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1. JOHDANTO

Tutkijan oppaassa annetaan ohjeet laaketieteellisessa tutkimuksessa tarvittavasta eettisen toimikun-
nan lausunnosta ja sen hakemisessa noudatettavista menettelytavoista Helsingin ja Uudenmaan sai-
raanhoitopiirissd. Oppaassa kaytettyja termejd on selvitetty yksityiskohtaisemmin mm. La&kelaitoksen
maarayksessa 1/2007.

Laaketieteelliset tutkimukset
Laaketieteellisesta tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) ja sen muutoksessa (295/2004), jal-
jempéana tutkimuslaki) laéketieteellisella tutkimuksella tarkoitetaan sellaista tutkimusta, jossa

1. puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja

2. jonka tarkoituksena on lisata tietoa sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta
tai tautien olemuksesta yleensa.

Laaketieteellisen tutkimuksessa kysymys on tieteellisen tiedon lisddmisesta. Tutkimus on laéketieteel-
listd tutkimusta vain, mikali kummatkin ehdot tayttyvat.

Koskemattomuuteen puuttuminen voi olla psyykkista tai fyysista. Joissakin tapauksissa voi olla vaike-
aa ratkaista, onko kyse ladketieteellisesta psyykkiseen koskemattomuuteen puuttuvasta tutkimuksesta
vai psykologisesta tutkimuksesta. Paatds jaa ratkaisukdytannén varaan.

Elaviin ihmisalkioihin ja sikidihin kohdistuva tieteellinen tutkimus kuuluu kokonaisuudessaan taman
lain piiriin (esim. sikion koskemattomuuteen puuttuminen ultradanitutkimuksessa) &itiin kohdistuvien
toimien saantelyn kautta. Kohdun ulkopuolella olevaan kuolleeseen sikiéon sovelletaan lakia ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytosta (101/2001) edellyttaen, etta sikiosta on teh-
tava kuolleena syntyneen ilmoitus. Muiden kuolleiden sikididen kudosten tutkimuskaytto edellyttaa
raskaana olleen naisen suostumusta.

Samoin ladketieteelliseen tutkimukseen kuuluvat edella 1-2 ehtojen tayttyessa ihmisesta otettujen
veri- ja kudosnaytteiden tutkimus mukaan lukien mikrobiologinen ja kemiallinen tutkimus ja sukusolu-
jen ladketieteellinen tutkimus.

Alkiotutkimusta saa tehda vain niissa laitoksissa, jotka ovat saaneet siihen luvan Valviralta (ent. Ter-
veydenhuollon oikeusturvakeskus). Sddnnoésta sovelletaan myods ennen tutkimuslain voimaantuloa
mainituissa laitoksissa alkaneisiin alkiotutkimuksiin.

Ei-l&&ketieteelliset tutkimukset

Lakia ei sovelleta kysely- ja haastattelututkimuksiin tai pelkastaan rekisteritietoja hyddyntavaan poti-
las-asiakirjoihin ja tilastoihin perustuvaan tutkimukseen tai psykologisiin tai liikuntatieteellisiin tutki-
muksiin taikka eldaimilla tehtaviin kokeisiin.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyman hallituksen paatdksen (8§ 66/31.3.2005) mu-
kaan eettisten toimikuntien tehtavana on ensisijaisesti arvioida laaketieteellisesté tutkimuksesta anne-
tussa laissa tarkoitetut ihmiseen, ihmisen alkioon ja sikioon kohdistuvat tutkimushankkeet ja antaa
niista perusteltu lausunto. Edelleen eettisten toimikuntien tehtdavana on arvioida ja antaa muusta kuin
em. tutkimussuunnitelmasta lausunto HUS:n tutkimusluvan myoéntgjan pyynnosta seka harkinnan mu-
kaan myos HUS:n tutkijan pyynnosta.



Kliiniset ladketutkimukset (ks. tarkemmin Kliinisten ladketutkimusten ohje)

Kliinisilla 1aéketutkimuksilla tarkoitetaan ihmiseen kohdistuvaa interventiotutkimusta, jolla selvitetdan
laékkeen vaikutuksia inmisessé seka ladkkeen imeytymista, jakautumista, aineenvaihduntaa tai eritty-
mista ihmiselimistossa.

Kun kysymyksessé on kansainvalisend monikeskustutkimuksena toteutettava kliininen ladketutkimus,
toimeksiantajan on ennakkoilmoitusmenettelyssa haettava TUKIJAlta ratkaisua hakemuksen ké&sittele-
vasta viranomaisesta.

Kansalliset monikeskustutkimukset

Kansallisista monikeskustutkimuksista riittdd koko maassa yhden sairaanhoitopiirin eettisen toimikun-
nan lausunto. Tutkimusasiakirjat on toimitettava eettisen toimikunnan lausuntoa varten sen sairaanhoi-
topiirin eettiselle toimikunnalle, jonka alueella tutkimuksesta vastaava henkil6 toimii tai jonka alueella
tutkimus on paaasiassa tarkoitus suorittaa. HUS:n eettiset toimikunnat eivat kasittele tutkimuksia, jois-
ta on jo annettu kansallinen lausunto muualla Suomessa.

Laakelaitokselle tehtéva ilmoitus

Kliinisista ladketutkimuksista ja terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevista tutkimuksista on
tehtédva maaréajassa ennakkoilmoitus l&8kelaitokselle (ks. mééardys 1/2007 ja ohje 1/2004).
Laakelaitos voi kieltda tutkimuksen suorittamisen, asettaa tutkimukselle ehtoja tai vaatia muutoksia
tutkimussuunnitelmaan. Mikali tallainen paattés tehdaan, siita ilmoitetaan kirjallisesti tutkimusilmoituk-
sen tekijalle 60 vuorokauden kuluessa siita, kun tutkimuksen kasittely on alkanut L&&kelaitoksessa.
Muussa tapauksessa tutkimus voidaan aloittaa 60 vuorokauden kuluttua mainitusta ajankohdasta.

Ennen 1.11.1999 alkaneet tutkimukset

Mikali kysymyksessa on ennen tutkimuslain voimaantuloa (1.11.1999) hyvaksyttyyn kliiniseen laéke-
tutkimukseen tai muuhun kliiniseen tutkikseen tuleva muutos, tutkijaa pyydetaan huolehtimaan siita,
ettd eettiselle toimikunnalle tai Ladkelaitokselle toimitettavat asiakirjat ovat sddnndsten ja maaraysten
mukaiset.

Ladketieteellisen tiedekunnan vaitoskirjatutkimukset

Vaitoskirjatutkimusta laéketieteellisessa tiedekunnassa tekevén tutkijan on otettava huomioon ne vaa-
timukset, joista sdddetddn 1.11.1999 voimaan tulleessa tutkimuslaissa. Kun vaitoskirjatutkimusta re-
kisteroidaan laaketieteellisessa tiedekunnassa, on sita koskevasta tutkimuksesta oltava eettisen toimi-
kunnan lausunto. Mainittu koskee soveltuvin osin myds ennen 1.11.1999 kaynnistyneita vaitdskirjatut-
kimuksia.

Ihmisen elimien ja kudoksien |&dketieteellinen kaytto
Ihmisen elimien ja kudoksien laaketieteellisesta kayttsta on sdadetty kudoslaissa (101/2001) ja toi-
minnan edellyttdmisté luvista ja lupaviranomaisista lain nojalla annetussa asetuksessa (594/2001).

Tieteelliset eldinkokeet

Laissa koe-elaintoiminnasta 62/2006 sdadetaan elaimilla harjoitettava koe-elaintoiminta. Koe-elain-
toiminnalla tarkoitetaan tassa laissa elainten pitoa eldinkokeita varten ja elainten kayttamista elainko-
keisiin. Sen lisdksi, mita tassa laissa saadetaan, koe-elainten pidossa, hoidossa, kohtelussa ja kasitte-
lyssé on noudatettava, jollei kokeen hyvaksyttavasta tarkoituksesta muuta johdu, mita elédinsuojelu-
laissa (247/1996) tai sen nojalla eldimistad saadetdén. Geenitekniikan kdytossa koe-elaintoiminnassa
noudatetaan lisaksi, mita siita geenitekniikkalaissa (377/1995) sdadetaan.



http://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1996/19960247
http://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1995/19950377

Elainkoelupahakemukset anotaan eldinkoelautakunnalta, joka toimii Etel&-Suomen laaninhallituksen
yhteydessa. (http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2006/20060062).

Ohje hyvan Kliinisen tutkimustavan noudattamisesta

EU:ssa on annettu ihmisella tehtavia kliinisia ladketutkimuksia koskevat ohjeet tutkimusten suunnitte-
lusta, toteuttamisesta, kirjauksesta ja raportoinnista
(http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/ich/013595en.pdf)

Ohjeistusta noudatetaan Euroopan Unionin lisaksi Japanissa sekd USA:ssa ja sen tarkoituksena on
varmistaa tutkimushenkildiden oikeudet, turvallisuus ja hyvinvointi seka kliinisten tutkimustulosten luo-
tettavuus ja hyvaksyminen Helsingin julistuksen periaatteiden mukaisesti. Ohjeistuksen noudattami-
nen nopeuttaa kansainvalisten tutkimusten aloittamista ja helpottaa my6s kansainvélisen tutkimusra-
hoituksen saamista.

ICH:n mé&arittelemat hyvan kliinisen tutkimustavan periaatteet on esitetty julkaisussa: Ohje hyvan Kliini-
sen tutkimustavan noudattamisesta. Periaate on siséllytetty my6s tutkimuslain muutoksesta annetun
lain (295/2004) 10 a §:44n, jolla EU:n ladketutkimusdirektiivin (2001/20/EY) edellyttdmat muutokset on
toimeenpantu Suomessa.

Lausuntomaksut

Eettisten toimikuntien antamista lausunnoista perittavista maksuista ja tutkittavalle suoritettavista kor-
vauksista saadetdan 1.1.2009 voimaan tulleessa STM:n antamassa asetuksessa (1136/2008, myo-
hemmin lausuntomaksuasetus). Tutkimussuunnitelman muutoksesta voidaan perid maksu, kun alku-
perainen tutkimussuunnitelma on jatetty eettisen toimikunnan arvioitavaksi tutkimuslain voimassaolo-
aikana eli 1.11.1999 tai sen jalkeen.

Yhdysvaltain liittovaltion rahoittamien tutkimusten k&sittely HUS:ssa

Kaikkien Yhdysvaltain liittovaltion (esim. NIH:n eli National Institutes of Healthin) kokonaan tai osaksi
rahoittamien HUS:ssa tai Helsingin yliopistossa tehtavien tutkimusten eettinen kasittely tapahtuu aina
HUS:n Koordinoivassa eettisessa toimikunnassa. Mikéli HUS:n toinen eettinen toimikunta on alunperin
antanut tutkimuksesta lausunnon, tutkimuksen jatkokasittely tapahtuu Koordinoivassa eettisessa toimi-
kunnassa.

Jotta tutkimuksen késittely voidaan ohjata oikeaan toimikuntaan, hakemuksessa on ilmoitettava, mikali
siihen liittyy liittovaltion rahoitustaho.

Koordinoiva eettinen toimikunta on rekisteréity OHRP:n (Office for Human Research Protection) toi-
mesta. HUS:n organisaation ja Koordinoivan eettisen toimikunnan rekisteréintid osoittavat tunnukset
OHRP:n rekisterissa ovat: HUS:n organisaatiokoodi IORG0000717, HUS:n Koordinoivan eettisen toi-
mikunnan rekisterinumero FDA00003181 ja HUS:n FWA-numero FWA00004167. Voimassa olevaa
rekisterointid koskevat tiedot ovat katsottavissa osoitteessa
http://ohrp.cit.nih.gov/search/asearch.asp#ASUR. Rekisterdinnista ja siihen liittyvista toimenpiteista on
vastuussa HUS:n konsernihallinto, joka tarvittaessa ryhtyy asian vaatimiin toimiin. Yksittdinen tutkija ei
ole toimivaltainen asiassa.

Hakemuksen rekisterginti asiankasittelyjarjestelmaan

Kaikki lausuntohakemukset kasittelyvaiheineen rekisterdidaan HUS:ssa asianhallintajarjestelmaan,
jossa ne saavat jarjestelman mukaisen asianumeron. Asianumeroa on kaytettava eettisille toimikunnil-
le osoitettavassa asiaan liittyvassa mybhemmassa asioinnissa ja kirjeenvaihdossa.



http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2006/20060062
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/ich/013595en.pdf

Aikaisemmin kasiteltyyn tutkimukseen liittyvat jatkotutkimukset tai esim. geneettiset alatutkimukset
rekisterdidaan jarjestelmaan ja kasitelladn omina tutkimuksinaan.

