Tutkimuseettisen toimikunnan kokoonpano ja jasenten sidonnaisuusilmoitukset

Ahall 06.02.2023 § 53

774/00.00.01/2023

Valmistelija: Kirsi Luoto, erityisasiantuntija,
kirsi.luoto(at)pshyvinvointialue.fi, puh. 044 717 2102

Lakia ladketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999, tutkimuslaki) on
muutettu 1.1.2023 voimaantulleella tutkimuslain muutoksesta
annetulla lailla 1360/2022, jonka perusteelle esitetaan alueellisen
|laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan asettamista Pohjois-
Savon hyvinvointialueen aluehallituksen toimesta.

Tutkimuslain mukaan yliopistollista sairaalaa yllapitavalla
hyvinvointialueella on oltava vahintaan yksi alueellinen
laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Toimikunnan
tehtavana on seurata, ohjata ja arvioida tutkimuseettisten
kysymysten kasittelya alueellaan. Toimikunta myos arvioi
toimivaltaansa kuuluvan tutkimushankkeen ennakolta ja antaa siita
lausunnon tutkimuslain 17 §:n mukaisesti. Toimikunnan asettaa
hyvinvointialueen aluehallitus ja HUS-yhtymassa yhtymahallitus.
Alueellisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
perustaminen, tehtavat ja kokoonpano on kuvattu ao. lain 16, 17 ja
18 §:ssa.

Pohjois-Savon hyvinvointialueen alueellinen laaketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta esittaa alueellisen laaketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan kokoonpanon nimeamista ajalle
6.2.2023-31.5.2025 seuraavasti:

Puheenjohtaja:
dosentti Kai Savonen, liikuntalaaketiede ja terveydenhuolto

Varapuheenjohtaja / jasen:

dosentti Tuomo Rantanen, kirurgia (1. vpj)

professori Sirpa Hartikainen, geriatria, geriatrinen ladkehoito (2. vpj)
LT Saara Sillanmaki, kl. fysiologia ja isotooppilaaketiede (3. vpj)
dosentti Tuomas Rauramaa, patologia (4. vpj)

dosentti Veijo Saano, kl. farmakologia (5. vpj)

Jasenet:

OTM lakimies Katri Harjuvetelainen, oikeustiede

LT Tuula Heiskanen, psykiatria

DKK Annemarie Hiltunen, maallikkojasen

dosentti Sari Hdmalainen, sisataudit

dosentti llkka Jarveld, synnytys ja naistentaudit

LL Hannaleena Karjalainen, anestesiologia, tutkimusetiikka



dosentti Kati Kinnunen, silmataudit

FL Vesa Kiviniemi, tilastotiede

LT Olli-Pekka Kamarainen, neurokirurgia

TM Annamaija Louheranta, maallikkojasen

LT Juha Rutanen, anestesiologia ja tehohoito
dosentti Antti Saari, lastentaudit

professori Reijo Sund, rekisteritutkimus, tilastotiede
professori Tomi-Pekka Tuomainen, epidemiologia

Varajasenet:

OTK, VT Paavo Autere, lakimies, oikeustiede

LT Virve Kekkonen, nuorisopsykiatria

FT Pirjo Komulainen, liikuntalaaketiede

LT Henna Karkkainen, synnytys ja naistentaudit

FalL Jussi Karkkainen, proviisori, farmaseuttinen kemia
dosentti Maria Lankinen, kl. ravitsemustiede

dosentti Antti Lindgren, neurokirurgia

professori Arto Mannermaa, patologia, biopankki
dosentti Santtu Mikkonen, maallikkojasen

dosentti Hanna Mussalo, kl. fysiologia ja isotooppilaaketiede
TtT Minna Mykkanen, hoitotiede

FT Heikki Pentikainen, liikuntaldaketiede

LT Jukka Pulkkinen, kirurgia

professori Marjo Renko, lastentaudit

LT Mikko Taina, kl. radiologia

PsM Tatu Teravainen, psykologi, maallikkojasen
professori Anna-Maija Tolppanen, hoidon vaikuttavuus
LL Antti Turunen, sisataudit

Toimikunnan asiantuntijana toimii FT, erityisasiantuntija Kirsi Luoto.

Varajasenet eivat ole henkilokohtaisia. Varajasenia kutsutaan
kokouksiin, ellei toimikunnan kokoonpano muuten tayty. Heita
kutsutaan mukaan listan mukaisessa jarjestyksessa siten, etta
jokaiselle tulee ennen pitkaa tilaisuus osallistua toimikunnan
kokoukseen. Jarjestyksesta poiketaan, jos lakisdateisten
vaatimusten tai toimikunnan kaytantdjen mukainen erityinen
asiantuntijuus ei muuten toteudu.

Poikkeuksena kokoukseen kutsutaan varajasenet seuraavasti:

Lakisaateiset vaatimukset

- Lausunnosta paatettaessa tulee paatoksentekoon osallistua
toimikunnan puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja ja vahintaan puolet
muista jasenista, kuitenkin vahintaan nelja muuta jasenta.
(tutkimuslaki 18 § 3 mom.)

