiseksi ja tukemiseksi 
perustettaisiin valtakunnallinen lääketieteel-
linen tutkimuseettinen toimikunta. Toimikun-
ta toimisi tutkimuseettisten kysymysten asi-
antuntijana sekä tukisi, seuraisi ja ohjaisi 
alueellisten eettisten toimikuntien työtä. Val-
takunnallisen lääketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan tehtäviin ei kuuluisi alueel-
listen eettisten toimikuntien valvonta. Alu-
eelliset eettiset toimikunnat olisivat edelleen 
itsenäisiä arviointityössään. Valtakunnallisen 
lääketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan tehtävänä olisi asiantuntemukseen perus-
tuvan informaatio-ohjauksen antaminen ja 
tuki. Lisäksi se antaisi pyynnöstä lausuntonsa 
niistä hakemuksista, joista alueellinen eetti-
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nen toimikunta ei ole antanut myönteistä lau-
suntoa.  

Tarkoituksena on, että valtakunnallinen 
lääketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta 
antaisi tutkimuseettisen arvion kaikista klii-
nisistä lääketutkimuksista. Uudistuksen val-
mistelun yhteydessä oli esillä vaihtoehto, jos-
sa valtakunnallinen toimikunta ei olisi käy-
tännössä lainkaan osallistunut tutkimushank-
keiden eettiseen arvioon, vaan olisi toiminut 
pelkästään asiantuntijan roolissa. Tehdyn ar-
vion mukaan asiantuntijatehtävien hoito edel-
lyttää sitä, että valtakunnallinen toimikunta 
myös itse käsittelee tutkimushakemuksia. Li-
säksi alueellisten tutkimuseettisten toimikun-
tien määrän vähetessä on perusteltua, että 
valtakunnallinen toimikunta kantaa osan ar-
viointitaakasta.  

Ehdotuksella kliinisten lääketutkimusten 
käsittely yhdenmukaistuisi siitä riippumatta, 
onko kyseessä kansallinen kliininen lääketut-
kimus tai kansainvälinen monikeskustutki-
mus. Tarkoituksena ei kuitenkaan ole, että 
valtakunnallinen lääketieteellinen tutkimus-
eettinen toimikunta käsittelisi kaikki kliiniset 
lääketutkimukset. Jo nykyisin tutkimuseetti-
nen jaosto voi siirtää sen tehtäviin kuuluvat 
kansainvälisiä monikeskustutkimuksia kos-
kevat hakemukset käsiteltäväksi alueellisiin 
toimikuntiin.  

Sairaanhoitopiirit voisivat perustaa tar-
peensa mukaan myös muita eettisiä kysy-
myksiä käsitteleviä toimikuntia tai työryhmiä 
mutta niiden perustamisesta tai tehtävistä ei 
säädettäisi tutkimuslaissa.  

Uudistuksen yhteydessä rajoitettaisiin 
syyntakeettomana tuomitsematta jätetyn oi-
keuspsykiatrisen potilaan lääketieteelliseen 
tutkimukseen osallistumista. Tarkoituksena 
on, että oikeuspsykiatriset potilaat rinnastui-
sivat vankeihin tutkimushenkilöinä.  

Sosiaali- ja terveydenhuollon potilas- ja 
asiakasasiakirjojen käyttöä koskevien tutki-
muslupahakemusten käsittely ehdotetaan 
keskitettäväksi Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitokseen silloin, kun hakemus koskee usean 
kunnan tai kuntayhtymän tai yksityisen sek-
torin asiakirjoja. Hakemusten asianmukainen 
käsittely edellyttää, että tutkimuslupa-
asioiden käsittely on eriytetty laitoksen tut-
kimustoiminnasta. Potilaslaissa säädetty tie-
don saantia koskeva säännös ei estä tutkijaa 

tai tutkimusryhmää saamasta asiakirjoja jul-
kisuuslain nojalla suoraan asianomaiselta vi-
ranomaiselta.   

 
4  Esityksen vaikutukset   

Tutkimuslain soveltamisalan laajentuminen 
tuo eettisen ennakkoarvioinnin piiriin nykyis-
tä laajemmin ne tutkimukset, joissa puutu-
taan tutkittavan fyysiseen tai psyykkiseen 
koskemattomuuteen. Tutkimuslaissa tutki-
mukselle säädettyjen edellytysten noudatta-
minen turvaa yhdenmukaisen käsittelyn tut-
kimuksen luonteesta ja suorittamispaikasta 
riippumatta sekä vahvistaa tutkimushenkilön 
asemaa.  

Uudistus lisää alueellisille eettisille toimi-
kunnille toimitettavien lausuntohakemusten 
määrää. Jo nykyisinkin alueelliset eettiset 
toimikunnat ovat käsitelleet biolääketieteel-
listä tutkimusta koskevia tutkimussuunnitel-
mia samoin kuin hoitotieteen alaan kuuluvia 
tutkimussuunnitelmia sekä kansainvälisinä 
monikeskustutkimuksina tehtäviä kliinisiä 
lääketutkimuksia. Eettisten toimikuntien 
työmäärään vaikuttaa kuitenkin ennen kaik-
kea se, kuinka paljon Suomessa harjoitetaan 
lääketieteellistä tutkimusta.  

Potilas- ja asiakasasiakirjojen tutkimuslu-
pahakemusten keskittäminen Terveyden ja 
hyvinvoinnin laitokselle yhdenmukaistaa lu-
pamenettelyjä ja lyhentää hakemusten käsit-
telyaikoja. 

 
4.1 Taloudelliset vaikutukset  

Sairaanhoitopiirin velvoite perustaa eetti-
nen toimikunta arvioimaan lääketieteellisiä 
tutkimushankkeita koskisi ehdotuksen mu-
kaan vain yliopistollista sairaanhoitopiiriä. 
Tutkimushankkeiden arviointia keskittämällä 
varmistetaan toiminnan laatu ja alueellinen 
yhdenmukaisuus.  

Uudistus ei lisää lääketutkimuksia tekevien 
tai rahoittavien organisaatioiden tehtäviä eikä 
vaikuta kyseisten organisaatioiden toimin-
taan.  

Tutkimuseettisen jaoston ja sairaanhoito-
piirien eettisten toimikuntien lausunnoista 
perittävät maksut on vahvistettu sosiaali- ja 
terveysministeriön asetuksella 1136/2008. 
Maksut kattavat teollisuuden rahoittamien 
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kliinisten lääketutkimusten käsittelystä ai-
heutuvat kustannukset eli on tältä osin kus-
tannusvastaava. Ilman ulkopuolista rahoitusta 
tai yleishyödyllisen yhteisön rahoituksella to-
teutettavasta, tutkijalähtöisestä tutkimuksesta 
ei peritä maksua.  Alueelliset eettiset toimi-
kunnat käsittelevät merkittävän määrän tutki-
jalähtöisiä tutkimushankkeita, jonka johdosta 
ne joutuvat kattamaan kustannuksiaan sai-
raanhoitopiirien toimintaan kohdentamilla 
määrärahoilla.  

Tutkimuseettisen jaoston lausunnoista pe-
rittävät maksutulot olivat vuonna 2009 noin 
101 000 €. Tutkimuseettisen jaoston toimin-
nasta aiheutuvat kustannukset olivat 143 000 
€. Tutkimushankkeiden käsittely ei ole netto-
budjetoitua toimintaa, joten toiminnasta ai-
heutuvat kustannukset on rahoitettu sosiaali- 
ja terveysministeriön toimintamenomomen-
tilta 33.01.01. Valtakunnallisen lääketieteel-
lisen tutkimuseettisen toimikunnan siirryttyä 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastoon, toiminto siirtyy nettobudjetoinnin 
piiriin siten, että toimikunta kattaa omalla tu-
lorahoituksellaan pääosan menoistaan.  

Lääketieteellisen tutkimuksen määritelmän 
laajeneminen ja arvioinnin keskittyminen 
viidelle yliopistolliselle sairaanhoitopiirille 
lisää näiden sairaanhoitopiirien kustannuksia. 
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin 
selvityksen mukaan sairaanhoitopiiri joutuu 
kattamaan eettisten toimikuntien kustannuk-
sista nykyisin noin 300 000 €. Ehdotuksen 
johdosta sairaanhoitopiirin kustannusosuus 
saattaa kasvaa sen arvion mukaan 500 000 
€:oon. Toisaalta Tampereen yliopistollinen 
sairaanhoitopiiri arvioi ehdotuksen taloudel-
listen vaikutusten olevan vähäiset. Kustan-
nusvaikutus riippuu siitä, missä määrin yli-
opistollisten sairaanhoitopiirien eettiset toi-
mikunnat ovat jo nyt arvioineet myös muita 
kuin tutkimuslain piirissä olleita tutkimus-
hankkeita. Vaikkakaan tutkimussuunnitelmi-
en käsittelystä maksetut korvaukset eivät ka-
ta eettisten toimikuntien työstä aiheutuvia 
kokonaiskustannuksia, tarkoituksena ei ole 
muuttaa korvausperusteita. Valtio vastaisi 
näin edelleenkin valtakunnallisen lääketie-
teellisen tutkimuseettisen toimikunnan muis-
ta kuin tutkimussuunnitelmien ennakkoarvi-
oinnista aiheutuvista kuluista ja vastaavasti 
yliopistolliset sairaanhoitopiirit vastaisivat 

alueellisten eettisten toimikuntien kustannuk-
sista siltä osin, kun niitä ei voida periä lau-
sunnon pyytäjältä. Tarkoituksena on, että uu-
distuksesta alueellisille eettisille toimikun-
nille aiheutuvat kustannukset otetaan huomi-
oon terveystieteelliseen tutkimustoimintaan 
valtion varoista suoritettavan korvauksen 
määräytymisperusteita tarkistamalla. 

Sosiaali- ja terveysministeriön tarkoitukse-
na on sisällyttää tulevaan terveydenhuoltola-
kiin yliopistotasoisen terveystieteellisen tut-
kimustoiminnan rahoitusta koskevat sään-
nökset. Tässä yhteydessä voidaan myös arvi-
oida, missä määrin tutkimushankkeiden eetti-
sestä arvioinnista aiheutuvia kustannuksia 
voi ottaa huomioon määrärahaa kohdennetta-
essa.  

Eettiset toimikunnat voivat tuottaa liiketa-
loudellisin perustein hinnoiteltuja maksullisia 
palveluja kuten järjestää seminaareja tai mui-
ta koulutustilaisuuksia sekä tuottaa julkaisu-
ja.  

