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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi tutkimuslainsaadannon
selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Sitra ndkee saatavuusselvityksid koskevan oikeudellisen epdvarmuuden poistamista lainsaadannon
uudistamisella valttamattomana toimenpiteena terveysdataa hyddyntavan TKI-toiminnan
kilpailukyvyn kannalta. Suomi on tdssa suhteessa monia kilpailijamaita jaljessa - monet maat ovat
toteuttaneet taman kaltaisen uudistukset jo vuosia sitten. Ongelma on tullut vastaan aivan viime
aikoina myods kliinisen tutkimuksen kansallisen yhteistydomallin kehittamisen yhteydessa: vaikka
Suomi nyt on toteuttamassa tata koskevaa, itsessaan valttamatonta uudistusta, uusi kansallinen
ladketutkimusten kansallinen toimintamalli ei tuota kaikkia tavoiteltavia hyotyja ilman, etta
potilaiden rekrytointiin on tehokkaita ja nopeita mahdollisuuksia. Saatavuusselvitykset ovat tahan
keskeisin keino. Sitra kannattaa ehdotettua kolmiportaista mallia. Sitra kiinnittda huomiota siihen,
ettd ehdotetun "kiinnostuksen ilmaisu "-vaatimuksen tulee olla linjassa EU:ssa jo toteutettujen
vastaavien ratkaisujen kanssa, jotta Suomi ei aiheuta itselleen sellaisia kilpailuhaittoja, jotka estavat
lainsdadantouudistuksella tavoiteltavien hyotyjen realisoitumista.

Kommentit kuolleita henkiloitd koskevien tutkimussaannosten muutosehdotuksista.

tra pitda ehdotettuja muutoksia koskien kuolleita henkil6ita kannatettavina. Lainsddadannossa on
ollut epavarmuuksia, joita nyt korjataan.

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Sitra pitaa ehdotettuja muutoksia erittdin tarkeina. Nykyinen lainsdadanto on ollut epaselvaa ja on
vaikeuttanut kriittisen tarkean hoidon tutkimista henkea uhkaavissa tilanteissa.
Suostumusmenettelyn selkeyttdamiseen liittyen esitys poistaa Sitran mielesta merkittavan
oikeudellisen aukon, koska nykyisin on ollut epaselvaa, voidaanko hatatilassa tutkimukseen otettu
potilas pitda mukana tutkimuksessa, jos han ei myohemmin toivu ennalleen tai kuolee ennen kuin
suostumusta ehditdan pyytda. Se varmistaa, ettei jo keratty arvokas tutkimustieto mene hukkaan ja
mahdollistaa tutkimuksen jatkamisen eettisesti kestavalla tavalla. Biologisiin nadytteisiin liittyen Sitra
ehdottaa, ettd saannoksia tdydennettaisiin siten, etta ne kattaisivat seka tiedot etta fyysiset
ndytteet, jotta tutkimusaineisto ei jaisi puutteelliseksi.
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Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Sitra pitaa harvinaissairausten tutkimusta koskevia muutosehdotuksia hyvin tarkeina. Nykyinen
toisiolaki on merkittava este harvinaissairauksien tutkimukselle anonymisoinnin mahdottomuuden
vuoksi. Sitra kannattaa siirtymista malliin, jossa tutkimus perustuu potilaan suostumukseen ja
eettisen toimikunnan arvioon, mika mahdollistaa tiedon kasittelyn tunnistettavassa muodossa ilman
toisiolain raskaita lupaprosesseja.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettavaa sadntelya koskevat kommentit.

Sitra kannattaa kudoslaista tutkimuslainsaadantoon siirrettavaa saantelya, koska se kokoaa
tutkimusta koskevan saantelyn yhteen lakiin ja selkeyttda nykyisin pirstaleista sdantelykenttaa. Sltra
kannataa myos diagnostisten naytteiden tutkimuskayton lupatoimivallan siirtdminen Fimealta
terveydenhuollon julkisille palvelunjarjestdjille, mika sujuvoittaa kdytantoja.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Sitra kannattaa eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevia
muutosehdotuksia, jotka selkeyttavat toimikuntien oikeudellista asemaa, parantavat tutkijoiden
oikeusturvaa ja sujuvoittavat tutkimusprojekteja.

Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Sitra haluaa korostaa lausunnossaan biopankkien merkitysta hoidon kehittymisen kannalta. Tata
edesauttaisi laissa oleva kuvaus prosessista, miten tutkimuksessa [6ytynyt, potilaan hoidon kannalta
kriittinen tieto (esim. vakava sairausriski) palautetaan terveydenhuoltoon ja potilaalle. Suomalainen
biopankkitoiminta on yleisesti ottaen kehittynytta ja aineistoa on keratty paljon. Siksi on
varmistettava, etta aineistot ja vuosien aikana kehitetty kyvykkyys ovat laajasti hyédynnettavissa
tutkimuksen ohella terveydenhoidossa.

Sitra kiinnittdd huomion uusiin muotovaatimuksiin, jotka uhkaavat suurta maaraa jo kerattyja
suostumuksia. On tarkeda toteuttaa tdman kaltainen uudistus - esimerkiksi siirtymaajoilla - siten,
ettd jo annetut "yhteydenottoluvat" pysyvat voimassa ilman raskasta uudelleenpyyntoprosessia.

Sitra kiinnittda huomiota siihen, etta biopankkilain, kuten muidenkin tutkimuslakien uudistusten,
tulee olla keskindisesti yhteentoimivia. Suomen kliinisen ladketutkimuksen kilpailukykya ollaan
parhaillaan parantamassa kansallisen toimintamallin avulla. Suostumusselvitykset ovat keskeinen
keino sen toiminnan vaikuttavuudelle. On olennaista, ettd saatavuusselvitykset ovat kattavia antaen
ladketutkimusten toteuttamiselle kaiken mahdollisen avun, biopankkien osalta erityisesti biologisen
tiedon avulla. Ehdotus ei nyt tue tata tavoitetta, mita Sitra pitdaa merkittdavana puutteena.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.
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