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Luonnos valtioneuvoston asetukseksi valtakunnallisesta |daketieteellisesta tutkimus-
eettisesta toimikunnasta annetun asetuksen muuttamiseksi

Suomen Laakariliitto kiittdd mahdollisuudesta lausua otsikon asetusluon-
noksesta.

Asetusluonnoksessa ennakoidaan maaliskuussa 2020 mahdollisesti alka-
vaa EU:n ladketutkimusasetuksen soveltamista, mika tulee kansallisesti
suunnitelmien mukaan johtamaan siihen, etta kliinisten laéketutkimusten
eettinen ennakkoarviointi keskitetaan nykyisen TUKIJAnN tilalle perustetta-
vaan valtakunnalliseen eettiseen toimikuntaan. Koska EU-asetuksen myota
arvioinnin maaraajat tiukentuvat ja valtakunnallisen toimikunnan kasittele-
mien tutkimussuunnitelmien maara kasvaa, on tarkoituksenmukaista aloit-
taa asteittainen varautuminen tulevaan ja mahdollistaa TUKIJAN kokoon-
panon nykyisté joustavampi muunneltavuus esim. jasenten asiantuntemuk-
sen suhteen. Taysimittaisesti suunnitellun asiantuntijapoolin kokoaminen
tapahtunee vasta kun kansallinen Kliinisia laaketutkimuksia koskeva lain-
saadanto on uudistettu, mutta tdssa vaiheessa on hyva tehdéa nykyisen tut-
kimuslain mahdollistamat muutokset asetukseen. Tama helpottanee myo6s
mm. laékariasiantuntijoiden rekrytointia TUKIJAn/valtakunnallisen eettisen
toimikunnan jaseneksi lokakuun alussa 2018 alkavalle toimikaudelle.

Laakariliitto kannattaa ehdotettua asetusmuutosta eika silla ole huomaut-
tamista esitysluonnoksen yksityiskohtiin.
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