 
 

4.2 Organisaatio- ja henkilöstövaikutuk-
set 

Valtakunnallisen lääketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan perustaminen sel-
kiyttää valtakunnallisen ja alueellisten eettis-
ten toimikuntien tehtäviä lääketieteellisen 
tutkimuksen eettisessä arvioinnissa. Tarkoi-
tuksena on, että valtakunnallinen lääketie-
teellinen tutkimuseettinen toimikunta toimisi 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston yhteydessä. Toimikunta saisi tarvitse-
mansa hallinnolliset palvelut Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolta. Uudistus 
turvaa toiminnan kehittämisen edellyttämien 
asiantuntijavoimavarojen saannin. Nykyisen 
tutkimuseettisen jaoston tehtävien hoito on 
edellyttänyt lähes kahden henkilön työpanok-
sen. Sosiaali- ja terveysministeriöstä siirtyy 
kaksi tutkimuseettisen jaoston tehtäviä hoita-
vaa henkilöä virkoineen Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastoon. Siirtyminen 
toteutetaan erillisellä päätöksellä. 

Valtakunnallinen lääketieteellinen tutki-
museettinen toimikunta toimisi tutkimuseet-
tisten kysymysten asiantuntijana. Tämä jou-
dutaan ottamaan huomioon toimikunnan ko-
koonpanossa. Toimikunnassa tulisi olla riit-
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tävä lääketieteen eri erikoisalojen, hoitotie-
teen, biotieteiden, oikeustieteen, tutkimuksen 
ja hallinnon edustus sekä maallikkojäseniä. 

Aluehallintovirastot eivät enää pitäisi luet-
teloa alueellaan toimivista eettisistä toimi-
kunnista. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja 
valvontavirasto voi tarvittaessa antaa eettis-
ten toimikuntien yhteystiedot tai tieto voi-
daan julkistaa avoimessa tietoverkossa.  

Rekisteritutkimukseen liittyvien lupien siir-
täminen sosiaali- ja terveysministeriöstä Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitokseen toteute-
taan ilman henkilöstövaikutuksia. Pääosa so-
siaali- ja terveysministeriön ratkaisemista po-
tilasasiakirjojen käyttöä koskevista tutkimus-
lupahakemuksista arvioidaan jo nykyisin 
myös Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa. 

 
 

4.3 Vaikutukset eri kansalaisryhmien 
asemaan 

Oikeuspsykiatrisen potilaan asema tutki-
muspotilaana paranee, kun oikeuspsykiatriset 
potilaat rinnastetaan vankeihin. Ehdotuksen 
jälkeen syyntakeettomana rangaistukseen 
tuomitsematta jätetty oikeuspsykiatrinen po-
tilas voisi olla tutkimuspotilaana vain, kun 
tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyötyä 
hänen terveydelleen tai hyötyä hänen suku-
laisensa tai muiden oikeuspsykiatristen poti-
laiden terveydelle. Tämän lisäksi tutkimus-
laissa tarkoitetun tutkimuksen suorittamiseen 
tarvitaan luonnollisestikin potilaan suostu-
mus. 

Keskitetysti myönnettävien terveydenhuol-
lon potilasrekisterien käyttöä koskevien lupi-
en siirtyminen sosiaali- ja terveysministeriöl-
tä Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle ly-
hentänee lupien käsittelyaikaa. Luvan käsit-
telyajan lyheneminen parantaa tutkimuksen 
tekemisen edellytyksiä. 

Lisäksi uudistus tuo tutkimuslain piiriin 
sellaisen hoito- tai terveystieteen alaan kuu-
luvan tutkimuksen, jossa puututaan tutki-
mushenkilön fyysiseen tai psyykkiseen kos-
kemattomuuteen. Tältä osin uudistus selkiyt-
tää ja parantaa tutkimushenkilön asemaa. 
Uudistuksella ei muutoin vaikuteta lääketie-
teellisen tutkimuksen eikä rekisteritutkimuk-
sen edellytyksiin.  

 

5  Asian valmistelu  

5.1 Valmisteluvaiheet ja -aineisto  

Opetusministeriön asettaman tutkimuseetti-
sen neuvottelukunnan työryhmä teki 14 päi-
vänä tammikuuta 2009 jättämässään mietin-
nössä ehdotuksen eettisen ennakkoarvioinnin 
järjestämiseksi ja humanistisen, yhteiskunta-
tieteellisen ja käyttäytymistieteellisen tutki-
muksen eettisiksi periaatteiksi. Työryhmä 
ehdotti muun muassa tutkimuslain sovelta-
misalan laajentamista siten, että laki koskisi 
kaikkea ihmisen fyysiseen koskemattomuu-
teen puuttuvaa terveystieteellistä tutkimusta 
ja että tutkimuksesta vastaava henkilö voisi 
olla myös muun alan kuin lääketieteen tai 
hammaslääketieteen ammatillisesti tai tieteel-
lisesti pätevä asiantuntija.  

Valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen 
neuvottelukunnan tehtäväalue ja nimi on 
muuttunut 1.9.2009 alkaen valtakunnalliseksi 
sosiaali- ja terveysalan eettiseksi neuvottelu-
kunnaksi lailla 658/2009. Uudistuksen val-
mistelun yhteydessä katsottiin, että lääketie-
teellisen tutkimuksen eettinen arviointijärjes-
telmä ja sen toimivuus on syytä arvioida en-
nen tutkimuseettisen jaoston uudelleen orga-
nisoimista.  

Valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen 
neuvottelukunnan pääsihteeri, dosentti Ritva 
Halila selvitti osana sosiaali- ja terveysjoh-
tamisen MBA-kehittämistyön koulutusta 
Suomen lääketieteellistä tutkimusta arvioi-
vien sairaanhoitopiirien eettisten toimikun-
tien toimintaa. Selvityksen mukaan eettisten 
toimikuntien yhdistäminen ja keskittäminen 
parantaisi toimikuntien eettistä ja tutkimuk-
sellista asiantuntemusta sekä lisäisi arvioin-
nin ja toiminnan tehokkuutta (Ritva Halila; 
Eettiset toimikunnat ja niiden toiminnan laa-
tu; Tampereen yliopisto; 2009). 

Osana aluehallinnon uudistamista koskevaa 
valtiovarainministeriön johtamaa hanketta 
sosiaali- ja terveysministeriö esitti, että tut-
kimusluvat voitaisi siirtää ministeriöstä joko 
ministeriön alaiseen hallintoon tai aluehallin-
toon. Ottaen huomioon Terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksen tehtävät rekisteritutkimuk-
sessa, tehtäväsiirto Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitokseen on aluehallintoon siirtoa pe-
rustellumpi. 
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5.2 Lausunnot ja niiden huomioon otta-
minen 

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveys-
ministeriössä. Esityksestä on saatu lausunnot 
muun muassa oikeusministeriöstä, opetusmi-
nisteriöstä ja valtiovarainministeriöstä, sosi-
aali- ja terveysministeriön alaisilta laitoksilta, 
lapsiasiavaltuutetulta, tietosuojavaltuutetulta, 
aluehallintovirastoilta, Suomen Akatemialta 
ja niiltä yliopistoilta, joilla on lääketieteelli-
nen tiedekunta, Lääketeollisuus ry:ltä ja tut-
kimusta harjoittavilta yrityksiltä, Suomen 
kuntaliitolta, sairaanhoitopiireiltä ja niiden 
eettisiltä toimikunnilta, Suomen lääkäriliitol-
ta ja Duodecimilta.  

Lausunnoissa puollettiin laajasti eettisiä 
toimikuntia koskevaa uudistusta samoin kuin 
tutkimuslain soveltamisalueen laajentamista. 
Useassa lausunnossa kuitenkin katsottiin, että 

näytetutkimusta koskeva tutkimuslain muu-
tos tulisi toteuttaa valmisteltavana olevan 
biopankkilain yhteydessä. Ehdotuksen jatko-
valmistelussa on pyritty ottamaan mahdolli-
suuksien mukaan huomioon saatu palaute.  

Alaikäisen tutkimushenkilön asemaa kos-
kevaa uudistusta ei esitetä tehtäväksi tässä 
yhteydessä, koska useat lausunnonantajat 
katsoivat, ettei alaikäistä tutkimushenkilöä 
koskevaa säännöstä ole tarkoituksenmukaista 
muuttaa tai että muutos vaatisi vielä selkiyt-
tämistä. Eettiset toimikunnat voivat ottaa lau-
sunnossaan kantaa siihen, onko lääketieteel-
liseen tutkimukseen osallistumisella lapsen 
tulevaisuuden kannalta siinä määrin huomat-
tava merkitys, että tutkimukseen osallistumi-
seen tarvitaan lapsen huollosta ja tapaamis-
oikeudesta annetun lain (361/1983) 5 §:ssä 
tarkoitettu huoltajien yhteinen päätös.  

 
 
 
 

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT 

1  Lakiehdotusten perustelut  

1.1 Laki lääketieteellisestä tutkimukses-
ta 

1 luku Yleiset säännökset  

1 §. Soveltamisala. Ehdotetun pykälän mu-
kaan laki koskisi laajasti lääketieteellistä tut-
kimusta, mikäli asiasta ei säädettäisi lain ta-
soisella säädöksellä toisin. Lääketieteellisen 
tutkimuksen määritelmä sisältyy ehdotuksen 
2 §:n 1 kohtaan.  

Soveltamisalaa koskevassa pykälässä ei 
viitattaisi ihmiseen eikä alkioon tai sikiöön 
kohdistuvaan tutkimukseen. Nykyisessä py-
kälässä oleva viittaus alkioon ja sikiöön on 
poistettu tarpeettomana. Viittaus ihmisen al-
kioon ja sikiöön sisältyy jo voimassa olevaan 
lääketieteellisen tutkimuksen määritelmään.  

2 §. Määritelmät. Pykälän lääketieteellisen 
tutkimuksen ja tutkijan määritelmiä esitetään 
muutettavaksi. Lääketieteellisen tutkimuksen 
määritelmä on pykälän 1 luetelmakohdassa. 
Ehdotuksen mukaan lääketieteellisellä tutki-
muksella tarkoitetaan sellaista tutkimusta, 

jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion 
taikka sikiön koskemattomuuteen ja jonka 
tarkoituksena on lisätä tietoa terveydestä, sai-
rauksien syistä, oireista, diagnostiikasta, hoi-
dosta, ehkäisystä tai tautien olemuksesta 
yleensä. Ehdotus laajentaa lain sovelta-
misalaa koskemaan hoitotyön alaan kuuluvaa 
tutkimusta ja terveystieteellistä tutkimusta 
silloin, kun tutkimuksessa puututaan ihmisen 
koskemattomuuteen. Tutkimuslaissa koske-
mattomuuteen puuttumisella tarkoitetaan tut-
kimushenkilön fyysiseen tai psyykkiseen 
koskemattomuuteen puuttumista eli niin sa-
nottua interventiotutkimusta. 