Ohjeistus laaketieteellisen tutkimuksen eettisesta kasittelysta esitelladn HUS:n tutkimus- ja opetusryh-
man sisasivuilla osoitteessa Kuntayhtyman yhteiset/ Tutkimus ja opetus/ Eettiset toimikunnat ja ul-
kosivuilla osoitteessa www.hus.fi / HUS-Tietopankki /Tutkimus ja opetus.

Tutkimuslupamenettely

Ladketieteellisessa tutkimuksessa tutkimusluvan myoéntadmisen edellytyksené on eettiselté toimikun-
nalta saatu puoltava lausunto. Tutkija ei voi aloittaa tutkimusta yksinomaan eettisen toimikunnan an-
taman puoltavan lausunnon perusteella, vaan tutkimuksen aloittamiseen tarvitaan erillinen tutkimuslu-
pa. HUS:n tutkimuslupamenettelystéd on annettu ohjeet yleiskirjeessa nro 22/2000. Tutkimuslupame-
nettelysta on valmisteilla uusi ohjeistus.

Laki viranomaisen toiminnan julkisuudesta (621/1999, myéhemmin julkisuuslaki) on muuttanut mm.
potilasasiakirjoihin kohdistuvaa tutkimuslupamenettelyd. Terveydenhuollon toimintayksikko (esim.
HYKS tai yksityinen l&&kariasema) voi itse myéntaé luvan tietojen saamiseen tieteellistd tutkimusta
varten salassa pidettavista potilasasiakirjoista. Mikali tutkimuksessa edellytetdén tietoja useamman
terveydenhuollon hallinnonalaan kuuluvan viranomaisen tai terveydenhuollon toimintayksikén rekiste-
reistd, luvan myontaa sosiaali- ja terveysministerio.

2. LAAKETIETEELLISEN TUTKIMUKSEN MAARITELMA JA VAATIMUKSET

2.1 Milloin tutkimus kuuluu la8ketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain piiriin?

Tutkimuslaki sdantelee

e jhmiseen,

e ihmisen alkioon tai sikioon kohdistuvaa tieteellista tutkimusta.

e Myds ihmisesta otettujen veri- ja kudosnaytteiden tutkimus mukaan lukien mikrobiologinen ja ke-
miallinen tutkimus ja

sukusolujen laéketieteellinen tutkimus kuuluvat lain piiriin.

Tutkimus on laaketieteellista tutkimusta, jos siind puututaan ihmisen psyykkiseen tai fyysiseen koske-
mattomuuteen ja tutkimuksen tarkoituksena on lisata tietoa sairauksien syistd, oireista, diagnostiikas-
ta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta yleensa.

Tutkimuksessa tulee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden ja tutkittavan itsemaaraamisoikeu-
den periaatteita. Tutkittavan tietoon perustuva suostumus on edellytyksena tutkimukselle. Ihmiseen
kohdistuvassa laaketieteellisessa tutkimuksessa tulee tutkittavan etu ja hyvinvointi aina asettaa tieteen
ja yhteiskunnan etujen edelle. Tutkittavalle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat on pyrittava ehkai-
semaan ja tutkittavan saa asettaa alttiiksi vain sellaisille toimenpiteille, joista odotettavissa oleva ter-
veydellinen tai tieteellinen hy6ty on selvasti suurempi kuin tutkittavalle siitd mahdollisesti aiheutuvat
riskit ja haitat.

Laaketieteellista tutkimusta koskevista maarayksista ja ohjeista on saatavissa lisatietoa esimerkiksi
STM:n Internet-sivuilta osoitteesta www.etene.org. Taman ohjeen liitteend 1 on soveltuva luettelo tut-
kimusta koskevista saadoksistd, maarayksista, ohjeista ja suosituksista.




2.2 Tutkimuksesta vastaava henkil®

Laaketieteelliseen tutkimukseen saa lain mukaan ryhtya vain, kun tutkimuksesta vastaa laakari tai
hammaslaéakari, jolla on asianmukainen ammatillinen tai tieteellinen patevyys. Tutkimuksesta vastaa-
valla henkillla tulee olla hyva perehtyneisyys kyseisella Kliinisella alalla. Tutkimuksesta vastaavalta
henkilolta edellytettava asianmukainen tieteellinen patevyys tarkoittaa yleensa suoritettua tohtorin tut-
kintoa.

Jokaisella ihmiseen kohdistuvalla tutkimuksella on oltava nimettyna yksi ladketieteellisen patevyyden
omaava henkild, joka kantaa paaasiallisen vastuun tutkimuksen turvallisuudesta. Tama patevyyden
osoittamiseksi lausuntopyyntéasiakirjoihin tulee liittdd tutkimuksesta vastaavan henkilon CV. Mikali tut-
kimukseen osallistuu useita tutkimuskeskuksia, jokaisen keskuksen paatutkijan CV tulee myds toimit-
taa. HUS:n tutkijoiden CV-tiedot |6ytyvat tutkimusrekisterista, joten niita ei tarvitse toimittaa, ellei toimi-
kunta niita perustellusta syysta pyyda.

Tutkimuksesta vastaava henkilé huolehtii tutkimuksen asianmukaisesta, turvallisesta ja patevasta suo-
rittamisesta. Kaytdssa tulee olla pateva henkilokunta, riittavat valineet seké laitteet. Tutkimus tulee
toteuttaa turvallisissa olosuhteissa noudattaen lain sddnnoksié ja kansainvalisten sopimusten maara-
yksié ja ohjeita.

2.3 Milloin tutkimus ei ole |daketieteellisestad tutkimuksesta annetun lain tarkoittamaa?

Lakia ei sovelleta esimerkiksi

e kysely- ja haastattelututkimuksiin,

e elaimilla tehtaviin kokeisiin eika

e esimerkiksi pelkastaan rekisteritietoja hyddyntavaan tilastoihin tai potilasasiakirjoihin perustuvaan
tutkimukseen.

Tutkimus ei ole laéketieteellista tutkimusta, mikali tutkimuksella ei puututa ihmisen psyykkiseen tai
fyysiseen koskemattomuuteen ja tutkimuksen tarkoituksena ei ole lisété tietoa sairauksien syista, oi-
reista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta yleensa.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyman hallituksen paatoksen (8§ 66 31.3.2005) mu-
kaan eettinen toimikunta voi arvioida ja antaa lausunnon edell& luetelluista tutkimuksista HUS:n tutki-
musluvan myoéntgjan pyynnosta seka harkinnan mukaan myds HUS:n tutkijan pyynndsta. Lausunnon
tarve on hyva varmistaa etukateen tutkimusluvan myontajalta. Mikali tutkimusluvan myontéja edellyt-
tdé lausuntoa, on tutkijan toimitettava tata koskeva hakemus eettiselle toimikunnalle.

2.4 Eettiset tyoryhmaéat

Terveydenhuollon toimintayksikdiden ja tutkimuslaitosten yhteydessa ennen tutkimuslain voimaantu-
loa toimineiden eettisten toimikuntien asema ja tehtavat ovat muuttuneet. Ne voivat antaa lausuntoja
eettisille toimikunnille seka valmistella niiden mahdolliseen kasittelyyn tulevia lausuntopyyntdja, jotka
koskevat esimerkiksi hoitotydn opinnaytet6ita, mutta virallisia laissa tarkoitettuja lausuntoja |adketie-

teellisesta tutkimuksesta ne eivat voi antaa.




3. MITEN TUTKIJA VALITSEE EETTISEN TOIMIKUNNAN?

3.1 Yleiset ohjeet

Ennen la&ketieteellisesta tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitettuun tutkimukseen ryhtymista on
tutkimuksesta saatava sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan puoltava lausunto. Toimikunnan antama
lausunto on liitettdva mukaan tutkimuslupahakemukseen liitettaviin asiakirjoihin.

Tutkimussuunnitelma tulee ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun asetuksen mukaan toimittaa ka-
sittelyyn sille tutkimuslain 3 8:ssa tarkoitetulle eettiselle toimikunnalle, jonka alueella tutkimuksesta
vastaava henkil6 toimii tai jonka alueella tutkimus on p&&asiassa tarkoitus suorittaa.

Kansallisista monikeskustutkimuksista riittdd koko maassa yhden sairaanhoitopiirin eettisen toimikun-
nan lausunto. HUS:n eettiset toimikunnat eivat kasittele uudelleen muualla jo kasiteltyja tutkimuksia
eivatka ne tarvitse myoskaan tiedoksi niistd annettuja lausuntoja. Samaa ohjetta sovelletaan myds
niihin tutkimuksiin, joissa lausunnon antajana on TUKIJA.

3.2 Kansainvaliset monikeskustutkimukset

Kansainvaliselld monikeskustutkimuksella tarkoitetaan tassé myds sellaista tutkimusta, johon osallis-
tuu Suomesta vain yksi keskus. Kansainvélinen monikeskustutkimus voi olla joko kliininen laaketutki-
mus tai muu tutkimus.

3.2.1 Ennakkoilmoitus TUKIJALLE kansainvalisesté kliinisesta laadketutkimuksesta (ks. kliinis-
ten ladketutkimusten ohje)

Kaikissa kansainvélisind monikeskustutkimuksina tehtéavissa kliinisissa laéketutkimuksissa toimeksian-
tajan on ensin pyydettava sosiaali- ja terveysministerion asettaman valtakunnallisen terveydenhuollon
eettisen neuvottelukunnan (ETENE) la&ketieteelliseltd tutkimuseettiseltd jaostolta (TUKIJA) ratkaisua
siitd, ottaako TUKIJA hakemuksen omaan kasittelyynsa vai siirtdako se kasittelyn alueelliselle eettisel-
le toimi-kunnalle (siirtopaatds). Saman ohjeen mukaan toimitaan myos siina tapauksessa, ettéa tutki-
muksessa on Suomesta mukana vain yksi tutkimuskeskus.

Siirtopaatésta voidaan hakea heti, kun tiedetaan, ettd tutkimus suoritetaan Suomessa, vaikka hake-
mus ei viela olisikaan valmis. Siirtopdatdsta haetaan STM:n vahvistamalla ennakkoilmoituslomakkeel-
la, joka on saatavana asetuksen (316/2004) liitteend seka osoitteessa www.etene.org.

Siirtopaatoksen antaa TUKIJAN siirtoryhma, johon kuuluu kaksi TUKIJAN jasenté ja sihteeri. Siirtopaa-
toksid tehdaan kahden viikon valein ja kokoukset pidetddn torstaisin. Siirtopaatos lahetetddn hakijalle
tiedoksi séhkdpostilla viimeistaén kasittelyviikon perjantaina. Siirtoryhman tulee olla siirtopaatokses-
saan yksimielinen. Muussa tapauksessa hakemuksen kasittelee TUKIJA. Lisatietoja I0ytyy osoitteesta
www.etene.org.

Tutkimuksen toimeksiantaja on TUKIJAN siirtop&éattksen jalkeenkin velvollinen toimittamaan eettiselle
toimikunnalle sen edellyttamat lisdasiakirjat.

Muut kuin kansainvalisina monikeskustutkimuksina tehtavéat kliiniset ladketutkimukset kasitellaan ao.
sairaanhoitopiirin eettisessa toimikunnassa.


http://www.etene.org/
http://www.etene.org/

3.2.2 TUKIJAN yhteystiedot ja kokousajat

Hakemukset ja kysymykset siirtopaéatésasioissa:
Tukijan yhteystiedot ja kokousten maaraajat 16ytyvat osoitteesta www.etene.org.

3.3 Ennen tutkimuslain voimaantuloa kasitellyt tutkimussuunnitelmat

Ennen 11.1999 alkaneisiin tutkimuksiin sovelletaan tutkimuslain saannoksia soveltuvin osin. Kaytan-
nossa tama tarkoittaa, etta jokaisella ladketieteellisella tutkimuksella on oltava siitd vastaava henkil®.
Aiemmin kasiteltyjen tutkimussuunnitelmien muutoksista ja lisayksista tarvitaan tutkimuslain tultua
voimaan vain yhden eettisen toimikunnan lausunto.

3.4 Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin eettiset toimikunnat; nimet, toimialat,
yhteystiedot, kokousajankohdat ja toimikuntien tarkemmat toimintaohjeet

HUS:n hallituksen 31.3.2005 tekemalla paatoksella (8 66) sairaanhoitopiiriin on asetettu nelja riippu-
matonta eettista toimikuntaa. Jokaisessa toimikunnassa on puheenjohtaja ja vahintaan kuusi muuta
jasenta, joista yksi toimii varapuheenjohtajana. Jasenten lisdksi toimikuntiin on nimetty tarvittava maa-
ra varajasenia, jotka eivat ole henkilokohtaisia varajasenia. Jasenet edustavat laéketieteen liséksi
my6s muita ammattialoja ja vahintdan kaksi kunkin toimikunnan jasenista on maallikkojasenia; muu
kuin terveydenhuollon ammattihenkild tai tutkimushenkilékuntaan kuuluva.

