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Sidonnaisuudet

* HUS alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan jasen 2+1
toimikautta
* Paatyd Suomen Punaisen Ristin Veripalvelun (SPRV) ladketieteellisena johtajana
* \Veripalvelulaitoksen ja yksityisten terveyspalvelujen vastuuhenkilo

* Laakinnallisten laitteiden ammattimaisen kayton ja omavalmistuksen
vastuuhenkilo

* Fimean valvonnan alainen veri-, kudos-, ladketukkukauppa-, ATMP- ja
laitesaaddksien merkeissa

* Ajoittaista yhteydenpitoa SPR:n muihin toimintoihin laiteasioissa (Kalkku)

* Suomen Kuntaliiton laboratoriotutkimusnimikkeistotydéryhman jasen

* Tyobhistoriassa yli 5 vuoden takaa useita yrityskytkentdja

* Medix Biochemica, Mylab, Telechemistry, Yhtyneet Medix Laboratoriot,
Labquality

* Naista ei ole jadnyt mitaan ajantasaisia esteellisyyksia



Tutkimuksien
eettinen
ennakkoarviointi

Tassa esityksessa keskitytdaan kliinisiin tutkimuksiin, joissa arvioidaan laakinnallisen
laitteen turvallisuutta ja/tai suorituskykya (MDR/IVDR)

e Alueelliset |adketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat arvioivat

* Tukija arvioi ladke-laiteyhdistelmien tutkimukset ja toimii
muutoksenhakuviranomaisena

Teknologioiden kehittamisen yhteydessa voidaan tehda myds muun tyyppista
eettisyydeltdaan arvioitavaa tieteellista tutkimusta

* Kayttajatutkimukset ilman em tavoitteita, markkinatutkimukset...
* Korkeakoulujen tutkimuseettiset toimikunnat ja TENK

* https://tenk.fi/fi/eettinen-ennakkoarviointi/ihmistieteiden-ohjeeseen-
sitoutuneet-organisaatiot



https://tenk.fi/fi/eettinen-ennakkoarviointi/ihmistieteiden-ohjeeseen-sitoutuneet-organisaatiot

Laakinnallisen
laitteen kliinisen
tutkimuksen
lupaprosessien

Alueellinen

to i m ij O ita laaketieteellinen

tutkimuseettinen
toimikunta

Tutkimuspaikkakohtainen Organisaation

Toimeksiantaja .. .
J vastaava tutkija tutkimuslupamenettely

Tukija: valtakunnallinen
|adketieteellinen
tutkimuseettinen
toimikunta

IVD-laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimusten lupaprosessit ovat vastaavat /
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* Toimikunnat on asetettu tutkimuslain (Laki ladketieteellisesta
tutkimuksesta 488/1999) perusteella

» Jokaisessa yliopistollisessa sairaanhoitopiirissa(?) on oltava vahintaan

yksi
g  Lisaksi ainakin KSSHP
Alueelliset
tUt kl muse ett | Set * Tehtavat liittyvat nykyisin ensi sijassa tutkimuslakiin, kudoslakiin,

biopankkilakiin, lakiin [aakinnallisista laitteista
* Toimitaan virkavastuulla ja noudatetaan hallintomenettelyihin
liittyvia saadoksia
* Eettinen toimikunta ei ole tietosuojaviranomainen mutta tietosuoja

on tarkea osa tutkittavien aseman turvaamista (GDPR ja
tietosuojalaki periaatteet)

toimikunnat

/
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* https://www.hus.fi/tutkimus-ja-opetus/tutkijan-
ohjeet

* https://www.tays.fi/fi-
FI/Tutkimus ja kehittaminen/Eettinen toimikunta

Alueel_llset : * https://www.vsshp.fi/fi/tutkijoille/eettinen-
lagketieteelliset toimikunta/Sivut/default.aspx
tutkimuseettiset * https://www.psshp.fi/alueellinen-laaketieteellinen-
o : T > : : _
toimikunnat tutkimuseettinen-toimikunta?inheritRedirect=true
* https://www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/Eettinen-
toimikunta/Pages/default.aspx '
* https://www.sairaalanova.fi/fi-
FI/Tutkimus/Tutkimuseettinen toimikunta /
4



https://www.hus.fi/tutkimus-ja-opetus/tutkijan-ohjeet
https://www.tays.fi/fi-FI/Tutkimus_ja_kehittaminen/Eettinen_toimikunta
https://www.vsshp.fi/fi/tutkijoille/eettinen-toimikunta/Sivut/default.aspx
https://www.psshp.fi/alueellinen-laaketieteellinen-tutkimuseettinen-toimikunta?inheritRedirect=true
https://www.ppshp.fi/Tutkimus-ja-opetus/Eettinen-toimikunta/Pages/default.aspx
https://www.sairaalanova.fi/fi-FI/Tutkimus/Tutkimuseettinen_toimikunta