Fyysiseen koskemattomuuteen puuttumista 
ovat esimerkiksi verinäytteiden, biopsioiden 
ja vastaavien ottaminen, fyysistä rasitusta si-
sältävät tutkimukset sekä tutkimukset, joissa 
elintarvikkeilla pyritään vaikuttaman tervey-
teen tai sairauksien riskiin tai oireisiin.  
Psyykkiseen koskemattomuuteen puuttumista 
on, jos tutkimuksesta voi aiheutua vaaraa 
tutkimushenkilön henkiselle hyvinvoinnille. 
Tutkimuslakia sovellettaisiin, jos tutkimuk-
sesta voi aiheutua tutkimushenkilön henkisel-
le hyvinvoinnille tavanomaisen arkielämän 
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ylittävää haittaa, jota hän ei itse kykene arvi-
oimaan harkitessaan osallistumispäätöstään.  

Tutkimuslakia ei sovellettaisi pelkästään 
asiakirjoihin perustuvaan rekisteritutkimuk-
seen. Pelkkä rekisteritietoja hyödyntävä asia-
kirjoihin tai tilastoihin perustuva tutkimus ei 
täytä interventiotutkimusta koskevaa edelly-
tystä. Tutkimuslain ulkopuolelle jäisivät ky-
sely- ja haastattelututkimukset samaten kuin 
terveydenhuollossa tehtävät palvelukehitys- 
ja havainnointitutkimukset sekä laatu- ja pro-
sessihankkeet, kun niissä ei puututa ihmisen 
koskemattomuuteen. Tutkimuslakia sovellet-
taisiin edelleenkin sellaisiin kliinisiin lääke-
tutkimuksiin, joissa lääkkeen vaikutusten 
selvittämiseksi joudutaan tekemään ylimää-
räisiä tutkimus- ja seurantatoimenpiteitä mu-
kaan lukien tutkimushenkilölle tehtävät kyse-
lyt ja haastattelut.  

Momentin luetelmakohta 4 sisältää tutkijan 
määritelmän. Ehdotuksella tutkijan määri-
telmää laajennetaan siten, että tutkija voisi 
olla lääkärin ja hammaslääkärin lisäksi myös 
muu henkilö, jolla on asianmukainen amma-
tillinen ja tieteellinen pätevyys ja joka vastaa 
tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikas-
sa. Myös silloin, kun tutkimuksen suorittaa 
tutkimusryhmä, ryhmän johtajana voisi toi-
mia lääkärin ja hammaslääkärin lisäksi muu 
henkilö. Nykyinen määritelmä on tarpeetto-
man rajoittava ottaen huomioon erityisesti 
biolääketieteen, hoitotieteen ja terveystieteel-
lisen tutkimuksen tarpeet. Ehdotuksella ei 
muuteta kliinisten lääketutkimusten osalta 
tutkijalle asetettuja pätevyyttä koskevia vaa-
timuksia. Kliinisten lääketutkimusten osalta 
tutkijana olisi oltava edelleen lääkäri tai 
hammaslääkäri. Kaikissa tapauksissa edelly-
tyksenä olisi, että tutkijalla on tieteellisen 
tutkimuksen tekemiseen valmiudet antava 
ammatillinen ja tieteellinen osaaminen. Voi-
massa olevassa määritelmässä viitataan tutki-
jan vastuuseen kliinisen tutkimuksen suorit-
tamisesta. Sana kliininen on poistettu määri-
telmästä tarpeettomana.  

3 §. Lääketieteellisen tutkimuksen yleiset 
edellytykset. Pykälä sisältää lääketieteellisen 
tutkimuksen toteuttamista koskevat edelly-
tykset. Keskeisenä edellytyksenä on eettisen 
toimikunnan myönteinen lausunto. Pykälän 
4 momentti koskee mahdollisuutta saada uusi 
lausunto, jos eettisen toimikunnan lausunto ei 

ole ollut myönteinen. Ehdotuksen mukaan 
toimeksiantaja voisi pyytää uutta lausuntoa 
eettiseltä toimikunnalta, jos toimikunnan lau-
sunto on kielteinen. Pyytäessään uutta lau-
suntoa toimeksiantaja voi muuttaa tutkimus-
suunnitelmaa. Velvollisuus käsitellä asia uu-
delleen koskee sekä alueellista eettistä toimi-
kuntaa että valtakunnallista lääketieteellistä 
tutkimuseettistä toimikuntaa silloin, kun ne 
ovat antaneet lausuntonsa tutkimussuunni-
telmasta tai sen muutoksesta. Tältä osin eh-
dotus vastaa voimassa olevaa pykälää. 

Ehdotetun momentin mukaan alueellisen 
eettisen toimikunnan olisi ennen uuden lau-
suntonsa antamista pyydettävä asiasta lau-
suntoa valtakunnalliselta lääketieteellisellä 
tutkimuseettiseltä toimikunnalta. Valtakun-
nallisen terveydenhuollon eettisen neuvotte-
lukunnan asianomainen jaosto on korvattu 
valtakunnallisella lääketieteellisellä tutki-
museettisellä toimikunnalla ehdotuksen 
16 §:ssä mainitusta syystä. Menettelyä ehdo-
tetaan uudistettavaksi siten, että valtakunnal-
lisen lääketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan lausunto olisi hankittava vain, jos 
toimeksiantaja sitä pyytää. Uudistus painot-
taa toimeksiantajan disponointivaltaa omassa 
asiassaan ja selkiyttää eettisen toimikunnan 
roolia asian käsittelyssä. Jos eettinen toimi-
kunta päättää muuttaa lausuntoaan esimer-
kiksi lausuntopyyntöön liittyvän uuden selvi-
tyksen perusteella, tarvetta lausunnon pyy-
tämiseen ei ole.  

Tarkoituksena on, että alueellinen eettinen 
toimikunta käsittelee asian ja antaa oman 
lausuntonsa sen jälkeen, kun se on saanut 
asiasta valtakunnallisen lääketieteellisen tut-
kimuseettisen toimikunnan lausunnon. Toi-
mivalta asiassa säilyisi asiaa käsitelleellä eet-
tisellä toimikunnalla.  

Ehdotuksella tarkennetaan asian käsittelyyn 
liittyviä menettelyjä. Ehdotus vastaa perus-
teiltaan olemassa olevan momentin sisältöä. 

5 §. Tutkimuksesta vastaava henkilö. Ehdo-
tuksen 2 §:n luetelmakohdassa 4 mainitusta 
syystä myös tutkimuksesta vastaavan henki-
lön kelpoisuutta on syytä laajentaa silloin, 
kun kyseessä on muu kuin kliininen lääketut-
kimus. Pääsääntönä olisi edelleen, että tutki-
muksesta vastaava henkilö on asianmukaisen 
ammatillisen ja tieteellisen pätevyyden 
omaava lääkäri tai hammaslääkäri. Kuitenkin 
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silloin, kun kyseessä ei ole kliininen lääke-
tutkimus, tutkimuksesta vastaavana henkilö-
nä voisi toimia myös muu kuin lääkäri tai 
hammaslääkäri edellyttäen, että henkilöllä 
olisi kyseisen tutkimuksen edellyttämä 
asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen 
pätevyys. Vastaavan henkilön kelpoisuuteen 
vaikuttaisi muun muassa tutkimushankkeen 
sisältö, toteutus ja olosuhteet.  Eettinen toi-
mikunta arvioisi omalta osaltaan tutkimuk-
sesta vastaavan henkilön ammatillista ja tie-
teellistä pätevyyttä.   

 10 §. Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas 
tutkittavana. Pykälään ehdotetaan tehtäväksi 
muutos, jolla oikeuspsykiatrinen potilas rin-
nastettaisiin vankiin lääketieteellisen tutki-
muksen kohteena. Muutoksen seurauksena 
pykälän otsake ehdotetaan muutettavaksi.  

Ehdotuksen mukaan oikeuspsykiatrinen 
potilas saisi olla tutkittavana vain, milloin 
tutkimuksesta on odotettavissa suoraa hyötyä 
hänen terveydelleen tai hyötyä hänen suku-
laisensa tai muiden oikeuspsykiatristen poti-
laiden terveydelle. Oikeuspsykiatristen poti-
laiden rinnastaminen vankeihin on perusteltu 
ottaen huomioon, että henkilö on määrätty 
oikeuspsykiatriseen hoitoon rikosoikeudelli-
sen seuraamuksen sijasta mielisairaudesta 
johtuvan syyntakeettomuuden vuoksi.  Käsite 
oikeuspsykiatrinen potilas on vakiintunut 
nimike henkilölle, jota hoidetaan mielenter-
veyslain (1116/1990) 17 §:n nojalla nykyisin 
Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen päätök-
seen perustuen psykiatrisessa sairaalassa.  

Yleensä oikeuspsykiatriset potilaat eivät 
ole siten vajaakykyisiä, että tutkimusta kos-
keva suostumus pitäisi pyytää heidän lähi-
omaiseltaan, läheiseltään tai lailliselta edus-
tajaltaan. Kun oikeuspsykiatrinen potilas voi 
päättää tutkimukseen osallistumisestaan, tut-
kimusta ei saa suorittaa ilman potilaan kirjal-
lista, tietoon perustuvaa suostumusta. Vajaa-
kykyisen tutkittavan kohdalla tutkimusta 
koskeva suostumus pitää pyytää hänen omai-
seltaan, läheiseltään tai lailliselta edustajalta. 
Tutkimuslain 7 §:ssä säädetään tutkimuksen 
suorittamisen edellytyksistä silloin, kun hen-
kilö on vajaakykyinen muun muassa mielen-
terveydenhäiriön vuoksi.  

10 f §. Vakavista haittavaikutuksista ilmoit-
taminen. Pykälästä ehdotetaan poistettavaksi 
velvollisuus ilmoittaa haittavaikutuksista tai 

niiden epäilystä eettiselle toimikunnalle. 
Suomessa eettisellä toimikunnalla ei ole 
mahdollisuutta vaikuttaa tutkimuksen kul-
kuun, vaan tutkimuksen keskeyttämistarvetta 
arvioi ja siitä vastaa tutkija yhdessä valvon-
taviranomaisten, Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskuksen sekä kyseisen tutki-
muskeskuksen kanssa.  

Muilta osin pykälän sisältö vastaa voimas-
sa olevaa pykälää.  