Lausunnon antamista koskevaan paattksentekoon osallistuu toimikunnan puheenjohtaja tai varapu-
heenjohtaja seka heidan lisakseen vahintaan puolet muista jasenista, kuitenkin aina vahintaan nelja
muuta jasenta. Lausunnosta paatettaessa jasenista ainakin yhden on oltava maallikkojasen ja kahden
tutkimusyksikén ulkopuolisia henkildita. Ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun asetuksen mukaan
tutkimusyksikdn ulkopuolisella henkil6lla tarkoitetaan henkil6d, joka ei ole ty6- tai virkasuhteessa tai
muulla vastaavalla tavalla riippuvuussuhteessa siihen sairaalan yksikkéon, klinikkaan tai osastoon,
jossa tutkimusta padasiassa tehdaan. Muutoin jasenten esteellisyydesta noudatetaan hallintolain
(434/2003) virkamiehen esteellisyytta koskevia sddnndksia (28-30 8). Monijasenisen toimielimen jase-
nen esteellisyydesta paattaa toimielin.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyman eettisten toimikuntien kokousajankohdat
paatetaan vahintdan puoleksi vuodeksi eteenpdin ja ne ovat saatavissa sairaanhoitopiirin intranet- ja
Internet-sivuilta seka toimikuntasihteereilta.

Toimikunnat noudattavat toiminnassaan voimassa olevien normien lisaksi sairaanhoitopiirin antamia
ohjeita. Toimikunnat voivat toimialojen erilaisuudesta johtuen antaa tutkimuseettisten asioiden kasitte-
lysta tutkijoille ja toimeksiantajille lisdohjeita taman oppaan yleisten ohjeiden puitteissa. Liitteessé 2 on
esitelty HUS:n eettiset toimikunnat ja niiden toimialat.



4. EETTISTEN TOIMIKUNTIEN TOIMINTATAPA

4.1 Hakemus eettiselle toimikunnalle

Hakemus eettiselle toimikunnalle —lomaketta kaytetddn, kun HUS:n eettiselté toimikunnalta haetaan
lausuntoa muusta laéketieteellisesta tutkimuksesta kuin kansainvalisesta kliinisesté ladketutkimukses-
ta, joita varten on Lausuntohakemus kliinisesta ladketutkimuksesta —lomake. Lomake on saatavissa
HUS:n intranet-sivuilta osoitteesta Kuntayhtyman yhteiset / Tutkimus ja opetus/ Lomakkeet/ Eettisten
toimikuntien lausuntopyyntdlomakkeet seké Internet-sivuilta www.hus.fi/ / HUS- Tietopankki Tutkimus
ja opetus/ Lomakkeet/ Eettisten toimikuntien lausuntopyyntélomakkeet. Kun kysymys on kansainvali-
sesta tai kansallisesta kliinisesta ladketutkimuksesta, kaytetddn STM:n asetuksen 316/2005 mukaista
Lausuntohakemus Kliinisestéa ladketutkimuksesta —lomaketta, joka on saatavissa osoitteesta
www.etene.org. Ladketutkimusten muutoksista ilmoitettaessa voidaan kayttaa Notification of Amend-
ment Form —lomaketta, joka ldytyy osoitteesta http://eudract.emea.eu.int/docs/

EUD127_ CTamendmenttemplateWord2000.doc tai HUS:n Hakemus eettiselle toimikunnalle —
lomaketta.

Lomakkeita taytettdessa tulee fonttikoon olla vahintdan 10 ja luettavuuden varmistamiseksi lomakkeet
on taytettava tekstinkasittely- tai muulla vastaavalla laitteella.

HUS:n lomaketta voidaan myos kayttda, kun mainittuihin tutkimuksiin on tullut muutos tai lisdys taikka
paivitys, joka vaikuttaa tutkimussuunnitelmaan ja joka edellyttda eettistd kannanottoa. Naitd ovat myos
esimerkiksi tutkimuksesta vastaavaa henkiloa, keskusten paatutkijoita ja tutkimuskeskuksia koskevat
tiedot. Sen sijaan yksittaista tutkijaa koskeva tieto ei edellytd eettisen toimikunnan kannanottoa ja se
voidaan ilmoittaa keskitetysti seuraavan muutoksen, lisayksen tai paivityksen yhteydessa.

Muutoksia, lisdyksia ja paivityksia ilmoitettaessa Hakemus eettiselle toimikunnalle -lomake taytetédan
lukuun ottamatta kenttid, jotka otsikkosarakkeen ohjeen mukaan voidaan jattaa tayttamatta. Nama
kentét taytetaan vain siina tapauksessa, etta kentassa ilmoitettava tutkimuksen tieto on muuttunut.

Erilaisia raportteja (esim. paéattymis- ja vuosiraportit) tai toimikunnan tai Laakelaitoksen

pyytamia lisétietoja ja korjauksia tai muita yksittaisia tietoja ilmoitettaessa riittdd saatekirje, jossa ilmoi-
tetaan tutkimuksen tunnistetiedot seka selvitetddn asia muuten. Tutkimuksen paattymis- ja keskeytta-
misilmoitukset tulee tehdd End of the trial -lomakkeella.

4.2 Hakemuksen toimittaminen eettiselle toimikunnalle

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin ao. eettiselle toimikunnalle osoitettu hakemus liitteineen on
toimitettava yhtend sarjana osoitteeseen HUS Tutkimuseettiset toimikunnat, Biomedicum Helsinki 2 C,
PL 705, 00029 HUS (kayntiosoite, Tukholmankatu 8 C, 7. krs, Helsinki) n. 16 pdivéda ennen asian-
omaisen eettisen toimikunnan kokousta klo 12.00 mennesséd. Toimikuntien kokousajat ja hakemusten
maaraajat [0ytyvat intranet-sivuilta osoitteesta Kuntayhtyman yhteiset/ Tutkimus ja opetus/ Lausunto-
menettely eettisissa toimikunnissa seka Internet-sivuilta www.hus.fi/ HUS-Tietopankki / Tutkimus ja
opetus/ Eettiset toimikunnat.

Kun hakemus saapuu, hakemus ja sen liitteet tarkastaan ja hakemus rekisterdidaan asianhallintajar-
jestelmaan. Omina tutkimuksinaan jarjestelmaan rekisterdidaan esimerkiksi jatkotutkimukset ja ge-
neettiset alatutkimukset ja niista peritddn asetuksen (1136/2008) mukainen lausuntomaksu. Hallinto-
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lain (434/2003) mukaan hakijan on mahdollista tdydent&aa asiakirjassa olevaa puutetta (22 8). Hakijalle
lahetettavassa taydennyspyynnéssa on ilmoitettava, milta osin asiakirjaa on tadydennettava ja missa
ajassa tdydennys on toimitettava perille. TAydennyksen toimittamatta jattaminen ei esta viranomaista
ratkaisemasta asiaa (33 8).

Kliinista ladketutkimusta koskevan hakemuksen enimmaiskasittelyajat on sdadetty laissa (295/2004).
Kasittelyajan laskeminen alkaa siitd, kun asianmukainen hakemus on saapunut HUS:n eettiseen toimi-
kuntaan tai kun hakemusta koskeva tdydennys saapuu ja hakemus sen jalkeen todetaan asianmukai-
seksi. Maaraajan kuluminen kaynnistyy tasta ajankohdasta.

Lisatietoja antavat

toimikuntasihteeri Monica Hippi, puh. +358-9-471 71607, +358-50-427 9345, e-mall
monica.hippi@hus.fi, , toimistosihteeri Pirjo Porjamo, puh. +358-9-471 72118, +358-50-427 9995, e-
mail pirjo.porjamo@hus.fi tai HYKS-sairaanhoitoalueelta hallintolakimies Pirjo Sorsa, puh. +358-9-471
75411, +358-40-523 2242, e-mail pirjo.sorsa@hus.fi. Lisatietoja voi myds tiedustella séhkdpostiosoit-
teesta eettiset.toimikunnat@hus.fi.

4.3 Hakemuksen kasittely eettisessa toimikunnassa

Kun eettinen toimikunta kasittelee hakemusta, se voi pyytaa hakijalta liséselvityksia, jolloin asia kasit-
tely keskeytyy ja asia jad poydalle. Kliinisissa ladketutkimuksissa eettinen toimikunta voi lain mukaan
pyytaa selvityksia vain kerran. Liséselvitykset toimitetaan toimikunnan antaman ohjeen mukaan. Mikali
selvitysté ei toimiteta, eettinen toimikunta voi laiminlydnnista huolimatta kasitella asian. Kliinisissa laa-
ketutkimuksissa lisatietojen pyytaminen katkaisee kasittelyn maaréajan kulumisen. Kasittely jatkuu
seuraavassa tai myohemmassa kokouksessa, kun lisaselvitys on toimitettu.

Jos hakemuksessa oleva puute on vahainen eikéa vaikuta esim. tutkittavan turvallisuuteen, eettinen toi-
mikunta voi harkintansa mukaan antaa tutkimuksesta puoltavan lausunnon. Lausunnossaan sen on
kuitenkin selkedsti ilmoitettava, mihin toimenpiteisiin se edellyttaa hakijan ryhtyvan. Jatkokasittelyasi-
assa toimikunnan on selkedasti ilmoitettava, voidaanko toimikunnan pyytamista korjauksista huolimatta
tutkimusta jatkaa.

Asian kasittelyn nopeuttamiseksi tutkija/ toimeksiantaja voi toimittaa tadydennykset tai lisdselvitykset
telefaxin tai sdhkodpostin valityksella. Sahkopostia kaytettaessa tutkijan on otettava huomioon suojaa-
mattoman sé&hkdpostin kayttoon liittyvat tietoturvariskit. Tutkimuksesta vastaavan henkilon allekirjoit-
tamat alkuperdiskappaleet on toimitettava kirjallisesti mahdollisimman pian toimikuntaan virka-
arkistoon liittdmista varten.

Yhteydenpito hakemuksen késittelyn aikana koordinoituu ensisijaisesti toimikunnan puheenjohtajan tai

toimikuntasihteerin ja hakijan kesken.

4 .4 Eettiselle toimikunnalle tehtavaan hakemukseen liitettava materiaali

Hakemukseen liitettdva materiaali esitetaan tarkemmin liitteessad 3. Materiaali vaaditaan yhdenmukai-
sena kaikissa HUS-kuntayhtyman eettisissa toimikunnissa.

Hakemuksen tulee siséltaa paivattyna ja versioituna:
e alkuperainen tutkimussuunnitelma ja siihen liitettavat asiakirjat
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tutkimussuunnitelman yhteenveto paivayksineen, tutkimussuunnitelma on englanninkielinen
tutkijan oma arvio tutkimuksen eettisista nakdkohdista

suomen- ja/tai ruotsinkielinen tutkittavan tiedote ja muu hanelle jaettava materiaali
tutkittavan suostumusasiakirja suomen- ja/tai ruotsinkielisena

henkilorekisteriseloste, mikali tutkimuksessa syntyy henkilérekisteri (myos, jos tutkittavan
tunnistaminen on mahdollista taustarekisterin kautta)

muut asiapaperit ja lausunnot soveltuvin osin

rekrytointi-ilmoitukset

Tutkittavan tiedote ja suostumus tulee toimittaa seka suomeksi etta ruotsiksi
http://www.finlex.fi/fi(/laki/alkup/2003/20030423) . Asiakirjat voidaan kuitenkin toimittaa vain jommalla-
kummalla nista kielista, mikali jo ennen tutkittavien rekrytointia tiedetéaan, ettéa kaikki tutkittavat kuulu-
vat kyseiseen kieliryhmaan.

4.4.1 Inmisen elimien ja kudoksien laaketieteellinen kaytto

Ihmisen elimien ja kudoksien ladketieteellisesta kaytdsta on sddnnokset kudoslaissa (101/2001) ja sen
nojalla annetussa asetuksessa (594/2001).

19 § elimien ja kudoksien muuttunut kayttétarkoitus

Elavastad ihmisesta irrotettu, talteen otettu tai varastoitu elin tai kudos, jota ei laaketieteellisen syyn
vuoksi voida kayttda aiottuun tarkoitukseen, saadaan kayttdd muuhun perusteltuun ladketieteelliseen
tarkoitukseen, jos tdhé&n saadaan hanen suostumuksensa.

Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoitu elin tai kudos, jota ei laaketieteellisen syyn takia voida
kayttaa siihen tarkoitukseen, johon se on irrotettu, saadaan kayttdd muuhun perusteltuun ladketieteel-
liseen tarkoitukseen vain, jos siihen on Valviran (ent. TEO) lupa.

20 8 Kudosnéaytteiden muuttunut kayttétarkoitus

Hoidon tai taudinmaarityksen vuoksi otettuja kudosnaytteitd saa luovuttaa ja kayttaa ladketieteelliseen
tutkimukseen potilaan suostumuksella. Jos suostumuksen saaminen ei naytteiden suuren maaran tai
naytteiden ian taikka muun sellaisen syyn tai henkildn kuoleman vuoksi ole mahdollista, luvan nayttei-
den muuttuneeseen kayttoon voi antaa Valvira.