* Ohjeistusta toimikuntien sivuilla

* Malliasiakirjoja kannattaa kayttaa vaikka se
ei ole pakollista

» Tutkittavan tiedote ja suostumus, tietosuoja-

Eett | sen /rekisteriseloste ja vaikutustenarviointi
roimik * Asiakirjojen nimedaminen kannattaa tehda
omikunnan selkeisti
hakemus * Tutkittavien rekrytointimenettely ja —aineisto
esitettava

* Hyva ja punnittu
toimeksiantajan/tutkimuspaikkakohtaisen
johtavan tutkijan lausunto auttaa arvioijaa
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* Uusi tutkimussuunnitelma (HUS)
e Sihteeriston ennakkoarviointi

* Esittelijan valinta
* Eri taustat, esteellisyydet
* Esittelija saattaa olla yhteydessa tutkijoihin

e Toimikunnan kasittely
! . * Puoltava lausunto, jatetaan poydalle, hylataan
eettisessa  Sihteeristo laatii lausunnon pj ja esittelijaa

tOi m | kU NNassa tarvittaessa konsultoiden

* Lisaselvityksien yhteydessa tehtyjen muutoksien
selkea esittaminen!

* Valituskelpoinen hallintopaatos

Kasittelyprosessi

 Tutkimussuunnitelman merkittava muutos
vastaavalla tavalla




Eettisen
toimikunnan
tehtavat ja

Fimean
valvonta

Tehtava sama kuin muissakin laaketieteellisissa tutkimuksissa
Tutkittavan suoja ja informointi
"Tutkimuksessa pitaa olla tolkkua”

Vaikka kysymyksessa ei olisi valmistajan tai edustajan
vaatimuksenmukaisuuteen liittyva tutkimus (Art 62:1) niin
kansallisella lailla 719/2021 §16 on saadetty pitkalti saman
tyyppiset velvoitteet laakinnallisille laitteille

» Eettiset toimikunnat antavat ohjausta tutkijoille

* Kannattaa merkita asiakirjoihin, etta Fimean kasittelyn tarve on tiedossa '

IVD-laitteille vastaava velvoite koskee vain intervention tai
riskin sisaltavia tutkimuksia, muiden osalta saadetty /
tietosuojaa koskevat vaatimukset



Eettinen ennakkoarvio laitelain ja tutkimuslain
mukaan on (lahes) samanlainen

Laitelaki

Toimikunnan on harkinnassaan otettava huomioon erityisesti seuraavat seikat:

1) tutkimuslain 4 §:ssd saadettyjen edellytysten noudattaminen;
2) tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys;

3) tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastolliset nakokohdat,
tutkimuksen koeasetelma ja menetelmat;

4) tutkimuksen hyddyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuus ja niita koskevien johtopadatésten
perusteltavuus;

5) tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten noudattaminen, suostumusta varten
annettavan aineiston asianmukaisuus sekd suostumuksen saamiseksi noudatettava menettely;

6) ﬁerustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu MD-asetuksen 64 tai 65 artiklassa, IVD-asetuksen 60 tai 61
artiklassa taikka taman lain 25 tai 26 §:ssa tarkoitettuihin tutkittaviin;

7) perustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu MD-asetuksen 66 tai 68 artiklassa, IVD-asetuksen 62 tai 64
artlk lassa taikka taman lain 27 §:ssa tarkoitettuihin tutkittaviin tai muussa erityisessa tilanteessa oleviin
tutkittaviin;

8) tutkittavien rekrytoimiseen liittyvat yksityiskohtaiset menettelytavat;

9) tutkijoille maksettavan palkkion tai korvauksen seka tutkittavalle ja hdnen ldheisilleen suoritettavan
korvauksen suuruus tai maaraytymisperusteet ja asiaan mahdollisesti liittyvat menettelytavat;

10) tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen keskeisesti osallistuvien patevyys;
11) tutkimuksessa kaytettavien tilojen ja varustuksen asianmukaisuus;

12) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuva vahinko korvataan ja vahingon tai
kuolemantapauksen johdosta suoritettavan korvauksen kattamiseksi otetut vakuutukset ja muut jarjestely

Tutkimuslaki

Toimikunnan on otettava harkinnassaan huomioon erityisesti seuraavat seikat:

.