16 §. Alueellinen ja valtakunnallinen eetti-
nen toimikunta. Ehdotetun pykälän 1 mo-
mentti koskee alueellisia eettisiä toimikuntia.  
Ehdotuksen mukaan yliopistollista sairaalaa 
ylläpitävällä sairaanhoitopiirillä tulisi olla 
eettinen toimikunta. Lähtökohtaisesti yliopis-
tollisella sairaanhoitopiirillä olisi yksi tutki-
muslaissa tarkoitettu eettinen toimikunta, 
mutta tarvittaessa eettisiä toimikuntia voisi 
olla useampiakin. Alueellinen eettinen toimi-
kunta seuraisi, ohjaisi ja arvioisi tutkimuseet-
tisten kysymysten käsittelyä alueellaan. Eh-
dotukseen on sisällytetty tutkimuseettisten 
kysymysten käsittelyn arviointi muun muassa 
siitä syystä, että eettiset toimikunnan arvioi-
vat tutkimushankkeita. Eettisen toimikunnan 
tehtävät vastaavat jo niille nykyisin kuuluvia 
tehtäviä. Alueellisen eettisen toimikunnan 
toimialue vastaisi erikoissairaanhoitolain 
9 §:ssä tarkoitettua erityisvastuualuetta. Eri-
tyisvastuualue on määritetty valtioneuvoston 
erityistason sairaanhoidon erityisvastuualu-
eista annetussa päätöksessä (1077/1990).  

Alueellisen eettisen toimikunnan asettaisi 
sairaanhoitopiirin hallitus. Uudistus velvoit-
taisi vain yliopistollisia sairaanhoitopiirejä 
eikä muilla sairaanhoitopiireillä enää olisi 
velvoitetta osallistua tutkimushakemusten 
käsittelyyn. Estettä ei kuitenkaan olisi sille, 
että muutkin kuin yliopistolliset sairaanhoi-
topiirit asettavat eettisiä toimikuntia tarpeen 
mukaan. Tällaisten toimikuntien toiminnasta 
ei kuitenkaan säädettäisi tutkimuslaissa. 
Momenttiin on sisällytetty viittaus kuntala-
kiin. Kuntalaki (365/1995) sisältää säännök-
set muun muassa toimikuntien toimiajasta ja 
kokouspalkkioista. 

Ehdotetun pykälän 2 momentti koskee val-
takunnallista eettistä toimikuntaa. Ehdotuk-
sen mukaan valtioneuvosto asettaisi neljäksi 
vuodeksi kerrallaan valtakunnallisen lääke-
tieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan. 
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Toimikunta asetettaisiin sosiaali- ja terveys-
ministeriön esityksestä ja tarkoituksena on, 
että toimikunta toimisi Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston yhteydessä. 
Nykyisin valtakunnantasolla tutkimuseettisiä 
kysymyksiä koskevat asiat kuuluvat sosiaali- 
ja terveysministeriön yhteydessä toimivalle 
valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan eetti-
sen neuvottelukunnan tutkimuseettiselle jaos-
tolle. Valtakunnallinen lääketieteellinen tut-
kimuseettinen toimikunta toimisi tutkimus-
eettisten kysymysten asiantuntijana. Toimi-
kunta seuraisi, ohjaisi ja koordinoisi alueel-
listen eettisten toimikuntien toimintaa sekä 
osallistuisi kansainväliseen viranomaisyhteis-
työhön.  

Pykälän 3 momentti sisältää valtuussään-
nöksen. Ehdotuksen mukaan valtakunnallisen 
eettisen toimikunnan tehtävistä säädettäisiin 
tarkemmin valtioneuvoston asetuksella. 

17 §. Tutkimushankkeen arviointi. Pykälä 
koskee alueellisen eettisen toimikunnan ja 
valtakunnallisen tutkimuseettisen toimikun-
nan tehtäviä tutkimushankkeiden käsittelys-
sä.   

Pykälän 1 momentin mukaan eettisen toi-
mikunnan tehtävänä on arvioida ennakolta 
tutkimushankkeet ja antaa niistä lausuntonsa. 
Alueellisen tutkimuseettisen toimikunnan 
tehtäväalue olisi laaja ja koskisi kaikkia lää-
ketieteellisiä tutkimuksia. Hankkeen käsitte-
lisi se yliopistollista sairaalaa ylläpitävän sai-
raanhoitopiirin eettinen toimikunta, jonka 
alueella tutkimuksesta vastaava henkilö toi-
mii tai jonka alueella tutkimus on pääasiassa 
tarkoitus suorittaa. Alueella tarkoitettaisiin 
erikoissairaanhoitolain 9 §:ssä tarkoitettua 
erityisvastuualuetta. Ehdotus on näiltä osin 
voimassa olevan lain mukainen kuitenkin si-
ten, että eettisen toimikunnan toiminta-alue 
olisi nykyistä merkittävästi laajempi. Ehdo-
tuksen mukaan kliinisiä lääketutkimuksia 
koskevat lausuntohakemukset keskitettäisiin 
valtakunnalliselle lääketieteelliselle tutki-
museettiselle toimikunnalle. Valtakunnalli-
sen lääketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan toimivalta muodostaisi poikkeuksen 
alueellisen eettisen toimikunnan yleisestä 
tehtävästä. Valtakunnallinen toimikunta voisi 
kuitenkin siirtää lausunnon antamisen jonkun 
alueellisen eettisen toimikunnan tehtäväksi. 
Ehdotuksella nykyisin voimassa olevaa val-

takunnallisen ja alueellisten eettisten toimi-
kuntien toimivaltaa muutettaisiin siten, että 
kansainvälisten monikeskustutkimusten li-
säksi myös muut lääketutkimukset kulkisivat 
valtakunnallisen lääketieteellisen tutkimus-
eettisen toimikunnan kautta.  

Pykälän 2 momentin mukaan toimikunnan 
olisi lausunnossaan esitettävä perusteltu nä-
kemys siitä, onko tutkimus eettisesti hyväk-
syttävä. Momentissa edellytetään, että eetti-
nen toimikunta selvittää lausuntoaan varten 
tutkimussuunnitelman säännösten ja määrä-
ysten mukaisuuden kuten sen, onko tutki-
mussuunnitelmassa otettu huomioon tutki-
muslain, lääkelain (395/1987) ja tietosuojaa 
koskevien säädösten perusteella annetut lää-
ketieteellistä tutkimusta koskevat säännökset 
ja määräykset. Eräs näistä on tutkimushenki-
lön asemaan keskeisesti liittyvä suostumuk-
sen riittävyyttä koskeva edellytys. Tie-
tosuojaa koskevia säännöksiä sisältyy muun 
muassa potilaslakiin, henkilötietolakiin 
(523/1999), julkisuuslakiin ja sähköisen vies-
tinnän tietosuojaa koskevaan lakiin 
(516/2004). Pykälästä on poistettu viittaus 
kansainvälisten sopimusten noudattamista 
koskevaan velvoitteeseen. Lääketieteellisen 
tutkimuksen edellytyksenä olevat kansainvä-
liset normit sisältyvät jo nykyisin tarpeelli-
sissa määrin Suomen oikeusjärjestykseen. 
Ehdotus vastaa sisällöltään voimassa olevan 
pykälän 3 momenttia mutta painottaa aiem-
paa selkeämmin säädöksiin perustuvien mää-
räysten huomioon ottamisen vaatimusta.  

Ehdotetun pykälän 3 momentti koskee lau-
sunnoista perittäviä maksuja. Lausunnoista 
perittävistä maksuista säädettäisiin sosiaali- 
ja terveysministeriön asetuksella. Ehdotus on 
voimassa olevan pykälän 5 momentin mu-
kainen. Voimassa olevan pykälän 4 momentti 
on siirretty osaksi ehdotettua 16 §:n 1 mo-
menttia.  

18 §. Kokoonpano. Pykälän 2 momentti 
koskee eettisen toimikunnan kokoonpanoa. 
Eettisen toimikunnan kokoonpanoa ehdote-
taan laajennettavaksi siten, että toimikunnis-
sa olisi oltava edustettuna lääketieteen lisäksi 
myös tutkimusetiikan, oikeustieteen sekä ter-
veys- tai hoitotieteen asiantuntemusta. Vä-
hintään kahden jäsenistä olisi oltava tervey-
denhuollon toimintayksiköstä ja tutkimukses-
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ta riippumattomia niin sanottuja maallikkojä-
seniä.  

Tarkoituksena on, että myös valtakunnalli-
sen lääketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan kokoonpanoon sovellettaisiin pykä-
lässä esitettyjä periaatteita. Näin valtakunnal-
lisella lääketieteellisellä tutkimuseettisellä 
toimikunnalla olisi vastaava asiantuntemus 
kuin alueellisilla eettisillä toimikunnilla.  

Tarvittaessa sekä alueelliset toimikunnat 
että valtakunnallinen lääketieteellinen tutki-
museettinen toimikunta voisivat kuulla asian-
tuntijoita.  

20 §. Ilmoitusvelvollisuus. Pykälä koskee 
sairaanhoitopiirin velvoitetta tehdä ilmoitus 
asettamastaan eettisestä toimikunnasta. Eh-
dotuksen mukaan sairaanhoitopiirin olisi il-
moitettava alueellisen eettisen toimikunnan 
perustamisesta, kokoonpanosta ja sen muut-
tumisesta sekä toimikunnan yhteystiedoista 
valtakunnalliselle lääketieteelliselle tutki-
museettiselle toimikunnalle. Aiemmin ilmoi-
tus on tullut tehdä aluehallintoviranomaisel-
le. Koska aluehallintovirastolla ei ole roolia 
tutkimuslain täytäntöönpanossa ja kun alu-
eellisten eettisten toimikuntien määrä merkit-
tävästi vähenee, ilmoitus ehdotetaan tehtä-
väksi valtakunnalliselle lääketieteelliselle 
tutkimuseettiselle toimikunnalle. Koska alu-
eellinen toimikunta on lakisääteinen, ilmoi-
tusvelvollisuus ei koskisi enää toimikunnan 
lakkauttamista koskevaa tietoa. Valtakunnal-
liselle lääketieteelliselle tutkimuseettiselle 
toimikunnalle ei asetettaisi velvoitetta pitää 
erillistä luetteloa alueellisista eettisistä toimi-
kunnista.  

 
1.2 Laki potilaan asemasta ja oikeuksis-

ta  

13 §. Potilasasiakirjoihin sisältyvien tieto-
jen salassapito. Potilasasiakirjoihin sisältyvi-
en tietojen salassapitoa ja luovuttamista kos-
kevan pykälän 4 momenttia ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, että Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksella olisi toimivalta ratkaista tie-
teellistä tutkimusta koskevia tutkimuslupa-
hakemuksia, kun hakemus kohdistuu yksityi-
sestä terveydenhuollosta annetussa laissa 
(152/1990) tarkoitetun terveydenhuollon pal-
veluja tuottavan yksikön tai itsenäisesti am-
mattiaan harjoittavan terveydenhuollon am-

mattihenkilön potilasasiakirjoihin. Ehdotuk-
sen mukaan laitos ratkaisisi myös ne tutki-
muslupahakemukset, joissa hakemus kohdis-
tuu useamman kuin yhden kunnan tai kun-
tayhtymän ylläpitämiin potilasasiakirjoihin. 
Laitos voisi antaa luvan, jos on ilmeistä, ettei 
potilasasiakirjasta annettavan tiedon antami-
nen loukkaa niitä etuja, joiden suojaksi salas-
sapitovelvollisuus on säädetty. Lupaa harkit-
taessa laitoksen tulisi huolehtia siitä, että tie-
teellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa 
voitaisiin antaa määräajaksi ja siihen olisi lii-
tettävä yksityisen edun suojaamiseksi tar-
peelliset määräykset. Lupa voitaisiin peruut-
taa, jos laitos harkitsee siihen lupamääräyksi-
en noudattamisen valvonnan perusteella tai 
muutoin olevan syytä.  