Laaketieteellista tutkimusta varten otettuja kudosnaytteitd saa luovuttaa ja kayttdd muuhun kuin suos-
tumuksessa tarkoitettuun laaketieteelliseen tutkimukseen vain tutkittavan suostumuksella. Tapauksis-
sa joudutaan arvioimaan annetun suostumuksen laajuutta. Jos suostumus on ollut riittavan yleinen ja
esim. uuden analyysin voidaan katsoa kuuluvan suostumuksen piiriin, analyysin voi tehda ilman poti-

laalta saatavaa uutta suostumusta.

Jos tutkittava on kuollut, Valvira voi perustellusta syysta antaa luvan tallaiseen tutkimukseen.

Hoidon, taudinméaarityksen tai kuolemansyyn selvittdmisen vuoksi otettuja kudosnaytteita voidaan luo-
vuttaa ja kayttaa laéketieteelliseen tutkimukseen ja opetukseen sen terveydenhuollon toimintayksikon
tai muun yksikon luvalla, jonka toimintaa varten nayte on otettu, jos naytteita luovutettaessa ei kasitel-
I& henkilttietoja. Pelkka tietojen anonymisointi ei kuitenkaan riité vaan tietojen on oltava suojattu niin,

ettd henkildtiedon selvittdminen on joko kaytdnndssa mahdotonta tai ainakin vaikeasti toteutettavissa.
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4.4.2 Tutkittavan suostumus ennen tutkimuslain voimaantuloa varastoituna oleviin naytteisiin,
sukusoluihin ja alkioihin

Ladketieteellista tutkimusta ei voida tehdé ilman tutkittavan, tdman huoltajan tai laillisen edustajan
suostumusta. Lain siirtymasaanndksen mukaan lakia sovelletaan myés lain voimaantulohetkella va-
rastoituna oleviin ihmisesta otettuihin naytteisiin, sukusoluihin ja alkioihin. Naytteiden kayttaminen tut-
kimustarkoituksiin edellyttaa tutkittavan kyseistéa tutkimusta varten antamaa suostumusta.

4.4.3 DNA-naytteisiin liittyvat tutkittavan tiedotteet ja suostumusasiakirjat

TUKIJA on antanut ohjeen tutkittavan tiedotteen ja suostumusasiakirjan sisallosta niissa tapauksissa,
kun tutkittavasta otetaan DNA-nadyte periméaéan kohdistuvia tutkimuksia varten esimerkiksi ladketutki-
muksen yhteydesséa. TUKIJAN ohjeet perustuvat mm. UNESCO:n julistukseen ihmisen geeniperimasta
vuodelta 1997 ja Euroopan Neuvoston bioetiikkasopimukseen (ETS 164).

4.5 Tutkimuksesta vastaavan henkilén (TVH) velvollisuudet

Tutkimuksesta vastaavan henkilon velvollisuuksiin kuuluu valvoa tutkimuksen turvallista suorittamista.
Voidakseen vastata siita tutkimuslain 5 8:n 2-3 momenttien edellyttdmalla tavalla tutkimuksesta vas-
taavan henkilon tulee olla selvilla tutkimuksen aikaisista tapahtumista kuten oleellisista turvallisuuteen
littyvista tiedoista sek& tutkimussuunnitelmaan ja tutkijan tietopakettiin tulevista muutoksista.

Tutkimuksesta vastaavan henkilon perehtyneisyys tutkimussuunnitelmaan seka siitd annettu eettinen
arvio on erityisen tarkeaa tapauksissa, joissa kysymys on toimeksiantajan tekemasta tutkimussuunni-
telmasta. Niistd tutkimussuunnitelman muutoksista, jotka edellyttavat tutkimuksesta vastaavan henki-
I6n eettistd kannanottoa, tulee toimittaa asianmukainen TVH:n allekirjoittama lomake.

4.5.1 Tutkimuksen keskeyttdminen

Tutkimuksesta vastaavan henkilon tehtdvana on varmistaa, etta tutkimus voidaan suorittaa asianmu-
kaisesti, turvallisesti ja patevasti. Tutkimuksesta vastaavan henkilon ja toimeksiantajan on ryhdyttava
valittomasti toimenpiteisiin tutkittavan turvallisuuden suojelemiseksi ja tarvittaessa keskeytettava tut-
kimus heti, jos tutkittavan turvallisuus sitd edellyttdd. Keskeyttamista koskeva ilmoitus on tehtava tut-
kimusluvan myontajalle ja asianomaiselle eettiselle toimikunnalle. Kliinisia ladketutkimuksia koskevista
tiedoista ja toimenpiteista on ilmoitettava valittomasti myos Laakelaitokselle.

4.6 Kliinisissa laaketutkimuksissa ilmenneet vakavat ja odottamattomat haittavaikutuk-
set (TutkimusL 10 f 8)

Toimeksiantaja (tarkemmin toimeksiantajan edustaja Suomessa) voi ilmoittaa HUS:n asianomaiselle
eettiselle toimikunnalle sen kasittelemiin tutkimuksiin liittyvat epailyt odottamattomista vakavista hait-
tavaikutuksista (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSAR). limoitukseen ei tarvitse
liittdd tutkimuksesta vastaavan henkilon arviota haittavaikutuksesta. Toimeksiantaja paattaa siita, ava-
taanko sokkoutetun tutkimuksen koodi ilmoitusta varten. limoituksessa tarvitaan asianomaisen tutki-
muksen HUS:n rekisterinumero (EudraCT:n liséksi), jotta se voidaan yhdistaa tutkimussuunnitelmaan
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ja siitd eettisen toimikunnan antamaan lausuntoon. asianomaiselle eettiselle toimikunnalle ilmoitetaan
haittavaikutukset, jotka kohdistuvat kyseisessa maassa tutkimukseen rekrytoituihin henkildihin.

Toimeksiantaja on velvollinen ilmoittamaan odottamattomat vakavat haittavaikutukset myés (muille
kuin haittavaikutuksesta ilmoittaneelle/neille) tutkijoille.

HUS lahettaa toimeksiantajalle vahvistuksen ainoastaan Suomessa tapahtuneen odottamattoman
vakavan haittavaikutusilmoituksen saapumisesta. Vahvistuksessa ilmoitetaan se eettisen toimikunnan
kokous, johon haittailmoitus viedaan tiedoksi. Tiedoksi merkitsemisesta ei paasaantoisesti laheteta
toimeksiantajalle poytékirjanotetta.

Eettisella toimikunnalla ei ole oikeutta keskeyttaa tutkimusta. Jos eettinen toimikunta havaitsee haitta-
vaikutusilmoituksella olevan merkitysta tutkittavien turvallisuudelle, se ilmoittaa asiasta Laakelaitoksel-
le, joka on lainmukainen valvontaviranomainen. La&kelaitos voi tarvittaessa keskeyttaa tutkimuksen
(laékelaki 296/2004 87 c 8). My0s tutkimuksesta vastaavalla henkildlla seka toimeksiantajalla on vel-
vollisuus keskeyttaa tutkimus, kun tutkittavan turvallisuus sita edellyttaa.

4.6.1 Vuosittainen luettelo vakavista haittavaikutuksista (TutkimusL 10 g §)

Toimeksiantajan tulee vuosittain koko kliinisen ladketutkimuksen ajan toimittaa asianomaiselle eetti-
selle toimikunnalle luettelo tutkimuksessa ilmenneista, vakavia haittavaikutuksia koskevista epailyista.
Sen liitteen tulee olla selvitys tutkittavien turvallisuudesta, tutkimuksesta vastaavan henkilon sité kos-
keva eettinen arvio seké kopio eettisen toimikunnan antamasta puoltavasta lausunnosta. Vuosittainen
luettelo vakavia haittavaikutuksia koskevista epailyista kasitellaén eettisessa toimikunnassa vasta sen
jalkeen, kun arvio on toimitettu eettiselle toimikunnalle.

Tutkimuslain (488/1999, 295/2004) nojalla ei ole mitd&n velvoitetta iimoittaa eettiselle toimikunnalle
neljannesvuosittain koostetta tutkimuksessa esiintyneista vakavista haittavaikutuksista.

Mikali eettinen toimikunta havaitsee, etta vuosittainen selvitys haittavaikutuksista vaikuttaa tutkittavien
turvallisuuteen, se ilmoittaa asiasta Laakelaitokselle.

4.7 Tutkimussuunnitelman muutokset ja muu lausuntotarve

Tutkimussuunnitelmaan mahdollisesti tehtavat muutokset, lisdykset ja paivitykset (ns. jatkokasittely)
on ilmoitettava Hakemus eettiselle toimikunnalle —lomakkeella tai erillisella saatekirjeelld. Kliinisissa
ladketutkimuksissa tutkimus-suunnitelman muutokset voidaan ilmoittaa Notification Of Amendment
Form —lomakkeella tai mainitulla HUS:n lomakkeella.

Tutkimussuunnitelmaan tehdyt muutokset on selvitettava niin, ettd muutoksen, lisdyksen tai paivityk-
sen peruste kay ilmi hakemuksesta. Tutkijan on liitettdvd mukaan arvio eettisistéd ndkokohdista. Selvi-
tyksen toivotaan olevan lyhyt mutta sen tulee sisaltaa olennaiset asiat eettisen toimikunnan kasittelya
varten.

e Tutkimussuunnitelmien muutoksiin, lisayksiin ja paivityksiin, jotka liittyvat aikaisemmin hyvaksyttyi-
hin tutkimussuunnitelmiin, on ehdottomasti liitettdva kopio alkuperaisen tutkimussuunnitelman hy-
vaksyvasta lausunnosta tai poytakirjanotteesta seké suomen- tai ruotsinkielinen selvitys jatkokasit-
telyhakemuksen perusteesta ja arvio eettisistd nakokohdista (ks. liite 3).
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Mikali kysymys on toimikunnan pyytadman lisaselvityksen tai korjauksen toimittamisesta, mukaan on
liitettava poytakirjanote tai lausunto, josta asia selviaa seka lisaksi selventava saatekirje. Toimitetta-
essa Laakelaitoksen pyytamaa korjausta, mukaan liitetdan Laakelaitoksen toimenpidepyynto seka
tata selventava saatekirje. Hakemuslomaketta ei tarvitse ndissa tapauksissa tayttaa.

Hallinnolliset ja muut vahaiset muutokset kuten esim. tutkijan vaihtuminen tai osoite- tai yhteystie-
tojen muutokset, voidaan ilmoittaa toimikunnalle seuraavan vaikuttavan muutoksen yhteydessa.

Tutkijoiden on englanninkielisten tutkimussuunnitelmien amendmentteihin ehdottomasti liitettéva
suomen- tai ruotsinkielinen saatekirje, joka sisaltaa selvityksen muutoksesta seka arvion sen eetti-
sistd ndkokohdista (ks. liite 5).

Kliinisten ladketutkimusten haittavaikutusilmoituksiin liitetdan mukaan selventava saatekirje, johon
on eriteltdva Suomessa tapahtuneet epailyt haittavaikutukset (SUSAR). Hakemuslomaketta ei tar-
vitse ndissakaan tapauksissa tayttaa.

Jos tutkimusta ei lainkaan aloiteta tai jos se keskeytetaan, on paatds keskeyttamisesta ja sen syy
ilmoitettava viipymatta eettiselle toimikunnalle ja tutkimusluvan mydntajélle.

Muualla aikaisemmin kasiteltyihin ja hyvaksyttyihin (ennen 1.11.1999) tutkimussuunnitelmiin liitty-
viin muutoksiin, lisdyksiin ja péivityksiin on myds ehdottomasti liitettéva kopio alkuperaisen tutki-
mussuunnitelman hyvaksyvasta lausunnosta tai poytakirjanotteesta. Lisaksi tarvitaan lyhyt suo-
men- tai ruotsinkielinen yhteenveto tutkimussuunnitelmasta ja tutkimuksen nykyvaiheesta seka jat-
kokasittelyhakemuksen perusteesta ja siihen liittyvista eettisistéa nédkdkohdista (ks. liite 5). Suomen-
tai ruotsin-kielinen tutkimussuunnitelman yhteenveto tarvitaan sen vuoksi, etta eettisen toimikun-
nan jasenet saisivat kasittelya varten olennaiset tiedot heille ehka muuten vieraasta tutkimussuun-
nitelmasta.

Tutkijaa pyydetaan tutustumaan hakemuksen liiteasiakirjoista laadittuun ohjeeseen, josta on taulukko
oppaan liitteend 3. Taulukon tiedot ovat viitteellisia ja viranomainen voi tapauksesta riippuen pyytaa
toimittamaan myds muita asiakirjoja.

