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Viite VN/2037/2021

Valtakunnallinen lddketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta (Tukija)

Ratapihantie 9
PL 43, 00521 Helsinki

Valtakunnallisen lidketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan Tukijan lausunto hallituksen esityksesta
eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kasittelysta seké eriiksi siihen liittyviksi
laeiksi

Sosiaali- ja terveysministerid on 27.1.2022 paivitylld kirjeellddn pyytényt
lausuntoa hallituksen esityksestd eduskunnalle laiksi sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen késittelysta seké erdiksi sithen liittyviksi
laeiksi. Valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
(Tukija) kiittdd ministeriotd mahdollisuudesta lausua ehdotuksesta.

Toimikunta keskusteli lausuntopyynndstd kokouksissaan 8.2. ja 15.3.2022
ja toteaa lausuntonaan seuraavaa.

Lausunnossaan Tukija keskittyy lddketieteellisen tutkimuksen toteuttamista
koskevaan sddntelyyn. Ehdotettu uusi asiakastietolaki on pykalamééraltaan
erittdin laaja, ja se saattaa aiheuttaa haasteita lain ymmarrettivyydessa.
Tukija pitdd tarkednd, ettd sddnnokset ovat selkeitd ja yksiselitteisid seka
sellaisia, ettd niitd noudattamalla tutkijayhteiso voi harjoittaa asianmukaista
tutkimustoimintaa.

Yleistd

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelyd koskevan
lakiluonnoksen 1 §:n perusteluissa (s. 47) todetaan, ettéd sosiaali- ja
terveystietojen toissijaista kayttod koskevaa lakia (552/2019, toisiolaki)
sovelletaan kliiniseen lddketutkimukseen. Tukija nostaa esiin Findatan ja
Fimean linjauksen (3.6.2020) siitd, ettd toisiolakia ei sovelleta kliinisiin
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ladketutkimuksiin. Tukija pyytéd télti osin tarkistamaan ja korjaamaan
esityksen.

Potilastietojen luovuttaminen tutkimukseen

Tukija toteaa, etté esitysluonnoksessa ei ole nykytilan kuvausta
potilastietojen luovuttamisesta ladketieteelliseen tutkimukseen tai kliiniseen
ladketutkimukseen. Kyseistd pykéldéd koskevassa ehdotuksessa on todettu
lyhyesti, ettd siitd sdddetéén tilla hetkelld laissa ladketieteellisestad
tutkimuksesta (488/1999, tutkimuslaki) seka laissa kliinisesta
ladketutkimuksesta (983/2021, lddketutkimuslaki).

Ehdotetun asiakastietolain 61 §:n osalta Tukija ei kannata laédketieteellistd
tutkimusta koskevien sddnnosten siirtimista pois tutkimuslaista ja
ladketutkimuslaista. Tutkimusta koskeva sddntely on perustellumpaa pitda
muun tutkimusta koskevan sidéntelyn kanssa samassa laissa. Liséksi
mainittuun pykaldén on lisdtty uusi vaatimus siitd, ettd asiakastietojen
kisittelyssé kiytettdvien tietojarjestelmien tulee tayttaa
tietoturvavaatimukset. Esityksessé ei ole kuitenkaan kuvattu, mitd tima uusi
edellytys kédytdnnossa tarkoittaa, millé tavoin tillaisen edellytyksen
katsotaan toteutuvan, ja kenelle tatd koskeva valvonta kuuluu. Tukija
katsoo, ettd ndistd asioista tulisi olla maininta véhintdénkin perusteluissa
ottaen huomioon erilaiset tutkimustoimijat.

Ehdotetulla 61 §:118 olisi tarkoitus korvata lddketutkimuslain ja tutkimuslain
sddntely potilasasiakirjatietojen luovuttamisesta tutkimukseen.
Pykaldluonnoksesta puuttuu kuitenkin nykyisen tutkimuslain 21 ¢ § 5
momentin mukainen klusteritutkimus, vaikka timé on perusteluiden
puolella todettu korvatuksi. Klusteritutkimusta koskeva tutkimuslain 10 b
§:n mukaista tilannetta ei ole mainittu 61 §:n perusteluissa.