Voimassa olevan lain mukaan sosiaali- ja 
terveysministeriö on käsitellyt ja ratkaissut 
edellä mainitut tutkimuslupahakemukset. 
Ministeriön toimivalta on perustunut paitsi 
kyseiseen pykälään myös julkisuuslain 
28 §:ssä ministeriöille säädettyyn toimival-
taan.  

 
1.3 Laki sosiaalihuollon asiakkaan ase-

masta ja oikeuksista  

18 §. Salassa pidettävien tietojen antami-
nen asiakkaan suostumuksesta riippumatta 
eräissä muissa tilanteissa. Sosiaalihuollon 
asiakasasiakirjoihin sisältyvien tietojen salas-
sapitoa ja tutkimukseen  luovuttamista kos-
kevan pykälän 5 momenttia ehdotetaan muu-
tettavaksi siten, että Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksella olisi toimivalta ratkaista tie-
teellistä tutkimusta koskevia tutkimuslupa-
hakemuksia, kun hakemus kohdistuu yksityi-
sesti sosiaalihuoltoa järjestävän palvelun 
tuottajan asiakasta koskeviin asiakirjoihin. 
Ehdotuksen mukaan laitos ratkaisisi myös ne 
tutkimuslupahakemukset, joissa hakemus 
kohdistuu useamman kuin yhden kunnan tai 
kuntayhtymän sosiaalihuollon asiakasasiakir-
joihin. Laitos voisi antaa luvan, jos on il-
meistä, ettei asiakirjoista annettavan tiedon 
antaminen loukkaa niitä etuja, joiden suojak-
si salassapitovelvollisuus on säädetty. Lupaa 
harkittaessa on huolehdittava siitä, että tie-
teellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa 
voidaan antaa määräajaksi, ja siihen on liitet-
tävä yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelli-
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set määräykset. Lupa voitaisiin peruuttaa, jos 
laitos harkitsee siihen lupamääräyksien nou-
dattamisen valvonnan perusteella tai muutoin 
olevan syytä.  

Voimassa olevan lain mukaan sosiaali- ja 
terveysministeriö on käsitellyt ja ratkaissut 
edellä mainitut tutkimuslupahakemukset. 
Ministeriön toimivalta on perustunut paitsi 
kyseiseen pykälään myös julkisuuslain 
28 §:ssä ministeriöille säädettyyn toimival-
taan.  

 
2  Tarkemmat säännökset  

Ehdotukseen sisältyy valtuussäännös, jonka 
mukaan valtioneuvoston asetuksella voidaan 
antaa tarkemmat valtakunnallisen lääketie-
teellisen tutkimuseettisen toimikunnan tehtä-
viä koskevat säädökset. Lausunnoista perit-
tävistä maksuista säädettäisiin sosiaali- ja 
terveysministeriön asetuksella. Esitykseen 
liittyy luonnos valtakunnallista lääketieteel-
listä tutkimuseettistä toimikuntaa koskevaksi 
asetukseksi. 

 
 

3  Voimaantulo  

Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tulemaan 
voimaan 1 päivänä lokakuuta 2010. Ehdotuk-
siin sisältyy siirtymäsäännös, jonka mukaan 
lakien voimaan tullessa sairaanhoitopiirin 
eettisessä toimikunnassa vireillä olevat asiat 
käsiteltäisiin ja ratkaistaisiin lain voimaan 
tullessa voimassa olleiden säännösten mukai-
sesti.  Näin ollen sairaanhoitopiirien eettiset 
toimikunnat käsittelisivät loppuun ne asiat 
mukaan lukien kliinisiä lääketutkimuksia 
koskevat lausuntopyynnöt, jotka ne ovat saa-
neet ennen lain voimaantuloa. Sen sijaan so-
siaali- ja terveysministeriö siirtäisi Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksen käsiteltäväksi 
ja ratkaistavaksi ne ministeriössä käsiteltävä-
nä olevat asiakirjapyynnöt, jotka kuuluvat 
ehdotuksen mukaan Terveyden ja hyvinvoin-

nin laitoksen toimivaltaan ja ovat vireillä lain 
voimaan tullessa.  

  
4  Suhde perustuslaki in  ja  säätä-

misjärjestys  

Oikeuspsykiatrisen potilaan oikeutta osal-
listua tutkimushankkeisiin rajoitetaan. Ehdo-
tuksen mukaan oikeuspsykiatrinen potilas ei 
voisi osallistua sellaiseen lääketieteelliseen 
tutkimukseen, josta ei olisi odotettavissa suo-
raa hyötyä hänen terveydelleen tai hyötyä 
hänen sukulaisensa tai muiden oikeuspsykiat-
risten potilaiden terveydelle. Rajaus turvaa 
laitosolosuhteissa elävää henkilöä ja olisi 
voimassa vain tahdosta riippumattoman hoi-
don ajan. Uudistuksen ei voida katsoa perus-
teettomasti rajaavan henkilön itsemääräämis-
oikeutta mutta ei toisaalta myöskään tutki-
muksen vapautta.  

Tutkimuslupia koskevan toimivallan siirto 
sosiaali- ja terveysministeriöstä Terveyden ja 
hyvinvoinnin laitokselle ei vaikuta tutkijan 
oikeuteen saada tietoja sosiaali- ja tervey-
denhuollon salassa pidettävistä potilas- ja 
asiakasasiakirjoista. Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen on huolehdittava siitä, että tut-
kimuslupien käsittelyssä noudatetaan hallin-
tolakiin (434/2003) sisältyviä hyvän hallin-
non perusteita ja asian käsittelyä koskevia 
yleisiä vaatimuksia.  

Ehdotukseen sisältyy valtioneuvostolle oi-
keus antaa tarkempia säännöksiä valtakun-
nallisen lääketieteellisen tutkimuseettisen 
toimikunnan tehtävistä. Toimikunnan tehtä-
väalue on määritelty tutkimuslaissa, jota 
määrittelyä täsmennetään valtioneuvoston 
asetuksella.  

Edellä kerrotuilla perusteilla hallitus kat-
soo, että lakiehdotus voidaan käsitellä taval-
lisessa lainsäätämisjärjestyksessä.  

 
Edellä esitetyn perusteella annetaan Edus-

kunnan hyväksyttäväksi seuraavat lakiehdo-
tukset: 
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Lakiehdotukset 
 
 
 
 
 
 
 
 

1. 

Laki 

lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan lääketieteellisestä tutkimuksesta 9 päivänä huhtikuuta 1999 annetun lain 

(488/1999) 1 §, 2 §:n 1 ja 4 kohta, 3 §:n 4 momentti, 5 §:n 1 momentti, 10, 10 f, 16 ja 17 §, 
18 §:n 2 momentti ja 20 §,  

sellaisina kuin niistä ovat 2 §:n 1 ja 4 kohta, 3 §:n 4 momentti ja 17 § laissa 295/2004, 10 f § 
laissa 780/2009 ja 20 § laissa 1556/2009, seuraavasti: 
 

1 §  

Soveltamisala  

Tämä laki koskee lääketieteellistä tutki-
musta siltä osin kuin siitä ei lailla toisin sää-
detä. 
 

2 § 

Määritelmät 

Tässä laissa tarkoitetaan: 
1) lääketieteellisellä tutkimuksella sellaista 

tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen alkion taikka sikiön koskemattomuuteen 
ja jonka tarkoituksena on lisätä tietoa tervey-
destä, sairauksien syistä, oireista, diagnostii-
kasta, hoidosta, ehkäisystä tai tautien ole-
muksesta yleensä; 
— — — — — — — — — — — — — —  

4) tutkijalla lääkäriä tai hammaslääkäriä 
taikka, kun kyseessä on muu lääketieteelli-
nen, hoitotieteellinen tai terveystieteellinen 
tutkimus kuin kliininen lääketutkimus, myös 
muuta henkilöä, jolla on asianmukainen am-
matillinen ja tieteellinen pätevyys ja joka 
vastaa tutkimuksen suorittamisesta tutkimus-
paikassa; jos tutkimuksen jossakin tutkimus-

paikassa suorittaa tutkimusryhmä, tutkijalla 
tarkoitetaan ryhmän johtajana toimivaa lää-
käriä, hammaslääkäriä tai muuta henkilöä; 
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

3 § 

Lääketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jos eettisen toimikunnan lausunto on kiel-

teinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uu-
delleen eettisen toimikunnan käsiteltäväksi. 
Alueellisen eettisen toimikunnan on toimek-
siantajan pyynnöstä hankittava asiasta ennen 
uuden lausuntonsa antamista valtakunnalli-
sen lääketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan lausunto.  
 
 

5 § 

Tutkimuksesta vastaava henkilö 

Lääketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtyä 
vain, kun tutkimuksesta vastaa lääkäri tai 
hammaslääkäri, jolla on asianmukainen am-
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matillinen ja tieteellinen pätevyys. Kun ky-
seessä on muu kuin kliininen lääketutkimus, 
tutkimuksesta vastaavana voi toimia myös 
muu kuin lääkäri tai hammaslääkäri, jos hen-
kilöllä on kyseisen tutkimuksen edellyttämä 
ammatillinen ja tieteellinen pätevyys.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 
 

10 § 

Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkitta-
vana  

Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas saa ol-
la tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on 
odotettavissa suoraa hyötyä hänen terveydel-
leen tai hyötyä hänen sukulaisensa tai mui-
den vankien taikka oikeuspsykiatristen poti-
laiden terveydelle.  
 

10 f § 

Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen 

Toimeksiantajan on ilmoitettava Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle ja nii-
den Euroopan unionin jäsenvaltioiden toimi-
valtaisille viranomaisille, joita asia koskee, 
odottamattomista kuolemaan johtaneista tai 
hengenvaarallisista haittavaikutuksista mah-
dollisimman pian, kuitenkin viimeistään seit-
semän päivän kuluttua siitä, kun toimeksian-
taja on saanut tiedon tällaisesta haittavaiku-
tuksesta. Asiaa koskevat merkitykselliset li-
sätiedot tällaisesta haittavaikutuksesta tulee 
ilmoittaa kahdeksan päivän kuluessa haitta-
vaikutusta koskevan ensimmäisen ilmoituk-
sen tekemisestä.  