4.8 Eettisen toimikunnan lausunto

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan varten selvitettava, onko tutkimussuunnitelmassa otettu huomi-
oon

|adketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain sdannokset,

tietosuojasdédnnokset,

tutkittavien asemaa koskevat kansainvéliset velvoitteet seka
ladketieteellista tutkimusta koskevat maaraykset ja ohjeet

Eettisen kannanottoon vaikuttavat myés taloudelliset seikat kuten

¢ tutkimuksen tarvitsemat taloudelliset resurssit, ulkopuolinen rahoitus, tutkimusmaararaha,
apuraha

¢ tutkijoiden palkkiot,

e tutkittavien vakuutusturva ja tutkittaville suoritettavat korvaukset
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Mikali toimikunnan enemmistd hyvaksyy tutkimussuunnitelman, toimikunta antaa siitd puoltavan lau-
sunnon. Kirjallinen lausunto pyritdan toimittamaan hakijalle mahdollisimman pian eli noin 1-2 kahden
viikon kuluessa toimikunnan kokouksesta.

Jos tutkija saattaa eettisen toimikunnan hylkaaman tutkimuksen muuttumattomana uudelleen toimi-
kunnan kasittelyyn, toimikunnan on pyydettava TUKIJAlta selventava lausunto, jota toimikunnan on
noudatettava omassa paatoksenteossaan asiaa kasitellessaan.

Tutkimussuunnitelmasta annettuun lausuntoon ei voida hakea muutosta. Eettisen toimikunnan lausun-
to toimitetaan erillisena lausuntona tai oikeaksi todistettuna poytakirjanotteena. Alkuperdinen péytakir-
janote/ lausunto lahetetaan toimeksiantajalle ja kopiot muille tahoille kuten tutkimuksesta vastaavalle
henkil6lle, yhteyshenkildlle ja Ladkelaitokselle. Yhteyshenkilé vastaa lausunnon tiedoksiannosta mm.
tutkimukseen osallistuville tutkijoille ja tutkimuskeskuksille.

Lausuntomaksusta lahetaan mydhemmin erillinen lasku hakemuksessa mainitulle tutkimuksen rahoit-
tajalle tai muulle taholle. Eettinen toimikunta ei ole lausuntomaksusta paattaessaan sidottu hakemus-
lomakkeessa ilmoitettuihin tietoihin, vaan se voi méarata maksun perustellusti ilmoitetuista tiedoista
poiketen.

Kokouksesta laadittu poytékirja ja lausuntokopiot arkistoidaan pysyvasti HUS:n virka-arkistoon asiakir-
jahallinnon toimintatapaohjeen (HUS maaréaikaisohje 6/2006) seka asiakirjahallinnon ja arkistotoimen
toimintaohjeen (HUS pysyvéisohje 2/2007) mukaisesti. Eettisen toimikunnan k&sittelemét hakemus-
asiakirjat arkistoidaan 3 vuoden ajan siita vuodesta, jona tutkimus paattyi.

4.9 Lausunnoista perittavat maksut, tutkittavalle suoritettavat korvaukset ja tutkimuk-
sen taloudelliset resurssit

4.9.1 Lausuntomaksut

Sosiaali- ja terveysministerid on antanut asetuksen eettisten toimikunnan ja STM:n yhteydessa toimi-
van ladketieteellisen tutkimuseettisen jaoston lausunnoista perittavista maksuista sekéa tutkittavalle
suoritettavista korvauksista. Asetus (1136/2008) on voimassa 1.1.2009 alkaen 31.12.2010 saakka.

Asetuksen nojalla eettinen toimikunta perii monikeskustutkimuksesta antamastaan lausunnosta 1500
euroa (1 8 1 mom. 1-kohta), yhden keskuksen tutkimuksesta samoin 1500 euroa (1 8 1 mom. 2-
kohta), ja tutkimussuunnitelman muutoksesta 700 euroa (1 8 1 mom. 3-kohta).

Lausuntomaksun periminen on padsaantt ja maksu maarataan siita rippumatta, onko toimikunnan
antama lausunto puoltava vai ei. Lausuntomaksuasetuksessa on sdannokset, joiden perusteella mak-
Su voidaan jattaa perimatta.

Lausuntomaksu voidaan perid, kun kysymys on esim. haastattelumenetelmalla toteutetusta kaupalli-
sesta tutkimuksesta. Lausunnosta peritdan maksu myos siina tapauksessa, etta tutkija/toimeksiantaja
ei ole toimittanut eettiselle toimikunnalle sen pyytdmaa lisdselvitysta ja eettinen toimikunta hallintolain
nojalla siitd huolimatta ratkaisee asian. Aikaisempaan tutkimukseen liittyvat jatko- ja geneettiset ala-
tutkimukset kasitelladn uusina tutkimuksina ja niista peritddn asetuksen mukainen lausuntomaksu.
Kun tutkimuksessa kaytetdan laéketeollisuuden rahoituksen sijasta sen tutkimustarkoitukseen antamia
lahjoituslaakkeitd, toimikunta voi harkintansa mukaan perid lausuntomaksun. Lausuntomaksu peritaan
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my0s niista tutkimussuunnitelman muutoksista, joita koskeva alkuperainen tutkimussuunnitelma on
tullut eettisen toimikunnan kasittelyyn 1.11.1999 tai sen jalkeen.

Asetuksessa sdaadetddn myds lausunnoista, joista ei peritd maksua. Lausunto on asetuksen mukaan
maksuton, kun kysymyksessa on tutkijalahtéinen tutkimus, joka tehdaén ilman ulkopuolista rahoitusta
tai yleishyddyllisen yhteison rahoituksella (1 § 3 mom.). Ulkopuolisella rahoituksella tarkoitetaan tassa
l[&hinna muuta kuin julkisen terveydenhuollon toimintayksikon, kansanterveyslaitoksen tai vastaavan
tahon omalla rahoituksellaan suorittamaa tutkimusta. Yleishyddyllisina voidaan pitdéd yhteisgja, joiden
tarkoituksena on esimerkiksi tieteen tukeminen (kuten Suomen Akatemia). Lausunto on maksuton
myos silloin, kun tutkija ei-puoltavan lausunnon saatuaan saattaa asian uudelleen eettisen toimikun-
nan kasiteltavaksi tutkimuslain 3 8:n 4 momentin nojalla (lausuntomaksuasetus 1 8 4 mom.). Lisaksi
eettinen toimi-kunta voi asetuksen (1 8 5 mom.) ja sen perustelumuistion mukaan p&attaa lausunnon
antamisesta maksutta muissakin tapauksissa, jos se hallinnollisten kustannusten tai muun syyn vuoksi
katsoo sen tarkoituksenmukaiseksi kuten esimerkiksi silloin, kun kysymys on potilaan tarvitsemasta
ladkkeestd, jota ei ole rekisterdity ja sen saaminen potilaalle edellyttaa tutkimuksen jatkamista.
HUS:ssa ei ole tehty paatosta siitd, mitka ovat ne perustelumuistiossa mainitut muut tapaukset, joiden
perusteella lausunto voidaan antaa maksutta. Hakijoiden tasapuolisen ja yhdenvertaisen kohtelun
vuoksi toimikunnan tulee huolellisesti harkita ndmé poikkeustapaukset.

4.9.2 Muutoksenhaku lausuntomaksua koskevasta paatoksesta

Lausuntomaksua koskevaan p&atokseen voidaan hakea kuntalain (365/1995) mukaista oikaisua. Lain
92 8:n mukaan oikaisuvaatimuksen lausuntomaksua koskevasta paatoksesta saa tehda se, johon
paatds on kohdistettu tai jonka oikeuteen, velvollisuuteen tai etuun paatds valittomasti vaikuttaa (asi-
anosainen). Oikaisuvaatimus on allekirjoitettava ja siitéd on kaytava ilmi vaatimus perusteineen. Oi-
kaisuvaatimus on toimitettava oikaisuvaatimusviranomaiselle ennen oikaisuvaatimusajan paattymista.
Oikaisuvaatimus on tehtava 14 paivan kuluessa paatoksen tiedoksisaannista. Asianosaisen katsotaan
saaneen paattksesta tiedon, jollei muuta nayteta, seitseman paivan kuluttua kirjeen lahettamisesta,
saantitodistuksen osoittamana aikana tai erilliseen tiedoksisaantitodistukseen merkittyna aikana.

4.9.3 Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain 21 §:ssa kielletdan palkkion maksaminen tutkittavalle,
hanen huoltajalleen, lahiomaiselleen, muulle l&heiselle tai hanen lailliselle edustajalleen. Tutkimukses-
ta aiheutuvista kustannuksista voidaan suorittaa kuitenkin kohtuullinen korvaus. Korvattavia kustan-
nuksia ovat tutkimukseen osallistumisesta aiheutuneet matkakustannukset ja ansionmenetys todellis-
ten kustannusten mukaan. Henkildlle, jolla ei ole ansiontuloja, voidaan maksaa ansionmenetysta vas-
taavana korvauksena enintddn tyottomyyskorvauksen peruspdivarahan mukainen korvaus jokaiselta
tutkimukseen osallistumispéaivéltd. Korvaus on 1.1.2009 alkaen 25,63 euroa paivalta.

Terveille tutkittaville, joiden terveydelle tutkimukseen osallistumisesta ei ole suoraa hyotyd, voidaan
matka- ja ansionmenetyskorvausten liséksi korvata tutkimuksesta aiheutuva muu haitta kuten tutki-
muksen aiheuttama rasitus ja epamukavuus seka jokapaivaisten toimintojen rajoittuminen. Haittakor-
vaus on porrastettu niin, etta vahaisesté haitasta korvaus on enintaan 50 euroa, kohtalaisesta haitasta
120 euroa ja haitan ollessa suuri 170 euroa. Mainitut euromaarat voidaan maksaa kaksinkertaisina,
mikali tutkimus kestéa yli 3 paivaa tai kolminkertaisina, mikali tutkimus kestaa yli 7 paivaa. Tutkittavan
yksildlliset olo-suhteet voidaan ottaa huomioon haittakorvauksien maarittdmisessa. Tutkimuksesta
tutkittavalle aiheutuva haitta-aste tulisi maaritella jo tutkimussuunnitelmassa. Eettinen toimikunta arvioi
tutkittaville maksettavien korvausten kohtuullisuutta ja voi pyytaa tarvittaessa lisaselvitysta.
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4.9.4 Tutkimuksen taloudelliset resurssit

Lausuntomaksuasetuksen (1136/2008) 1 §:n mukaan tutkimussuunnitelmaan on liitettava selvitys tut-
kimuksen rahoituksesta. Selvityksesta tulee kayda ilmi tutkimuksen kustannusarvio, rahoituslahteet
(toimeksiantaja, rahoittaja tai tutkija), tutkimuksessa kaytettavat henkiléstéresurssit (organisaation
oman ja ulkopuolisen tydvoiman kaytto), laitteiden ja tilojen kaytto ja niista tutkimusyksikolle (esim.
sairaalalle) aiheutuvat kustannukset, tutkijoille maksettavat palkkiot ja tutkittaville maksettavat korva-
ukset sekd muut seikat, jotka vaikuttavat tutkimuksen taloudellisiin resursseihin.

5. YHTEYSHENKILOT JA -TIEDOT

HUS:n konsernihallinto

Asiakirjahallinto ja hakemusten rekisteréinti seka neuvonta:

toimikuntasihteeri Monica Hippi, puh. +358-9-471 71607, +358-50-427 9345, e-mail moni-
ca.hippi@hus.fi tai toimistosihteeri Pirjo Porjamo, puh. +358-9-471 72118, fax +358-9-471 71439, e-
mail pirjo.porjamo@hus.fi.

Eettisten toimikuntien toiminnasta tietoja antaa my6s Tutkimus- ja opetusryhman ylilaakari Ari Lind-
gvist, puh +358-9-471 71800, e-mail ari.lindqvist@hus.fi.

Eettisille toimikunnille voidaan lahettad sahkopostia osoitteeseen eettiset.toimikunnat@hus.fi. Osoit-
teeseen voidaan lahettaéd hakemuksiin liittyvia tdydennyksia ja asiakirjojen korjauksia, neuvontapyyn-
tja ja tiedusteluja seka yleisia tiedotteita. Salassa pidettavia tietoja lahettavan on kuitenkin otettava
huomioon suojaamattoman sahkdpostin kayttoon liittyvat tietoturvariskit.

Oikeudellinen neuvonta

Eettisten toimikuntien toiminta, lausuntomaksut ja muu neuvonta:

hallintolakimies Pirjo Sorsa, puh. +358-9-471 75411, +358-40-523 2242, e-mail pirjo.sorsa@hus.fi tai
hallintolakimies Jaana Vento, puh +358-9-471 71205, fax +358-9-471 71206, e-mail jaa-
na.vento@hus.fi

Eettiset toimikunnat
HUS:n toimikuntien tehtavét, kokousaikataulut, yhteystiedot jne. selvidvat asiakirjasta eettisten toimi-
kuntien jasenet linkin http://intra.hus.fi/content.aspx?path=1,2669,156431,13347,107455 alta.

6. LITTEET

Liite 1 Soveltuva luettelo tutkimusta koskevia sdadoksista, maarayksista, ohjeista ja suosituksista.