- Lausunnosta paatettaessa jasenista ainakin yhden on oltava
maallikko ja ainakin kahden tutkimusyksikon ulkopuolisia henkilgita.
(tutkimuslaki 18 § 3 mom.)



- Toimikunnassa tulee olla edustettuna tai kuultavana sateilyn
laaketieteellisen kayton asiantuntija, jos tutkimuksessa on tarkoitus
kohdistaa tutkittavaan sateilylain (859/2018) 4 §:n 10 kohdassa
tarkoitettua laaketieteellista altistusta. (tutkimuslaki 18 § 4 mom.)
Sateilyn laaketieteellisen kaytdon asiantuntijuutta edustavan jasenen
ollessa estynyt osallistumaan kokoukseen, tilalle kutsuttava
varajasen on aina sateilyn laaketieteellisen kayton asiantuntija.

Toimikunnan omat kaytannot

- Oikeustiedettad edustavan jasenen ollessa estynyt osallistumasta
kokoukseen, tilalle kutsuttava varajasen on ensisijaisesti
oikeustiedetta edustava varajasen

- kts. teksti lain perusteluista:

"Erityista huomiota tulisi kiinnittaa siihen, etta kasiteltdessa jotain 7-
10 b §:ssa tarkoitettua eritystilannetta arviointiin osallistuu riittavaa
asiantuntemusta edustavat jasenet ja asiantuntijat. Kasittelyssa tulisi
erityisesti varmistaa, etta arvioinnissa on mukana joko jasenena tai
asiantuntijana pediatrian asiantuntemusta edustava henkild, kun
kasitellaan alaikaiselle tehtavaa tutkimusta seka asianomaista
sairautta, vammaa ja potilasryhmaa koskevaa asiantuntemusta
edustava henkild, kun se kasittelee tutkimusta, jossa tutkittavina on
7 §:ssa tarkoitetut tutkittava.”

- Mikali erikoisalan asiantuntijana oleva varsinainen jasen tai
varajasen (esim. pediatri), eivat kumpikaan paase paikalle,
pyydetaan ko. asiantuntijalta kirjallinen lausunto hanen
erikoisalaansa koskevista hakemuksista.

- Jos varsinaisena jasenena oleva maallikko on poissa, hanta
sijaistaa aina maallikkovarajasen.

- Puheenjohtajisto kutsuu varajasenia paikalle kokouksessa
kasiteltavien asioiden erityisosaamisen perusteella.

Toimikunnan kokouksissa asian esittelijoina toimivat toimikunnan
puheenjohtaja ja jasenet lukuun ottamatta maallikkojasenia.

Tutkimuslain 19 §:n mukaan alueelliseen laaketieteelliseen
tutkimuseettiseen toimikuntaan ehdotettavien on ennen alueellisen
laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan asettamista annettava
kirjallinen selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan seka muista
sidonnaisuuksista, joilla voi olla merkitysta tehtadvan hoitamisessa.
Alueelliseen laaketieteelliseen tutkimuseettiseen toimikuntaan
jaseneksi ehdotettava antaa selvityksen hyvinvointialueen
aluehallitukselle.

Jasenten ja varajasenten selvitykset sidonnaisuuksista ovat liitteena.
Osa selvityksen antajista on paivittanyt aikanaan Pohjois-Savon
sairaanhoitopiirille antamiaan sidonnaisuusilmoituksia. Muut ovat
vahvistaneet, etta liitteena olevissa sidonnaisuusilmoituksissa ei ole
tapahtunut muutoksia.



Esittelija

Paatosehdotus

Paatos

Esityslistan liitteena:

- Sidonnaisuusilmoitukset TETMK jasenet

- Sidonnaisuusilmoitus Sirpa Hartikainen paivitetty
- Sidonnaisuusilmoitukset TETMK varajasenet

Valmistelijan paatdosehdotus:

Pohjois-Savon hyvinvointialueen aluehallitus paattaa alueellisen
laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan kokoonpanosta
esityksen mukaisesti.

hyvinvointialuejohtaja
Aluehallitus paattaa:

1) alueellisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
kokoonpanon asiaselosteen mukaisesti

2) merkita sidonnaisuusilmoitukset tiedokseen ja toteaa, ettei niissa
ole sellaisia seikkoja, jotka olisivat esteena toimikunnassa
toimimiselle.

Merkitaan poytakirjaan, ettd Tuomo Pekkarinen ja Marena Paahto
poistuivat kokouksesta klo 14.10 asian kasittelyn aikana.

Hyvinvointialuejohtaja muutti kokouksessa paatosesityksen
kuulumaan seuraavasti:

Aluehallitus paattaa:

1) alueellisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
kokoonpanon asiaselosteen mukaisesti

2) merkita sidonnaisuusilmoitukset tiedokseen ja toteaa, ettei niissa
ole sellaisia seikkoja, jotka olisivat esteena toimikunnassa
toimimiselle

3) toimikunnan jasenia ja varajasenia velvoitetaan toimittamaan
uudet ajantasaiset sidonnaisuusilmoitukset 31.3.2023 mennessa ja
pitamaan ne ajantasalla.

Muutettu paatdsesitys hyvaksyttiin.