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epäilyistä toimeksiantajan 
on ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskukselle ja niiden Euroopan 
unionin jäsenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille, joita asia koskee, mahdolli-
simman pian ja joka tapauksessa viimeistään 
15 päivän kuluttua siitä, kun toimeksiantaja 
on saanut niistä ensimmäisen kerran tiedon. 

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

16 § 

Alueellinen ja valtakunnallinen eettinen toi-
mikunta  

Sairaanhoitopiirillä, jonka alueella on lää-
kärikoulutusta antava yliopisto, tulee olla vä-
hintään yksi eettinen toimikunta (alueellinen 
eettinen toimikunta). Alueellisen eettisen 
toimikunnan tulee seurata, ohjata ja arvioida 
tutkimuseettisten kysymysten käsittelyä alu-
eellaan. Alueellisen eettisen toimikunnan 
asettaa sairaanhoitopiirin hallitus. Alueelli-
seen eettiseen toimikuntaan sovelletaan, mitä 
kuntalaissa (365/1995) säädetään toimikun-
nista.  

Valtioneuvosto asettaa neljäksi vuodeksi 
kerrallaan valtakunnallisen lääketieteellisen 
tutkimuseettisen toimikunnan. Toimikunnan 
tehtävänä on: 

1) toimia tutkimuseettisten kysymysten 
asiantuntijana; 

2) seurata, ohjata ja koordinoida tutkimus-
eettisten kysymysten käsittelyä;  

3) osallistua kansainväliseen viranomaisyh-
teistyöhön.  

Valtakunnallisesta lääketieteellisestä tut-
kimuseettisestä toimikunnasta säädetään tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella. 
 
 

17 §  

Tutkimushankkeen arviointi  

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja an-
taa siitä lausunnon se alueellinen eettinen 
toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta vas-
taava henkilö toimii tai jonka alueella tutki-
mus on pääasiassa tarkoitus suorittaa. Kliini-
sestä lääketutkimuksesta lausunnon antaa 
valtakunnallinen lääketieteellinen tutkimus-
eettinen toimikunta, jollei se siirrä lausunnon 
antamista alueellisen eettisen toimikunnan 
tehtäväksi. 

Toimikunnan on lausuntoaan varten selvi-
tettävä, onko tutkimussuunnitelmassa otettu 
huomioon tässä tai muussa laissa taikka lain 
nojalla annetut lääketieteellistä tutkimusta 
koskevat säännökset tai määräykset. Lausun-
nossa on esitettävä perusteltu näkemys siitä, 
onko tutkimus eettisesti hyväksyttävä. 
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Lausunnoista perittävistä maksuista sääde-
tään sosiaali- ja terveysministeriön asetuksel-
la. 
 
 
 
 

18 § 

Kokoonpano 

— — — — — — — — — — — — — —  
Toimikunnassa on oltava edustettuna tut-

kimusetiikan, lääketieteen, terveys- tai hoito-
tieteen ja oikeustieteen asiantuntemus. Vä-
hintään kahden jäsenistä on oltava maallik-
kojäseniä.  
— — — — — — — — — — — — — —  

20 § 

Ilmoitusvelvollisuus 

Sairaanhoitopiirin on tehtävä ilmoitus alu-
eellisen eettisen toimikunnan perustamisesta, 
kokoonpanosta ja sen muuttumisesta sekä 
toimikunnan yhteystiedoista valtakunnallisel-
le lääketieteelliselle tutkimuseettiselle toimi-
kunnalle.  

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä       kuu-

ta 20  . 
Tämän lain voimaan tullessa sairaanhoito-

piirin eettisessä toimikunnassa käsiteltävänä 
oleva tutkimushanke käsitellään ja ratkais-
taan lain voimaan tullessa voimassa olleiden 
säännösten mukaisesti. 

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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2. 

Laki 

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 13 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista 17 päivänä elokuuta 1992 annetun lain 

(785/1992) 13 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 411/2001, seuraavasti: 
 

13 § 

Potilasasiakirjoihin sisältyvien tietojen sa-
lassapito 

— — — — — — — — — — — — — —  
Potilasasiakirjoihin sisältyvien tietojen 

luovuttamisesta tieteellistä tutkimusta ja ti-
lastointia varten on voimassa, mitä siitä sää-
detään viranomaisten toiminnan julkisuudes-
ta annetussa laissa, terveydenhuollon valta-
kunnallisista henkilörekistereistä annetussa 
laissa (556/1989) ja henkilötietolaissa. Lisäk-
si Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa 
luvan tietojen saamiseen yksittäistapaukses-
sa, kun tieteellistä tutkimusta varten tarvitaan 
tietoja useamman kuin yhden terveyden- ja 
sairaanhoidon palveluja tuottavan kunnan tai 
kuntayhtymän, yksityisestä terveydenhuol-
losta annetussa laissa tarkoitetun terveyden-
huollon palveluja tuottavan yksikön ja itse-
näisesti ammattiaan harjoittavan terveyden-
huollon ammattihenkilön potilasasiakirjoista. 

Lupa voidaan antaa, jos on ilmeistä, ettei tie-
don antaminen loukkaa niitä etuja, joiden 
suojaksi salassapitovelvollisuus on säädetty. 
Lupaa harkittaessa on huolehdittava siitä, että 
tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. 
Lupa voidaan antaa määräajaksi, ja siihen on 
liitettävä yksityisen edun suojaamiseksi tar-
peelliset määräykset. Lupa voidaan peruut-
taa, jos siihen harkitaan olevan syytä.  
— — — — — — — — — — — — — —  

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä       kuu-

ta 20  . 
Tämän lain voimaan tullessa sosiaali- ja 

terveysministeriössä vireillä olevat 13 §:n 
4 momentissa tarkoitetut tietojen luovutta-
mista tieteelliseen tutkimukseen koskevat 
hakemukset siirretään Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle. 

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

————— 
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3. 

Laki 

sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 18 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista 22 päivänä syyskuuta 2000 an-

netun lain (812/2000) 18 §:n 5 momentti, sellaisena kuin se on laissa 412/2001, seuraavasti:  
 

18 § 

Salassa pidettävien tietojen antaminen asiak-
kaan suostumuksesta riippumatta eräissä 

muissa tilanteissa  

— — — — — — — — — — — — — —  
Salassa pidettävään asiakirjaan sisältyvien 

tietojen antamisesta tieteellistä tutkimusta 
varten on voimassa, mitä siitä säädetään vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa ja henkilötietolaissa. Lisäksi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa luvan 
tietojen saamiseen yksittäistapauksessa, kun 
tieteellistä tutkimusta varten tarvitaan tietoja 
useamman kuin yhden sosiaalihuollon palve-
luja tuottavan kunnan tai kuntayhtymän ja 
yksityisesti sosiaalihuoltoa järjestävän palve-
lun tuottajan asiakasta koskevista asiakirjois-
ta. Lupa voidaan antaa, jos on ilmeistä, ettei 
tiedon antaminen loukkaa niitä etuja, joiden 

suojaksi salassapitovelvollisuus on säädetty. 
Lupaa harkittaessa on huolehdittava siitä, että 
tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. 
Lupa voidaan antaa määräajaksi, ja siihen on 
liitettävä yksityisen edun suojaamiseksi tar-
peelliset määräykset. Lupa voidaan peruut-
taa, jos siihen harkitaan olevan syytä. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä       kuu-

ta 20  . 
Tämän lain voimaan tullessa sosiaali- ja 

terveysministeriössä vireillä olevat 18 §:n 
5 momentissa tarkoitetut tietojen luovutta-
mista tieteelliseen tutkimukseen koskevat 
hakemukset siirretään Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle. 

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin.  
 

————— 
 

Helsingissä 14 päivänä toukokuuta 2010 

 
 
 

Tasavallan Presidentti 

TARJA HALONEN 

 
 
 
 

Sosiaali- ja terveysministeri Liisa Hyssälä 
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Liitteet 
Rinnakkaistekstit 

 
 
 
 
 

1. 

Laki 

lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan lääketieteellisestä tutkimuksesta 9 päivänä huhtikuuta 1999 annetun lain 

(488/1999) 1 §, 2 §:n 1 ja 4 kohta, 3 §:n 4 momentti, 5 §:n 1 momentti, 10, 10 f, 16 ja 17 §, 
18 §:n 2 momentti ja 20 §,  

sellaisina kuin niistä ovat 2 §:n 1 ja 4 kohta, 3 §:n 4 momentti ja 17 § laissa 295/2004, 10 f § 
laissa 780/2009 ja 20 § laissa 1556/2009, seuraavasti: 

 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

1 §  

Soveltamisala 

Tämä laki koskee ihmiseen sekä ihmisen 
alkioon ja sikiöön kohdistuvaa lääketieteellis-
tä tutkimusta siltä osin kuin siitä ei lailla toi-
sin säädetä. 

1 §  

Soveltamisala 

Tämä laki koskee lääketieteellistä tutki-
musta siltä osin kuin siitä ei lailla toisin sää-
detä. 

 
2 §

Määritelmät 

Tässä laissa tarkoitetaan: 
1) lääketieteellisellä tutkimuksella sellaista 

tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen alkion taikka sikiön koskemattomuuteen 
ja jonka tarkoituksena on lisätä tietoa sairauk-
sien syistä, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, 
ehkäisystä tai tautien olemuksesta yleensä; 

 
— — — — — — — — — — — — — —  

4) tutkijalla lääkäriä tai hammaslääkäriä, 
jolla on asianmukainen ammatillinen ja tie-
teellinen pätevyys ja joka vastaa kliinisen tut-
kimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa; 
jos tutkimuksen jossakin tutkimuspaikassa 
suorittaa tutkimusryhmä, tutkijalla tarkoite-
taan ryhmän johtajana toimivaa lääkäriä tai 

2 § 

Määritelmät 

Tässä laissa tarkoitetaan: 
1) lääketieteellisellä tutkimuksella sellaista 

tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen alkion taikka sikiön koskemattomuuteen 
ja jonka tarkoituksena on lisätä tietoa tervey-
destä, sairauksien syistä, oireista, diagnostii-
kasta, hoidosta, ehkäisystä tai tautien ole-
muksesta yleensä; 
— — — — — — — — — — — — — —  

4) tutkijalla lääkäriä tai hammaslääkäriä 
taikka, kun kyseessä on muu lääketieteelli-
nen, hoitotieteellinen tai terveystieteellinen 
tutkimus kuin kliininen lääketutkimus, myös 
muuta henkilöä, jolla on asianmukainen am-
matillinen ja tieteellinen pätevyys ja joka 
vastaa tutkimuksen suorittamisesta tutkimus-



 HE 65/2010 vp  
Voimassa oleva laki Ehdotus 

 

29

hammaslääkäriä; 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

paikassa; jos tutkimuksen jossakin tutkimus-
paikassa suorittaa tutkimusryhmä, tutkijalla 
tarkoitetaan ryhmän johtajana toimivaa lää-
käriä, hammaslääkäriä tai muuta henkilöä; 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
3 § 

Lääketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jos eettisen toimikunnan lausunto on kiel-

teinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uudel-
leen eettisen toimikunnan käsiteltäväksi. Eet-
tisen toimikunnan tulee tällöin pyytää asiasta 
valtakunnallisen terveydenhuollon eettisen 
neuvottelukunnan asianomaisen jaoston lau-
sunto. 