Liite 2 Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin eettiset toimikunnat; nimet, toimialat ja toimikunnan
tarkemmat toimintaohjeet

Liite 3 Eettiselle toimikunnalle tehtdvaan lausuntohakemukseen liitettava materiaali
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Liite 1
Soveltuva luettelo tutkimusta koskevista sdaadoksista, maarayksista, ohjeista ja suosituksista

Ennen laéketieteellisen tutkimuksen aloittamista on tutkijoiden hyva tutustua seuraaviin saadoksiin,
maarayksiin, ohjeisiin ja suosituksiin:

Laki laéketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999) ja siitéd annettu muutos (295/2004)

Asetus ladketieteellisesta tutkimuksesta (986/1999) ja siitd annettu muutos (313/2004)

Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992)

Asetus valtakunnallisesta terveydenhuollon eettisesta neuvottelukunnasta (494/1998)

Asetus valtakunnallisesta terveydenhuollon eettisesta neuvottelukunnasta annetun asetuksen muut-
tamisesta (309/2000)

STM:n asetus eettisen toimikunnan ja l&éketieteellisen tutkimuseettisen jaoston lausunnoista peritté-
vista maksuista seka tutkittavalle suoritettavista korvauksista (1136/2008)

STM:n asetus Kliinisista ladketutkimuksista (316/2005)

Eléainsuojelulaki (247/1996)
Elainsuojeluasetus (396/1996)
Laki koe-elaintoiminnasta (62/2006)

Henkilbtietolaki (523/1999)

Laki viranomaisten toiminnan julkisuudesta (621/1999)

Asetus viranomaisen toiminnan julkisuudesta (1030/1999)

Laki (556/1989) ja asetus (774/1989) terveydenhuollon valtakunnallisista henkildrekistereista
Laki terveydenhuollon ammattihenkildista (559/1994)

Geenitekniikkalaki (377/1995)

Laakelaki (395/1987) ja sen muutos (296/2004)

Laki ihmisten elinten ja kudoksien laaketieteellisesta kaytosta (101/2001)
Asetus ihmisen elimien ja kudoksien ladketieteellisesta kaytosta (594/2001)
Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (1505/1994)

Laki ladkelaitoksesta (35/1993)

Laki kuolemansyyn selvittdmisesta (459/1973)

Potilasvahinkolaki (585/1992)

Laakelaitoksen maéarays 1/2006 Ihmisille tarkoitettujen tutkimusladkkeiden hyvan kliinisen tutkimusta-
van periaatteista ja yksityiskohtaisista ohjeista seké& kyseisten valmisteiden valmistus- ja tuontilupaa
koskevista vaatimuksista

La&kelaitoksen maarays 1/2007 Ihmiseen kohdistuvat kliiniset ladketutkimukset

Laakelaitoksen ohje 1/2005 Laakkeiden haittavaikutusten ilmoittaminen

Laakelaitoksen ohje 1/2004 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kliiniset tutkimukset

Kansalaisoikeuksia ja poliittisia oikeuksia koskeva kansainvélinen yleissopimus (SopS 7-8/76)
Ihmisoikeuksien ja perusoikeuksien suojaamiseksi tehty yleissopimus (SopS 18-19/90)
Euroopan neuvoston ihmisoikeuksia ja biolaéketiedetta koskeva yleissopimus (ETS 164)
Nurnbergin sdadnnéstd 1947

Asiaa tietosuojasta 11/1999 Salassa pidettavien henkilttietojen luovuttaminen henkildrekisterista vi-
ran-omaisen luvalla (ks. www.tietosuoja.fi)
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Asiaa tietosuojasta 12/1999 Tietosuoja ja tieteellinen tutkimus henkilétietolain kannalta (ks.
www.tietosuoja.fi)

ICH Good Clinical Practice for Trials on Medicinal Products in the EC (1997)

Ihmisoikeuksien yleismaailmallinen julistus (1948)

Euroopan neuvoston suositus ladketieteellisesta tutkimustoiminnasta R (90) 3

WHO/CIOMS International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects
Maailman laakariliton Helsingin julistus (1967 mythempine tarkistuksineen)
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Liite 2

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin eettiset toimikunnat; nimet, toimialat ja toimikuntien
tarkemmat toimintaohjeet

Toimintaohje:

Toimikunnat noudattavat lausuntoasian kasittelyssa lakeja ja asetuksia ja niihin perustuvia Helsingin ja
Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyman hallituksen paatosta 8§ 66/31.3.2005 eettisten toimikunti-
en tehtdvista ja ohjeita tutkijoille l1&a&ketieteellisen tutkimuksen eettisesta kasittelysta.

Eettisille toimikunnille osoitetut lausuntohakemukset liiteasiakirjoineen toimitetaan yhtena sarjana
osoitteella: Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri/ Tutkimuseettiset toimikunnat, Biomedicum Hel-
sinki 2 C, PL 705, 00029 HUS (kayntiosoite Tukholmankatu 8 C, 7. krs, Helsinki).

Toimikuntien kokousajat ja hakemusten jattdajat selviavat intranet-sivuilta osoitteesta
http://intra.hus.fi/content list.aspx?path=1,156431,13347
ja Internet-sivuilta http://www.hus.fi/default.asp?path=1,28,2530,15595,2540 .

Sisatautien eettinen toimikunta (01)
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri
Etiska kommittén for invartesmedicin
Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt
Ethics Committee, Department of Medicine
Hospital District of Helsinki and Uusimaa

Toimiala

Paaasiassa HUS-kuntayhtyman yksikdiden sisatautien erikoisalojen, infektiosairauksien, neurologian,
keuhkosairauksien, iho- ja sukupuolitautien, allergologian ja ndihin liittyvien sydpasairauksien kuten
hematologisten ja keuhkosydpien tutkimukset sek& soveltuvin osin muiden alojen, kuten kliinisen fy-
siologian ja neurofysiologian tutkimukset mukaan lukien tehtavaalan kliiniset interventiotutkimukset.

Operatiivinen eettinen toimikunta (02)

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

Etiska kommittén for det operativa verksamhetsomradet
Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt

Ethics Committee, Department of Surgery

Hospital District of Helsinki and Uusimaa

Toimiala:

Paaasiassa HUS-kuntayhtyman yksikdiden kirurgian ja anestesiologian alan tutkimukset, syopatutki-
mukset (solidit tuumorit), hammaslaaketieteen tutkimukset, korva-, nené- ja kurkkutautien tutkimukset
seka silméatautien tutkimukset mukaan lukien tehtavaalan kliiniset interventiotutkimukset.
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Naisten, lasten psykiatrian eettinen toimikunta (03)

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

Etiska kommittén for gynekologi och obstetrik, barnsjukdomar och psykiatri
Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt

Ethics Committee for Gynaecology and Obstetrics, Pediatrics and Psychiatry
Hospital District of Helsinki and Uusimaa

Toimiala:

Paaasiassa HUS-kuntayhtyman yksikdiden naistentautien ja synnytysten, lasten ja nuorten sairauksi-
en seka psykiatrian erikoisaloihin kuuluvat tutkimukset mukaan lukien tehtavéaalan kliiniset interven-
tiotutkimukset.

Koordinoiva eettinen toimikunta
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri
Koordinerande etisk kommitté
Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt
Coordinating Ethics Committee
Hospital District of Helsinki and Uusimaa

Toimiala:

Koordinoiva eettinen toimikunta kasittelee kahden tai useamman ladketieteen erikoisalan yhteistoimin-
nassa tehtavat tutkimukset silloin ja ongelmalliset tutkimukset nimenomaan silloin, kun muut em. eetti-
set toimikunnat kokevat vaikeaksi eettisen lausunnon antamisen vain yhden toimialan tai yksikén
suunnasta. Toimikunta kasittelee myds mm rekisteritutkimukset, terveiden koehenkiléiden ja peruster-
veydenhuollon, ty6terveysalan ja epidemiologian ja kansanterveyden asiat mukaan lukien kliiniset
interventiotutkimukset ja erityisesti HUS:ssa NIH-rahoituksella tapahtuvat tutkimukset.
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Eettiselle toimikunnalle tehtavaan lausuntohakemukseen liitettdva materiaali Liite 3
1. Tutkijan oma arvio tutkimuksen eettisistd ndkdkohdista

Laki ladketieteellisestd tutkimuksesta ja Helsingin julistuksen periaatteet ovat l[ahtokohtana ihmisilla
tehtavissa tieteellisissa tutkimuksissa. Tutkijalta pyydetaan kannanottoa tutkimussuunnitelman eetti-
syydesta soveltuvin osin seuraavan ohjeellisen listan mukaisesti kaikille eettisen toimikunnan kokouk-
seen osallistuville.

Tutkittavien henkil6iden (my8hemmin tutkittava) valinnasta

- selvitettava, kohdistuuko tutkimus vajaakykyisiin, alaikaisiin, raskaana oleviin tai imettaviin naisiin,
vankeihin

- onko tutkittavissa muita henkiloryhmid, joiden vapaaehtoisuus voidaan kyseenalaistaa (asevelvolli-
set, tutkimuksesta vastaavien henkildiden alaiset/opiskelijat) ja kuinka néiden henkildiden vapaaeh-
toisuus on turvattu

- tutkimuksen viimekatisyys (ei voida suorittaa muilla tutkittavilla)

- arvio siitd, missad maarin valittujen potilaiden sairaus edustaa todellista tutkimuksen kohteena olevaa
sairautta

- potilaiden hoidon jarjestely tutkimuksen paatyttya

- tutkimuksesta aiheutuvien hyétyjen ja haittojen vertailu

- odotettavissa oleva terveydellinen hyoty tutkittaville ja sen arvioitu todennékdisyys

- fyysiset riskit tutkittavalle (sivuvaikutukset, kipu)

- psyykkiset haitat ja epadmukavuudet tutkittavalle (huoli, pelko, epavarmuus)

- kaytannolliset haitat tutkittavalle (esimerkiksi erityisruokavalio, liikkuminen, sukupuolinen kanssa-
kadyminen, muut vaikutukset normaalielamaéan)

- haittavaikutusten seuranta tutkimuksen aikana

- tutkittavan turvallisuudesta huolehtiminen tutkimuksen jalkeen

- komplikaatio- ja hatatilavalmius

- vaarallisten aineiden sailytys ja kasittely

- tutkimusotoksen koon riittdvyys ja tutkimuksen voima-analyysi

- kysymyksenasettelu: vastaako tutkimus tutkimusongelmaan?

Tutkittavien vakuutusturva

- miten tutkittavat on vakuutettu henkilo- ja esinevahinkojen osalta (potilasvahinkovakuutus, laakeva-
hinkovakuutus, terveyden- tai sairaanhoitotoimintaa harjoittajan vastuuvakuutus, ladketehtaan vas-
tuuvakuutus)

Tutkittaville suoritettavat korvaukset

Muut taloudelliset seikat
- tutkimuksen taloudelliset resurssit: kustannusarvio ja rahoittajat
- tutkijoiden palkkiot

Tutkimushenkildkunnasta

- koko tutkimuksesta vastaava henkil6: koulutus, erikoistumisalat, tutkimuskokemus

- tutkimuspaikan vastaava henkild: koulutus, erikoistumisalat, tutkimuskokemus, allekirjoitus
- muut tutkijat: koulutus, tutkimuskokemus

- muu henkilékunta: koulutus, tutkimuskokemus

Tutkijoiden tutkimuksen suorittamismahdollisuudet: pdatoimisuus/sivutoimisuus/oman tyén ohessa
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Tutkimukseen osallistuvalle henkildkunnalle annettavat ohjeet
Tutkimushenkildkunnan vakuutusturva

Tutkittavan tietosuoja ja henkilGtietojen kasittely tieteellisessa tutkimuksessa
- selvitetddn ja maaritellaan:
¢ tiedonhankintavaylat ja tavat (mista ja miten tietoja keratéan)
o tietojen tarpeellisuus tutkimuksen kannalta (mita tietoja kerataan ja tutkittavan yksil6intitietojen
valttamattdmyys, mahdollinen tutkittavan suostumus)
o tietojen kaytto ja kasittely
e tietojen edelleen luovuttaminen ja luovutusperusteet,
salassa pidettavien tietojen, henkildtietojen ja henkildtunnuksen luovuttamisedellytykset (poti-
lastiedot ovat salassa pidettavia)
tietojen sailytysaika
tietojen siirto ja havittdminen seka tietojen suojausmenetelmaét eri kasittelyvaiheissa
rekisterdidyn tiedonsaantioikeuden toteuttaminen
tietojen kasittely analysoinnin aikana.

2. Alkuperainen tutkimussuunnitelma ja siihen liitettavat asiakirjat

Hakemus tulee vireille, kun lausuntopyynto liiteasiakirjoineen saapuu HUS:n eettiseen toimikuntaan.
Kliinisen ladketutkimuksen laissa sdadetty kasittelyajan kuluminen alkaa asianmukaisen hakemuksen
saapumisesta.