Potilastietojen késittelyyn liittyen Tukija ehdottaa my0s kliinisten
laitetutkimusten lisddmista potilastietojen késittelyd koskevaan sddntelyyn.
Talla hetkelld 1ddkinnallisista laitteista annetussa laissa (719/2021) ei ole
nimenomaista sddntelya potilastietojen késittelyyn kliinisessa
laitetutkimuksessa.

Tukija kannattaa ehdotettua lddketutkimuslain 34 §:n muutosta silti osin,
ettd tietoja saisi myos Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen lakisddteisista
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rekistereistd. Tdmén tdydennyksen voisi lisédtd, vaikka muuten 34 §:n
sddntelyd ei siirrettiisikddn ehdotettuun asiakastietolakiin.

Tahdonilmaisupalvelu

Tukija kannattaa tahdonilmaisupalvelun perustamista ja sen aiottuja
kayttotarkoituksia. Tukija ehdottaa vield lisattaviksi henkilon oikeus
vastustaa asiakastietojensa kayttoa toisiokdyttotarkoituksiin. Nyt
vastustaminen ja muu oikeuksien kéytto tulee vahvistaa erillisille
rekisterinpitdjille. Niin ei saada keréttyd yhtendista tietoa siitd, ketkd ovat
esimerkiksi vastustaneet tietojensa kaytto.

Muuta

Koska tissd esityksessd tehdidédn muutoksia lakiin ldéketieteellisesté
tutkimuksesta, Tukija ehdottaa, ettd samalla my0s korjattaisiin samaisesta
laista seuraavat kohdat:

- 16 §:ssd viitataan sairaanhoitopiireihin ja erikoissairaanhoitolakiin, jotka
kumoutuvat sote-uudistuksen tullessa voimaan. Ndma viittaukset tulisi
paivittii ajantasalle.

- Tukijan erillisen muutoksenhakujaoston toimintaa koskevasta
tutkimuslain 18 §:n 2 momentista olisi tarpeen korjata maininta, ettd
muutoksenhakujaostossa oikaisuvaatimuksen esittelijén tulee olla
toimikunnan jasen. Kyseinen muutoksenhakujaoston on asetettu
erikseen (VN/32562/2021), eivdtka kaikki jaoston jdsenet ole kliinisié
ladketutkimuksia arvioivan Tukijan kokoonpanon jdsenid. Sen vuoksi
tulisi saatda siitd, ettd esittelijén tulee olla muutoksenhakujaoston jéasen.

- Muutoksen 984/2021 yhteydessi jéi sdatamattd siitd, miten kliinisten
ladketutkimusten ladketutkimusdirektiivin (2001/20/EY) mukaisesti
arvioitujen muutoshakemusten maksujen kanssa toimitaan
siirtyméaikana. Nykyinen sosiaali- ja terveysministerion asetus
alueellisen eettisen toimikunnan ja valtakunnallisen ladketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan lausunnoista perittavistd maksuista
(1171/2020) on voimassa 31.12.2022 asti, kun taas EU:n
ladketutkimusasetuksen 536/2014 sisdltdmaén siirtymiaikaa koskevan 98
artiklan mukaan poistuvan menettelyn mukaisia tutkimussuunnitelman
muutoksia voidaan toimittaa arvioitavaksi 30.1.2025 saakka. Niin ollen
maksuasetuksen voimassa olon jilkeen jda vield 1.1.2023-30.1.2025
vilinen aika. jonka osalta ei ole varmuutta, milléd perusteilla
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lausuntomaksuja voitaisiin perid sekéd Tukijassa ettd alueellisissa
ladketieteellisisséd tutkimuseettisissd toimikunnissa.

Toimikunnan puolesta
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