3 § 

Lääketieteellisen tutkimuksen yleiset edelly-
tykset 

— — — — — — — — — — — — — —  
Jos eettisen toimikunnan lausunto on kiel-

teinen, toimeksiantaja voi saattaa asian uu-
delleen eettisen toimikunnan käsiteltäväksi. 
Alueellisen eettisen toimikunnan on toimek-
siantajan pyynnöstä hankittava asiasta ennen 
uuden lausuntonsa antamista valtakunnalli-
sen lääketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan lausunto.  
 

 
5 § 

Tutkimuksesta vastaava henkilö 

Lääketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtyä 
vain, kun tutkimuksesta vastaa lääkäri tai 
hammaslääkäri, jolla on asianmukainen am-
matillinen ja tieteellinen pätevyys.   
— — — — — — — — — — — — — —  
 

5 § 

Tutkimuksesta vastaava henkilö 

Lääketieteelliseen tutkimukseen saa ryhtyä 
vain, kun tutkimuksesta vastaa lääkäri tai 
hammaslääkäri, jolla on asianmukainen am-
matillinen ja tieteellinen pätevyys. Kun ky-
seessä on muu kuin kliininen lääketutkimus, 
tutkimuksesta vastaavana voi toimia myös 
muu kuin lääkäri tai hammaslääkäri, jos 
henkilöllä on kyseisen tutkimuksen edellyttä-
mä ammatillinen ja tieteellinen pätevyys. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
10 § 

Vanki tutkittavana  

 
Vanki saa olla tutkittavana vain milloin tut-

kimuksesta on odotettavissa suoraa hyötyä 
hänen terveydelleen tai hyötyä hänen sukulai-
sensa tai muiden vankien terveydelle.  
 

10 § 

Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas tutkitta-
vana  

Vanki tai oikeuspsykiatrinen potilas saa ol-
la tutkittavana vain, jos tutkimuksesta on 
odotettavissa suoraa hyötyä hänen terveydel-
leen tai hyötyä hänen sukulaisensa tai mui-
den vankien taikka oikeuspsykiatristen poti-
laiden terveydelle.  
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10 f § 

Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen 

Toimeksiantajan on ilmoitettava Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle ja asi-
anomaiselle eettiselle toimikunnalle sekä nii-
den Euroopan unionin jäsenvaltioiden toimi-
valtaisille viranomaisille, joita asia koskee, 
kuolemaan johtaneista tai hengenvaarallisista, 
odottamattomista vakavista haittavaikutuksis-
ta mahdollisimman pian, kuitenkin viimeis-
tään seitsemän päivän kuluttua siitä, kun toi-
meksiantaja on saanut tiedon tällaisesta hait-
tavaikutuksesta. Asiaa koskevat merkityksel-
liset lisätiedot tällaisesta haittavaikutuksesta 
tulee ilmoittaa kahdeksan päivän kuluessa 
haittavaikutusta koskevan ensimmäisen il-
moituksen tekemisestä.  

Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-
tuista odottamattomia vakavia haittavaikutuk-
sia koskevista epäilyistä on toimeksiantajan 
ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskukselle ja eettiselle toimikunnalle 
sekä niiden Euroopan unionin jäsenvaltioiden 
toimivaltaisille vianomaisille, joita asia kos-
kee, mahdollisimman pian ja joka tapaukses-
sa viimeistään 15 päivän kuluttua siitä, kun 
toimeksiantaja on saanut niistä ensimmäisen 
kerran tiedon.  

Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 2 mo-
mentissa mainituista seikoista myös muille 
tutkijoille. 

10 f § 

Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen 

Toimeksiantajan on ilmoitettava Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle ja nii-
den Euroopan unionin jäsenvaltioiden toimi-
valtaisille viranomaisille, joita asia koskee, 
odottamattomista kuolemaan johtaneista tai 
hengenvaarallisista haittavaikutuksista mah-
dollisimman pian, kuitenkin viimeistään seit-
semän päivän kuluttua siitä, kun toimeksian-
taja on saanut tiedon tällaisesta haittavaiku-
tuksesta. Asiaa koskevat merkitykselliset li-
sätiedot tällaisesta haittavaikutuksesta tulee 
ilmoittaa kahdeksan päivän kuluessa haitta-
vaikutusta koskevan ensimmäisen ilmoituk-
sen tekemisestä.  

 
Kaikista muista kuin 1 momentissa maini-

tuista odottamattomia vakavia haittavaiku-
tuksia koskevista epäilyistä toimeksiantajan 
on ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskukselle ja niiden Euroopan unio-
nin jäsenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille, joita asia koskee, mahdollisimman 
pian ja joka tapauksessa viimeistään 15 päi-
vän kuluttua siitä, kun toimeksiantaja on saa-
nut niistä ensimmäisen kerran tiedon. 

 
Toimeksiantajan on ilmoitettava 1 ja 

2 momentissa mainituista seikoista myös 
muille tutkijoille. 

 
 
 

16 § 

Perustaminen 

 
Sairaanhoitopiirillä on oltava vähintään yk-

si eettinen toimikunta. Toimikunnat voivat ol-
la myös yhteisiä. 

16 § 

Alueellinen ja valtakunnallinen eettinen toi-
mikunta  

Sairaanhoitopiirillä, jonka alueella on lää-
kärikoulutusta antava yliopisto, tulee olla 
vähintään yksi eettinen toimikunta (alueelli-
nen eettinen toimikunta). Alueellisen eettisen 
toimikunnan tulee seurata, ohjata ja arvioida 
tutkimuseettisten kysymysten käsittelyä alu-
eellaan. Alueellisen eettisen toimikunnan 
asettaa sairaanhoitopiirin hallitus. Alueelli-
seen eettiseen toimikuntaan sovelletaan, mitä 
kuntalaissa (365/1995) säädetään toimikun-
nista.  
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Valtioneuvosto asettaa neljäksi vuodeksi 
kerrallaan valtakunnallisen lääketieteellisen 
tutkimuseettisen toimikunnan. Toimikunnan 
tehtävänä on: 

1) toimia tutkimuseettisten kysymysten asi-
antuntijana; 

2) seurata, ohjata ja koordinoida tutkimus-
eettisten kysymysten käsittelyä;  

3) osallistua kansainväliseen viranomai-
syhteistyöhön.   

Valtakunnallisesta lääketieteellisestä tut-
kimuseettisestä toimikunnasta säädetään tar-
kemmin valtioneuvoston asetuksella. 

 
 

17 §  

Tehtävät 

Eettisen toimikunnan tehtävänä on arvioida 
ennakolta tutkimushankkeet ja antaa niistä 
lausunto. Hankkeen käsittelee se eettinen 
toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta vas-
taava henkilö toimii tai jonka alueella tutki-
mus on pääasiassa tarkoitus suorittaa. Toimi-
kunnan on lausunnossaan esitettävä perustel-
tu näkemys siitä, onko tutkimus eettisesti hy-
väksyttävä.  

Kansainvälisenä monikeskustutkimuksena 
tehtävästä kliinisestä lääketutkimuksesta lau-
sunnon antaa valtakunnallisen terveydenhuol-
lon eettisen neuvottelukunnan asianomainen 
jaosto, jollei lausunnon antamista ole siirretty 
jonkun alueellisen eettisen toimikunnan teh-
täväksi.  

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan varten 
selvitettävä, onko tutkimussuunnitelmassa 
otettu huomioon tämän lain säännökset, tie-
tosuojasäännökset, tutkittavien asemaa kos-
kevat kansainväliset velvoitteet sekä lääketie-
teellistä tutkimusta koskevat määräykset ja 
ohjeet.  

Sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan tu-
lee myös seurata ja ohjata tutkimuseettisten 
kysymysten käsittelyä alueellaan. 

Lausunnoista perittävistä maksuista sääde-
tään sosiaali- ja terveysministeriön asetuksel-
la. 

17 §  

Tutkimushankkeen arviointi  

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja an-
taa siitä lausunnon se alueellinen eettinen 
toimikunta, jonka alueella tutkimuksesta vas-
taava henkilö toimii tai jonka alueella tutki-
mus on pääasiassa tarkoitus suorittaa.  Kliini-
sestä lääketutkimuksesta lausunnon antaa 
valtakunnallinen lääketieteellinen tutkimus-
eettinen toimikunta, jollei se siirrä lausunnon 
antamista alueellisen eettisen toimikunnan 
tehtäväksi. 

Toimikunnan on lausuntoaan varten selvi-
tettävä, onko tutkimussuunnitelmassa otettu 
huomioon tässä tai muussa laissa taikka lain 
nojalla annetut lääketieteellistä tutkimusta 
koskevat säännökset tai määräykset. Lausun-
nossa on esitettävä perusteltu näkemys siitä, 
onko tutkimus eettisesti hyväksyttävä. 

Lausunnoista perittävistä maksuista sääde-
tään sosiaali- ja terveysministeriön asetuksel-
la. 
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18 §  

Kokoonpano 

— — — — — — — — — — — — — —  
Toimikunnassa on oltava edustettuna lääke-

tieteen lisäksi muita ammattialoja. Vähintään 
kahden jäsenistä on oltava maallikkojäseniä. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

18 §  

Kokoonpano 

— — — — — — — — — — — — — —  
Toimikunnassa on oltava edustettuna tut-

kimusetiikan, lääketieteen, terveys- tai hoito-
tieteen ja oikeustieteen asiantuntemus. Vä-
hintään kahden jäsenistä on oltava maallikko-
jäseniä.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 

 
20 § 

Ilmoitusvelvollisuus 

Eettisen toimikunnan perustamisesta, ko-
koonpanosta ja sen muuttumisesta, toimikun-
nan yhteystiedoista sekä toimikunnan lak-
kauttamisesta on sairaanhoitopiirin tehtävä 
ilmoitus aluehallintoviranomaiselle, joka pi-
tää näiden ilmoitusten perusteella rekisteriä 
eettisistä toimikunnista alueellaan. 

20 § 

Ilmoitusvelvollisuus 

Sairaanhoitopiirin on tehtävä ilmoitus alu-
eellisen eettisen toimikunnan perustamisesta, 
kokoonpanosta ja sen muuttumisesta sekä 
toimikunnan yhteystiedoista valtakunnallisel-
le lääketieteelliselle tutkimuseettiselle toimi-
kunnalle.  

 
——— 

Tämä laki tulee voimaan   päivänä       kuu-
ta 20  . 