Lausuntopyyntdlomake ja sen liitteet ovat viranomaisen asiakirjoja, jotka ovat julkisia, ellei niita ole
saadetty salassa pidettaviksi (JulkL 621/1999, 24 8). Salassa pidettavia ovat asiakirjat, jotka sisaltavéat
tietoja henkilén terveydentilasta, vammaisuudesta tai terveydenhuollon ja kuntoutuksen palveluista.
Salassa pidettavia ovat paa-saantoisesti yksityisen liike- tai ammattisalaisuudet seka opinnaytetyon tai
tieteellisen tutkimuksen suunnitelma tai perusaineisto. Salassapitosaannokset ja virkavastuu edellytta-
vat, etteivat viranomaisessa toimivat ilmaise sivulliselle asiakirjoihin siséltyvia salassa pidettavia tai
luottamuksellisia tietoja.

Alkuperainen lyhentdméton tutkimussuunnitelma liitteineen toimitetaan HUS:n eettiseen toimikuntaan
yhtené kappaleena.

Tutkimussuunnitelmassa on tutkimushankkeesta riippuen soveltuvin osin oltava seuraavat tiedot:

1. Tutkimussuunnitelman nimi
- nimi julkisessa muodossa
e tunnistenumero (protokollanumero)
e versio ja paivamaara
e myo0s tutkimussuunnitelman muutoksen numero ja paivamaara

2. Tutkijat
e tutkimuksesta vastaava henkild, mahdolliset paatutkijat tutkimuskeskuksittain ja muut tutkijat,

yhteistydtahot seka vastuut

¢ hakemuslomakkeelle kirjataan tutkimussuunnitelmasta tiedot tutkimuksen vastuullisesta johta-
jasta seka tutkimuskeskusten paatutkijoista (nimi, oppiarvo, CV liitteend) ja muista tutkijoista
(nimi, oppiarvo, tutkimuspaikka sekad péaaasiallinen etta muut tutkimuspaikat) sek& vastuunjako
tutkimuksesta
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e yhteistyOprojektiin osallistuvat tahot, toimeksiantajat ja rahoittajat (yksikot, organisaatiot) ja
vastuunjaot
e selvitys tutkimuksen organisoimisesta ja tutkimuspaikasta/-paikoista.

3. Johdanto
o tutkimuksen tarkoitus ja perustelu sen suorittamiselle

4. Tutkittavien henkildiden kuvaus
o tutkittavien valinta- ja poissulkukriteerit
o selvitys siita, miten tutkimus selvitetddn ennakolta tutkittaville ja miten tutkimukseen osallistu-
van tietoinen vapaaehtoinen suostumus hankitaan
¢ tutkittavan hoidon jarjestely tutkimuksen paatyttya

5. Tutkimusmenetelmien kuvaus
¢ yleiskuvaus tutkimustavasta ja koejarjestelyistd yms.
- pilottitutkimus/tieteelliseen hypoteesintestaukseen tahtaava tutkimus
- kontrolloitu/kontrolloimaton; rinnakkaisryhmat/vaihtovuoroiset ryhmat
- satunnaistamismenetelma, poikittais-/pitkittaistutkimus(soveltuvin osin)
- sokkouttamismenetelmé&/naamioimismenelma tutkittavan valmisteen ja vertailuvalmis-
teen erottamiseksi
o laaketutkimuksissa, hoitotutkimuksissa, terveille henkiléille tehtavissa tutkimuksissa toimenpi-
teitten kajoavuus, validiteetti/toistettavuus, kuvantamistutkimukset/fysiologiset mittaukset/ la-
boratoriotutkimukset/kudos yms. naytteet ja kasittelyt
- kliinisessa ladketutkimuksessa (ja soveltuvin osin muussa vastaavassa tutkimuksessa)
- tutkittavan laékkeen ja vertailuvalmisteen antotapa, annostus, annosvali ja hoitoaika
- vertailuryhmaét ja vertailuhoito (plasebo eli lume, muu hoito jne)
- mahdollinen muu samanaikaisesti annettava hoito
- vaikutusten seuranta; vaikutusten mittaaminen, mittausmenetelmien kuvaus ja arviointi;
mittausajankohdat; valiarviot (esim. turvallisuus/seurantakomitea).
- turvallisuuden seurantaan liittyvét laboratorio ym. kokeet
- haitallisten tapahtumien seurantamenetelmat
- toimenpiteet, joilla taataan l&aékkeiden turvallinen kasittely ja pyritdédn edistimaan ja
valvomaan annettujen ohjeiden/maaraysten mahdollisimman tarkkaa noudattamista.
- perusteltu selvitys siita, tehdaanko ilmoitus laékelaitokselle
- tutkimussuunnitelman lisaksi kerrotaan tutkimuslaakkeen tehosta ja turvallisuudesta ai-
kaisemmissa pre-kliinisissa ja kliinisissa ladketutkimuksissa (Investigator’s Broschure)

e geneettisten tutkimusten osalta on tarkeata
- selostaa, mitd geeneja (esim. otetusta naytteestd) tutkitaan ja miksi
- selvittdd, voidaanko tutkimuksessa ottaa yhteytta sukulaisiin
- perustellusti kertoa, selvittaako tutkija ennakolta tutkittavalle, onko tutkittavalla (ja/tai
hanen sukulaisillaan) oikeus saada tutkimuksen tulos ja milla tavoin se tapahtuu
- selvittdd, miten ja kauanko naytteita sailytetddn ja mik& on havittAmismenettely
- ottaa huomioon naiden tutkimussuunnitelmaan kuuluvien tietojen saattaminen tutkitta-
van tietoon ennen hénen suostumustaan.
- selittda perustellusti, onko mahdollista, ettéd tehdaén jatkotutkimuksia ja miten tutkitta-
vien oikeuksista ja suostumusten pyytamisesta silloin huolehditaan?
e haastattelu-, kyselytutkimuksissa, asiakirjoihin perustuvissa tutkimuksissa aineiston valintakri-
teerit, aineiston pohjana olevien tietolahteiden kuvaus, selostus aineiston keruuseen tarvitta-
vista luvista.
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6. Tutkimuksen laajuus ja aikataulu

7. Tutkimusotos
o tutkimukseen mukaan otettavien tutkittavien arvioitu lukumaaré ja sen perustelu; onko poti-
lasaineisto riittdvan suuri tutkimuksen kysymyksenasettelun kannalta (tilastolliset nakékoh-
dat)?

8. Tulosten kasittely
¢ kuvaus mittausmenetelmista ja tilastollisista menetelmista
e tutkimuksen keskeyttédneiden potilaiden/tutkittavien henkildiden tietojen kasittely

9. Tutkimustulosten julkaisutapa

10. Tutkittavien henkildiden vakuutusturva
e ennen tutkimuksen kdynnistamista on varmistuttava, etté tutkittavalle henkil6lle on olemassa
riittdva vakuutusturva mahdollisten tutkimuksen aikana sattuvien haitallisten seuraamusten ja
vahinkojen varalta

11. Korvaukset tutkittaville henkilgille
o selvitys tutkittaville, hdnen huoltajalleen, lahiomaiselle tai muulle laheiselleen taikka lailliselle
edustajalleen maksettavista kustannusten, ansionmenetysten ja haitan korvauksista ja niiden
perusteista (STM:n maksuasetuksen mukaisesti)

12. Kustannusarvio, rahoitus ja resursointi
e selvitys tutkimuksen kustannusarviosta ja rahoituksesta
o selvitys tutkimuksen kayttamista henkilostoresursseista seka organisaation omista etta ulko-
puolisen tyévoiman kaytdsta, laitteista ja tiloista
e arvio tutkimuksesta tutkimuspaikalle (esim. sairaalalle) aiheutuvista kustannuksista (henkildsto
ym. kustannukset)

13. Tutkimukseen osallistuvalle henkildkunnalle annettavat ohjeet

14. Tutkimusrekisterin pitdjan velvollisuudet, tietojen luottamuksellisuus, tietosuoja/tietoturva

o tutkimusrekisterin pitdja (tutkimuksen toteuttaja) voi olla esimerkiksi tutkimuslaitos, sairaala tai
muu terveydenhuollon toimintayksikkd, sosiaalihuollon yksikko tai yksittdinen tutkija tai tutkija-
ryhmaé, joka vastaa rekisterinpitdjané tutkimuksessa muodostuvasta tutkimusaineistosta

o rekisterinpitgjan/tutkimuksen toteuttajan on osana tutkimussuunnitelmaa suunniteltava tutki-
muksessa mahdollisesti muodostuva henkilépohjainen tutkimusrekisteri ja varmistettava, etta
rekisteritoiminnot ja rekisterin kayttd ovat henkildtietolain mukaiset

o rekisterinpitgjalla on huolellisuusvelvoite tietojen kasittelyssa

o hakemuksen liitteené on toimitettava henkildrekisteriselosteen lisdosa (henkilorekisteriselos-
tetta ei tarvitse toimittaa), mikali tutkimuksesta syntyy henkilorekisteri

o tietojen tallennus ja sailytys: selvitys erityisten tutkimuspaoytékirjojen, potilaiden seurantalo-
makkeiden ja muiden potilasluetteloiden pitamisesta tutkimukseen osallistuvista tutkittavista
henkilbista

e purkukoodin sailytys

o selvitys siitd, kenella on oikeus paasta kasiksi potilasasiakirjoihin, rekistereihin, tutkimustietoi-
hin ja purkukoodiin
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e vastuu tietojen siirrosta ja havittAmisesta; havittAminen tai arkistoitavaksi siirtdminen tai tieto-
jen muuttaminen sellaiseen muotoon, etteivat yksittaista henkiléa koskevat tiedot ole niista
tunnistettavissa

2.1 Asiointikieli eettisissa toimikunnissa

Kielilaissa (423/2003) sdadetadn henkilon oikeudesta kayttad viranomaisessa asioidessaan suomen
tai ruotsin kielta.

HUS on kaksikielinen kuntayhtyma, jonka tulee palvella asiakkaitaan suomen ja ruotsin kielella. Lain
10 8:n mukaan HUS:ssa asioivalla on oikeus kayttdd suomen tai ruotsin kieltd. Myds keskeiset asiakir-
jat, lomakkeet ja ohjeet on oltava saatavilla seka suomeksi ettd ruotsiksi. Hakemukset eettiselle toimi-
kunnalle voidaan toimittaa niinik&&n joko suomen tai ruotsin kielell&.

Mikali lausunto halutaan muunkielisend, tutkijan tai toimeksiantajan tehtavana on huolehtia asiakirjan
k&annattdmisestd ja siit aiheutuvista kustannuksista.

2.2 Tutkittavan tiedotteet ja muu hanelle jaettava materiaali paivayksineen

Tutkittavan tietoinen suostumus edellyttdd, etta tutkittava on saanut riittdvasti tietoa tutkimuksesta ja
ettd han ymmartdd saamansa tiedon. Tutkittavalla on oikeus saada tiedote- ja suostumusasiakirjat
sekad muu hanelle toimitettava materiaali aidinkielella&n joko suomeksi tai ruotsiksi.

On suositeltavaa, ettd tiedote ja suostumus ovat samassa asiakirjassa.

Tutkittavan tiedote on annettava kirjallisena myos siind tapauksessa, etta tutkimus toteutetaan haas-
tattelu- tai kyselytutkimuksena.

Ennen kuin tutkimuksen piiriin kuuluvalta henkil6ltd pyydetd&n suostumus tutkimukseen osallistumi-
seen, hénelle on kerrottava kirjallisesti ja suullisesti tutkimuksesta ja myds sen yhteydessa tapahtu-
vasta henkil6tietojen kasittelysta. Tutkittavalle on annettava sellainen selvitys tutkimuksen tarkoituk-
sesta ja siind kaytettavista menetelmista seka tutkimuksesta hanelle aiheutuvista riskeista niin, etta
han kykenee ymmartdmaan asian. Tutkittavalle annettavan tiedotteen on oltava selkedd ja kaikille
tutkimukseen osallistuville ymmarrettavaa, yleistajuista kieltd. Tutkijan tulee vastata tutkittavan esitta-
miin kKysymyksiin.

Selvitys on annettava niin, etta tutkittava pystyy paattdmaan suostumuksestaan tietoisena tutkimuk-
seen liittyvista, hanen paatoksentekoonsa vaikuttavista seikoista. Tutkittavalle on varattava riittévasti
aikaa paatoksentekoon, jotta han voi harkita osallistumistaan tutkimukseen riittdvan perusteellisesti.