1) 4 §:ssd saddettyjen edellytysten noudattaminen;
2) ladketieteellisen tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys;

3) tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastolliset ndakékohdat, tutkimuksen
koeasetelma ja menetelmat;

4) hy6dyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuus ja niita koskevien johtopaatosten perusteltavuus;

5) tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten noudattaminen, mukaan lukien tietoon
perustuvaa suostumusta varten annettavan aineiston asianmukaisuus seka suostumuksen saamiseksi
noudatettava menettely;

6) perustelut sille, etta tutkimus kohdistuu 7 tai 8 §:ssa tarkoitettuihin tutkittaviin;

7) perustelut sille, etta tutkimus kohdistuu 9, 10 tai 10 a §:ssa tarkoitettuihin tutkittaviin tai muussa
erityisessa tilanteessa oleviin tutkittaviin;

8) perustelut sille, etta tutkimus suoritetaan 10 b §:ssa tarkoitetulla tavalla;
9) tutkittavien rekrytoimiseen liittyvat yksityiskohtaiset menettelytavat;

10) tutkijoille maksettavan palkkion tai korvauksen seka tutkittavalle ja hdnen ldheisilleen suoritettavan
korvauksen suuruus tai maaraytymisperusteet ja asiaan mahdollisesti liittyvat menettelytavat;

11) johtavan tutkijan, tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen keskeisesti osallistuvien patevyys;
12) tutkimuksessa kaytettavien tilojen ja varustuksen asianmukaisuus;

13) perusteet, joiden mukaisesti tutkimuksesta mahdollisesti aiheutuva vahinko korvataan ja vahingon tai
kuo emlantapauksen johdosta suoritettavan korvauksen kattamiseksi otetut vakuutukset ja muut
jarjestelyt.



4§: Laaketieteellisessa tutkimuksessa tutkittavan etu ja
hyvinvointi on aina asetettava tieteen ja yhteiskunnan
etujen edelle. Tutkittavalle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja
haitat on pyrittava ehkdisemaan.

Tutkittavan saa asettaa alttiiksi vain sellaisille

toimenpiteille, joista odotettavissa oleva terveydellinen tai

E ré |ta tieteellinen hyoty on selvasti suurempi kuin tutkittavalle
mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat.

lainkohtia

10 b §: Yksinkertaistettu suostumusmenettely
klusteritutkimuksissa

Raskaana olevat, lapset, vangit ja muut erikseen maaritellyt
ryhmat tutkittavina maaritelty MDR/IVDR ja tutkimuslain /

pykalissa




e Tutkittavan suostumuksen ja tiedotteen
muotoilu

* Tietosuojaselosteen/rekisteriselosteen
vksityiskohdat
* Tietojenkasittelyn perusteet

* Geneettisten ja muiden terveystietojen
haasteita tallentaminen/naytteiden tallentaminen

Tyypillisia

e Tutkimussuunnitelman ylimalkaisuus

* Laitetutkimus vs laitteen kaytto
hoitotutkimuksessa

* Toimeksiantajaroolit (lausuntomaksut)
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MDCG dokumentit
kliinisista
tutkimuksista
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e Kielivaatimusten toteuttaminen: eettinen
toimikunta ja Fimea

Kokemuksia
haasteellisista

e Mika on laaketieteellista tutkimusta?
aslolsta e Lainsaadantdo on monimutkainen

e Tutkijoiden sidonnaisuuksien ilmoittaminen '
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—
“ N
Jarkko.ihalainen@veripalvelu.fi \

Tédmd esitys edustaa henkilékohtaista ndkemystd eikd ole
tarkoitettu ohjeeksi.

Kiitokset ja

keskustelua



mailto:Jarkko.ihalainen@veripalvelu.fi