Tämän lain voimaan tullessa sairaanhoito-
piirin eettisessä toimikunnassa käsiteltävänä 
oleva tutkimushanke käsitellään ja ratkais-
taan lain voimaan tullessa voimassa olleiden 
säännösten mukaisesti. 

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

——— 
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2. 

Laki 

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 13 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista 17 päivänä elokuuta 1992 annetun lain 

(785/1992) 13 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 411/2001, seuraavasti: 
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

13 § 

Potilasasiakirjoihin sisältyvien tietojen salas-
sapito 

— — — — — — — — — — — — — —  
Potilasasiakirjoihin sisältyvien tietojen luo-

vuttamisesta tieteellistä tutkimusta ja tilas-
tointia varten on voimassa, mitä siitä sääde-
tään viranomaisten toiminnan julkisuudesta 
annetussa laissa, terveydenhuollon valtakun-
nallisista henkilörekistereistä annetussa laissa 
(556/1989) ja henkilötietolaissa. Sosiaali- ja 
terveysministeriö voi lisäksi antaa tieteellistä 
tutkimusta varten yksittäistapauksessa luvan 
tietojen saamiseen yksityisestä terveyden-
huollosta annetussa laissa tarkoitetun tervey-
denhuollon palveluja tuottavan yksikön ja it-
senäisesti ammattiaan harjoittavan terveyden-
huollon ammattihenkilön sellaisista potilas-
asiakirjoista, joita ei voida pitää viranomais-
ten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa 
tarkoitettuina viranomaisen asiakirjoina. Lu-
pa voidaan antaa, jos on ilmeistä, ettei tiedon 
antaminen loukkaa niitä etuja, joiden suojaksi 
salassapitovelvollisuus on säädetty. Lupaa 
harkittaessa on huolehdittava siitä, että tie-
teellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa 
voidaan antaa määräajaksi, ja siihen on liitet-
tävä yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelli-
set määräykset. Lupa voidaan peruuttaa, jos 
siihen harkitaan olevan syytä. 
— — — — — — — — — — — — — —  
 

13 § 

Potilasasiakirjoihin sisältyvien tietojen sa-
lassapito 

— — — — — — — — — — — — — —  
Potilasasiakirjoihin sisältyvien tietojen luo-

vuttamisesta tieteellistä tutkimusta ja tilas-
tointia varten on voimassa, mitä siitä sääde-
tään viranomaisten toiminnan julkisuudesta 
annetussa laissa, terveydenhuollon valtakun-
nallisista henkilörekistereistä annetussa laissa 
(556/1989) ja henkilötietolaissa. Lisäksi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa luvan 
tietojen saamiseen yksittäistapauksessa, kun 
tieteellistä tutkimusta varten tarvitaan tietoja 
useamman kuin yhden terveyden- ja sairaan-
hoidon palveluja tuottavan kunnan tai kun-
tayhtymän, yksityisestä terveydenhuollosta 
annetussa laissa tarkoitetun terveydenhuollon 
palveluja tuottavan yksikön ja itsenäisesti 
ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon 
ammattihenkilön potilasasiakirjoista. Lupa 
voidaan antaa, jos on ilmeistä, ettei tiedon 
antaminen loukkaa niitä etuja, joiden suojak-
si salassapitovelvollisuus on säädetty. Lupaa 
harkittaessa on huolehdittava siitä, että tie-
teellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa 
voidaan antaa määräajaksi, ja siihen on liitet-
tävä yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelli-
set määräykset. Lupa voidaan peruuttaa, jos 
siihen harkitaan olevan syytä.  
— — — — — — — — — — — — — —  
 



 HE 65/2010 vp  
Voimassa oleva laki Ehdotus 

 

34 

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä       kuu-

ta 20  . 
Tämän lain voimaan tullessa sosiaali- ja 

terveysministeriössä vireillä olevat 13 §:n 
4 momentissa tarkoitetut tietojen luovutta-
mista tieteelliseen tutkimukseen koskevat ha-
kemukset siirretään Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitokselle. 

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

——— 
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3. 

Laki 

sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 18 §:n muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
muutetaan sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista 22 päivänä syyskuuta 2000 an-

netun lain (812/2000) 18 §:n 5 momentti, sellaisena kuin se on laissa 412/2001, seuraavasti:  
 
Voimassa oleva laki Ehdotus 
 

18 § 

Salassa pidettävien tietojen antaminen asiak-
kaan suostumuksesta riippumatta eräissä 

muissa tilanteissa  

— — — — — — — — — — — — — —  
Salassa pidettävään asiakirjaan sisältyvien 

tietojen antamisesta tieteellistä tutkimusta 
varten on voimassa, mitä siitä säädetään vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta annetus-
sa laissa ja henkilötietolaissa. Sosiaali- ja ter-
veysministeriö voi lisäksi antaa tieteellistä 
tutkimusta varten yksittäistapauksessa luvan 
tietojen saamiseen yksityisesti sosiaalihuoltoa 
järjestävän palvelun tuottajan asiakasta kos-
kevista asiakirjoista. Lupa voidaan antaa, jos 
on ilmeistä, ettei tiedon antaminen loukkaa 
niitä etuja, joiden suojaksi salassapitovelvol-
lisuus on säädetty. Lupaa harkittaessa on huo-
lehdittava siitä, että tieteellisen tutkimuksen 
vapaus turvataan. Lupa voidaan antaa määrä-
ajaksi, ja siihen on liitettävä yksityisen edun 
suojaamiseksi tarpeelliset määräykset. Lupa 
voidaan peruuttaa, jos siihen harkitaan olevan 
syytä. 

18 §

Salassa pidettävien tietojen antaminen asiak-
kaan suostumuksesta riippumatta eräissä 

muissa tilanteissa  

— — — — — — — — — — — — — —  
Salassa pidettävään asiakirjaan sisältyvien 

tietojen antamisesta tieteellistä tutkimusta 
varten on voimassa, mitä siitä säädetään vi-
ranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa ja henkilötietolaissa. Lisäksi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa luvan 
tietojen saamiseen yksittäistapauksessa, kun 
tieteellistä tutkimusta varten tarvitaan tietoja 
useamman kuin yhden sosiaalihuollon palve-
luja tuottavan kunnan tai kuntayhtymän ja 
yksityisesti sosiaalihuoltoa järjestävän palve-
lun tuottajan asiakasta koskevista asiakirjois-
ta. Lupa voidaan antaa, jos on ilmeistä, ettei 
tiedon antaminen loukkaa niitä etuja, joiden 
suojaksi salassapitovelvollisuus on säädetty. 
Lupaa harkittaessa on huolehdittava siitä, että 
tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan. 
Lupa voidaan antaa määräajaksi, ja siihen on 
liitettävä yksityisen edun suojaamiseksi tar-
peelliset määräykset. Lupa voidaan peruut-
taa, jos siihen harkitaan olevan syytä. 

——— 
Tämä laki tulee voimaan   päivänä       kuu-

ta 20  . 
Tämän lain voimaan tullessa sosiaali- ja 

terveysministeriössä vireillä olevat 18 §:n 
5 momentissa tarkoitetut tietojen luovutta-
mista tieteelliseen tutkimukseen koskevat ha-
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kemukset siirretään Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitokselle. 

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyä 
lain täytäntöönpanon edellyttämiin toimenpi-
teisiin. 

——— 
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Asetusluonnos 
 
 
 
 

Valtioneuvoston asetus 

valtakunnallisesta lääketieteellisestä tutkimuseettisestä toimikunnasta 

Annettu Helsingissä  päivänä       kuuta 2010 

————— 
 

Valtioneuvoston päätöksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministeriön esitte-
lystä, säädetään lääketieteellisestä tutkimuksesta 9 päivänä huhtikuuta 1999 annetun lain 
(488/1999) 16 §:n 2 momentin nojalla, sellaisena kuin se on laissa xx/2010:  
 

1 § 

Toimikunta 

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston yhteydessä toimii valtakunnallinen 
lääketieteellinen tutkimuseettinen toimikun-
ta.  

Toimikunta voi asettaa tarvittaessa jaostoja 
sekä kutsua pysyviä tai tilapäisiä asiantunti-
joita. 
 
 

2 § 

Tehtävät 

Lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun 
lain (488/1999) 16 ja 17 §:ssä säädettyjen 
tehtävien lisäksi toimikunnan tulee: 

1) tukea ja koordinoida alueellisten eettis-
ten toimikuntien toimintaa lausuntojen pyy-
tämistä koskevissa menettelyissä sekä peri-
aatteellisissa tutkimuseettisissä kysymyksissä 
ja näihin liittyvässä koulutuksessa; 

2) osallistua kansainväliseen tutkimuseetti-
siä kysymyksiä koskevaan yhteistyöhön;  

3) kerätä ja välittää tietoa tutkimuseettisistä 
kysymyksistä ja kansainvälisestä alan eetti-
sestä keskustelusta muun muassa julkaisujen, 
koulutustilaisuuksien ja muun vastaavan toi-
minnan avulla; 

4) edistää lääketieteellisestä ja biolääketie-
teellisestä tutkimuksesta käytävää kansalais-
keskustelua.  

3 § 

Kokoonpano 

Toimikunnassa on puheenjohtaja, varapu-
heenjohtaja sekä enintään 14 muuta jäsentä. 
Viimeksi mainituista jäsenistä kullakin on 
henkilökohtainen varajäsen. Valtioneuvosto 
määrää puheenjohtajan ja varapuheenjohta-
jan sekä muut jäsenet ja varajäsenet neljäksi 
vuodeksi kerrallaan.  

Toimikunnan yhteydessä toimivien jaosto-
jen puheenjohtaja nimetään toimikunnan jä-
senistä.  

Toimikunnassa tulee olla edustettuna tut-
kimusetiikan, lääketieteen, terveys- tai hoito-
tieteen, oikeustieteen ja lääketieteen eri eri-
koisalojen asiantuntemus. Vähintään kahden 
jäsenistä on oltava maallikkojäseniä.  

Jos toimikunnan puheenjohtaja, varapu-
heenjohtaja tai muu jäsen taikka varajäsen 
eroaa tai kuolee kesken toimikauden, sosiaa-
li- ja terveysministeriö määrää edustajan hä-
nen tilalleen jäljellä olevaksi toimikaudeksi. 
 
 

4 § 

Matkakustannusten korvaaminen 

Valtakunnallisen lääketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan, sen jaosten ja asi-
antuntijoiden matkakustannusten korvaami-
sessa sovelletaan valtion virka- ja työehtoso-
pimusta matkakustannusten korvaamisesta.   
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5 § 

Voimaantulo 

Tämä asetus tulee voimaan  päivänä   
kuuta 2010. 

Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan 
ryhtyä asetuksen täytäntöönpanon edellyttä-
miin toimenpiteisiin. 

 
 

 
Helsingissä    päivänä     kuuta 2010 
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