Tiedotteesta tulee soveltuvin osin tehtavasta tutkimuksesta riippuen ilmeta:

tutkimuksen suorittaja, ja tarvittaessa tdman edustaja sekd mahdolliset yhteistyttahot;

tutkimuksen tarkoitus;

tutkimukseen osallistumisen vapaaehtoisuus;

oikeus peruuttaa suostumus/keskeyttaa tutkimukseen osallistuminen ja etta osallistumisesta

luopuminen ei vaikuta tulevaan hoitoon/kohteluun seka selvitys muista hoitomahdollisuuksista;

tutkimuksesta tutkittavalle itselleen ja/tai yhteiskunnalle arvioitu hyéty;

e aineiston valintaperusteet, ts. milla perusteella tutkittava/tutkittavat on valittu tutkimukseen se-
k& kuinka paljon tutkittavia kyseisen tutkimuksen piiriin kuuluu;

e tutkimuksen luonne, tutkimuksen kulku ja tutkimuksessa kaytettavat menetelmét (mukaan luki-
en toimenpiteet) seké niihin mahdollisesti liittyvat riskit ja haitat. Riskeja on usein tarpeen ver-
rata muihin, elamassa yleensa esiintyviin riskeihin;

e placebon (lumeldékkeen) muun vertailuvalmisteen kaytto;
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muiden laakkeiden tai hoitojen kaytto tutkimuksen aikana. Tutkittavien hoidon jarjestely tutki-
muksen paatyttya;

vaihtoehtoiset ladketieteelliset ja muut yleisesti hyvaksyttavat tavanomaiset hoitomuodot;
kuvaus siitd, miten mahdollisiin vaaratilanteisiin on varauduttu (esim. turvatoimet, hoitotoimen-
piteet, vakuutusturva);

paljonko tutkittavalta kuluu aikaa tutkimukseen osallistumiseen;

tutkittavalle suoritettavien kustannusten korvausten méaarittelyperusteet;

miten tutkimuksen tuloksista informoidaan tutkittavia;

miten tarvittavat jatkotoimenpiteet hoidetaan (esim. tutkimuksessa mahdollisesti esiin tuleva
tarve jatkotutkimuksiin);

keilla kaikilla on oikeus kasitella tutkittavalta keréttyja, henkilén identifioinnin mahdollistavassa
muodossa olevia tietoja;

tutkimusrekisterin rekisterinpitéja,;

tutkimuksessa kasiteltdvien henkildtietojen kasittelyn tarkoitus;

tutkimuksessa kerattavat tietoryhmat;

tutkimuksessa kaytettavat muut tietolahteet (luvat ja niiden myoéntajat);

potilas/tutkittava ei ole identifioitavissa tietojen analysoinnissa;

onko kysymys seurantatyyppisesta tai mahdollisesti jatkotutkimukseen johtavasta tutkimukses-
ta sekd millainen mahdollinen seuranta- tai jatkotutkimus on luonteeltaan (esim. seuranta kan-
sallisista terveydenhuollon rekistereista, kysely, jne.);

tutkimusaineiston sdilytyspaikka ja sailytysaika;

vakuutukset ym. vastaavat jarjestelyt vahingon sattuessa;

keneltd saa lisatietoja, nimet ja puhelinnumerot;

paivays.

Eréita informaation antotapaan liittyvia vaatimuksia:

tutkittavaa on informoitava hyvissa ajoin ennen tutkimuksen aloittamista;

informaatio tulee antaa henkil6kohtaisesti jokaiselle tutkittavalle;

informaatio tulee antaa yksinkertaisella ja selkeéalla kielella (omalla aidinkielellda suomen- ja
ruotsinkielisille ja muutoin mahdollisuuksien mukaan);

tutkittavan tulee vahvistaa allekirjoituksellaan, ettd han on saanut kirjallista ja suullista infor-
maatiota ja etta hanta on informoitu osallistumisen vapaaehtoisuudesta ja keskeyttamis-
/peruuttamisoikeudesta;

milloin tutkittava voi osallistua tutkimukseen vain l&hiomaisen, muun léheisen tai laillisen
edustajansa suostumuksella, tutkittavalle itselleen tulee kertoa tutkimuksesta siind maarin
kuin han pystyy kasittamaan ja tutkittavan tulisi talléinkin henkildkohtaisesti allekirjoittaa
suostumuslomake, jos han pystyy sen tekemaan.

2.3 Tutkittavan suostumukset paivayksineen

Ihmiseen kohdistuvaa laéketieteellista tutkimusta ei saa suorittaa ilman tutkittavan kirjallista, tietoon
perustuvaa vapaaehtoista suostumusta. Tasta voidaan poiketa vain, jos suostumusta ei asian kiireelli-
syyden ja potilaan terveydentilan vuoksi voida saada ja toimenpiteesta on odotettavissa valiténta hyo-
tya potilaan terveydelle (esimerkiksi onnettomuuden uhrien hoitomenetelmien tutkiminen). liman
asianmukaista suostumusta voidaan paasaantotisesti toimia vain valiaikaisesti ja suostumus on hankit-
tava niin pian kuin mahdollista.

Suostumus on voimassa toistaiseksi, jollei suostumuksesta muuta ilmene. Tutkittavalla on oikeus pe-
ruuttaa suostumuksensa milloin tahansa ennen tutkimuksen paattymista ilman, etta silla on vaikutusta
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hanen saamaansa hoitoon vélittbmasti tai tulevaisuudessa. Hanelle on annettava tieto tasta oikeudes-
ta ennen tutkimuksen aloittamista.

Jos suostumus annetaan useampaa kayttétarkoitusta varten, kayttétarkoitusten tulee nakya tiedote- ja
suostumusasiakirjoista (esim. mahdollinen kayttd jatkotutkimuksessa). Suostumus voidaan pyytaa
myds osissa tutkimuksen etenemisvaiheittain. Tallgin on varmistuttava siitd, etta tutkittava on ymmar-
téanyt, mihin han suostuu. Informaatio koko tutkimuksesta ja suostumuksen pyyntdvaiheista on annet-
tava ennen tutkimuksen aloittamista.

Tutkittavan kirjallisesta tietoisesta suostumuksesta tulee ilmeté seuraavat asiat:

tutkimuksen nimi;

tutkittavan nimi, henkilétunnus tai syntyméaika ja osoite;

maininta siita, jos tutkittava on vajaakykyinen, alaikainen, raskaana oleva tai imettavéa nainen
tai vanki;

selvitys tutkimuksen tarkoituksesta ja sisallosta;

selvitys siita, etté tutkittavalle ja silloin, kun sitéa edellytetddn hénen lahiomaiselleen, muulle 1a-
heiselleen, huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen on annettu Kirjallisesti ja suullisesti
riittdva selvitys tutkittavan oikeuksista, tutkimuksen tarkoituksesta, luonteesta ja siind kaytetta-
vistd menetelmista sekd mahdollisista riskeista ja haitoista;

tutkittava suostuu tutkimukseen osallistumiseen ja milloin sita edellytetdan tutkittavan lahi-
omainen, laheinen tai huoltaja tai muu laillinen edustaja on antanut suostumuksen tutkimuk-
seen osallistumiseen;

tutkimukseen osallistumisen vapaaehtoisuus;

suostumuksen peruutusoikeus ja ettei suostumuksen peruuttaminen vaikuta tutkittavan ase-
maan, kohteluun ja jatkohoitoon nyt tai vastaisuudessa;

kerattavien tietojen luottamuksellisuus ja siten, ettei henkildllisyytté voida tunnistaa;
mahdollinen suostumus tutkimuksessa keréttyjen tietojen kaytostd myohempaan maariteltyyn
tieteelliseen tutkimustyohon;

mabhdollinen tietojen varmistusoikeus;

miksi kerattavia tietoja on tarpeen varmistaa;

varmistusoikeuden rajaaminen: kattaa tietojen totuudenmukaisuuden ja tutkimuksen suoritta-
misen asianmukaisuuden varmistamisen. Kotimaisella viranomaisella (mm. Laakelaitos) on la-
ki-saateinen tarkastusoikeus; ulkomaisen viranomaisen ja toimeksiantajan edustajien tarkas-
tusoikeuteen on erikseen pyydettava suostumus;

oikeustoimikelpoisen tutkittavan oma allekirjoitus ja nimenselvennys;

mikali kysymyksessa on vajaakykyinen, taman lahiomaisen, muun laheisen tai laillisen edusta-
jan allekirjoitus;

jos alaikainen on 15-vuotta tayttanyt ja ikdansa, kehitystasoonsa, sairauden ja tutkimuksen laa-
tuun ndhden ymmartaa tutkimustoimenpiteen merkityksen ja tutkimuksesta on odotettavissa
suoraa hyo6tya hanen terveydelleen, huoltajan tai laillisen edustajan suostumusta ei tarvita;
tutkimuksesta on kuitenkin ilmoitettava huoltajalle tai lailliselle edustajalle ja tutkittavalle on ker-
rottava ilmoittamisvelvollisuudesta;( http://www.finpedmed.fi)

mikali tutkimus aiheuttaa vain epasuoraa hyotya 15-vuotta tayttaneelle tutkittavalle, tarvitaan
tutkittavan suostumuksen lisdksi my6s huoltajan tai muun laillisen edustajan suostumus;
mikali tutkittava on alle 15-vuotias tarvitaan seka huoltajan tai muun laillisen edustajan suos-
tumus etta myds tutkittavan oma suostumus, mikali han ymmartaa asian. Suostumus on riip-
pumaton siitd, tuottaako tutkimus suoraa tai epédsuoraa hyotya tutkittavalle;

paivays;

suostumuksen vastaanottajan allekirjoitus seka nimenselvennys.
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Jos tutkimusta toteutetaan haastattelu- tai kyselytutkimuksena, tutkittavalta tai tAmé&n huoltajalta tai
muulta lailliselta edustajalta tulisi pyytaa kirjallinen suostumus. Taméa on tarkeaa erityisesti silloin, kun
tutkittava on alaikainen tai vajaakykyinen mutta suostumus on hyva pyytdd myos taysivaltaiselta tutkit-
tavalta, jos tutkimuksessa késitellaan arkaluonteisia tietoja.

Tutkittavalle on annettava kopio tutkittavan itsensa sekd suostumuksen vastaanottajan allekirjoitta-
masta suostumusasiakirjasta.

2.4 Kliiniset ladketutkimukset

Saannokset vajaakykyisen ja alaikaisen osallistumisesta kliiniseen laédketutkimukseen ovat muuttu-
neet. Sddnnodkset korostavat vajaavaltaisen ja alaikdisen aseman ja oman tahdon huomioon ottamista
la&ke-tieteellisessa tutkimuksessa.

2.4.1 Alaikainen tutkittavana

Alaikainen 15 vuotta tayttanyt voi antaa tietoon perustuvan kirjallisen suostumuksensa ja osallistua tut-
kimukseen, jos hén ikdansa ja kehitystasoonsa seka sairauden ja tutkimuksenlaatuun nédhden kyke-
nee ymmartamaan tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkityksen ja kysymys on tutkimuksesta,
josta on odotettavissa suoraa hyétya hanen terveydelleen. Tutkittavan huoltajalle on kuitenkin ilmoitet-
tava tasta.

Muissa tapauksissa alaikdinen saa olla tutkittavana vain, jos hdnen huoltajansa tai muu laillinen edus-
tajansa antaa siihen kirjallisen suostumuksensa. Laillisen edustajan suostumuksen tulee olla tutkitta-
van oletetun tahdon mukainen. Jos tutkittava ymmartaa haneen kohdistuvan tutkimustoimenpiteen
merkityksen, edellytetdén lisdksi hanen kirjallista suostumustaan.

Alaikédisen tulee saada omaa ymmartamiskykydan vastaavasti tietoa tutkimuksen aiheista seka sen
riskeista ja hyddyista alaikdisen parissa tyoskentelystéd kokemusta omaavalta henkildlta. Mikali ala-
ikainen tutkittava vastustaa yksittaista toimenpidetta tai tutkimusta, on hanen mielipidettdan hanen
ikdnsa ja kehitystasonsa huomioon ottaen noudatettava. Alaikaiselle tutkittavalle jaettavan kirjallisen
materiaalin kieleen on kiinnitettava erityistd huomiota. Kielen on oltava helposti lahestyttavaa sinuttelu-
muotoon laadittua ja sen on vastattava hanen oletettua kasityskykyaan.

2.5 Muut asiapaperit ja lausunnot soveltuvin osin

¢ tutkimuksen rekrytointi-ilmoitus (jos tutkittavia rekrytoidaan sanomalehdessa tai muulla yleisel-
1& ilmoituksella)

o L&&kelaitoksen lupa (tai vaiheen selostus)

o tutkimuksessa kaytettavat kysely/haastattelulomakkeet ja tutkittavalle jaettava materiaali

¢ muiden eettisten toimikuntien tai tutkimusluvan myontaneiden henkildiden tai organisaatioiden
ja valvontaviranomaisten lausunnot

e sateilyturvakeskuksen lausunnot, muut sddeturvalausunnot, toksisuuslausunnot yms. koe-
elaintoimikunnan lausunnot

e sosiaali- ja terveysministerion lausunnot, tietosuojavaltuutetuin lausunnot yms.

e soveltuvin osin muu materiaali, jonka tutkija haluaa esittda ilmoituksensa liitteeksi.
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