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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi tutkimuslainsaadannon
selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Hyvinvointialue pitaa saatavuusselvitysten mahdollistamista ilman erillista tietolupamenettelya
hyvana muutoksena, joka nopeuttaa tutkimushankkeiden suunnittelua ja tutkittavien rekrytointia.
Toimeenpanossa on kuitenkin varmistettava selkea tyonjako rekisterinpitdjien ja
tietolupaviranomaisten valilla.

Pyyddamme huomioimaan, ettd nakyvyystietojen ja saatavuusselvitysten tuottaminen aiheuttaa
kaytannossa lisatyota seka kustannuksia alueiden tietohallinnolle ja tutkimuspalveluille. Tietojen
aggregointi ja anonymisointi vaativat my0os erityisosaamista. Lainsaddannon toimeenpanossa tulee
varmistaa, etta on selkea tyonjako hyvinvointialueiden, tietolupaviranomaisen ja muiden
rekisterinpitdjien valilla sekd mahdollisuus peria kustannuksia selvitysten tuottamisesta. Lisaksi on
tarkead, ettd on valtakunnalliset yhteiset toimintamallit.

Kommentit kuolleita henkiloitd koskevien tutkimussaannosten muutosehdotuksista.

Hyvinvointialue pitaa tarkeana, etta toimeenpanon yhteydessa laaditaan kansalliset ohjeet siit3,
miten historiallisiin ndytekokoelmiin sovellettavat menettelyt toteutetaan kaytannossa
vyhdenmukaisesti eri alueilla. Ehdotettu saantely kuitenkin helpottaisi kuolleita henkil6ita koskevaa
tutkimusta, koska suostumuskaytantda helpotettaisiin ja olemassa olevaan aineistoon voisi lisata
uusia tietoja, vaikka henkilo kuolisi tutkimuksen aikana, jolloin tutkimusaineisto ei jaisi vaillinaiseksi.

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Hyvinvointialue pitaa hatatilatutkimuksia koskevien menettelyjen tasmentamista tarkeana erityisesti
poikkeusoloihin, pandemioihin ja suuronnettomuuksiin varautumisen nakékulmasta. Selkeampi
saantely tukee seka potilasturvallisuutta etta tutkimustoiminnan nopeaa kdynnistamista tilanteissa,
joissa viiveet voivat heikentda hoidon kehittamista.

Suostumusmenettelyn keventaminen helpottaa hatatilatutkimuksien parempaa toteuttamista.
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Hyvinvointialue katsoo kuitenkin, ettd saantelyn rinnalle tarvitaan valtakunnalliset toimintaohjeet ja
koulutus tutkimusorganisaatioille ja eettisille toimikunnille, jotta tulkinnat ovat yhdenmukaisia koko
maassa.

Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Hyvinvointialue pitaa hyvana ehdotusta rajata harvinaissairauksien tutkimus toisiolain
soveltamisalan ulkopuolelle silloin, kun potilas on antanut suostumuksensa tai ei ole tiedossa
vastustaneen tutkimusta ja kun tutkimuksella on eettisen toimikunnan myodnteinen lausunto.
Tietosuojalansaadantd mahdollistaa télldin pienten tutkimusaineistojen kdsittelyn tunnisteellisena,
jolloin voidaan palata tarvittaessa alkuperdiseen aineistoon.

Hyvinvointialue pyytaa kuitenkin kiinnittdmaan huomiota seuraaviin

. rajapinta EHDS-sdantelyyn epaselva
. kansallinen ohjeistus tarvitaan
. potilasinformointi pitda vakioida

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettavaa sadntelya koskevat kommentit.

Hyvinvointialue pitaa perusteltuna, ettd diagnostisia kudosnaytteitd koskevaa sadntelya siirretdaan
kudoslaista tutkimuslakiin ja ettd eettisten toimikuntien roolia vahvistetaan. Tama selkeyttaa
saantelykokonaisuutta ja vahentda paallekkaisia lupamenettelyja. Toisaalta muutos saattaa
aiheuttaa hyvinvointialueille lisatyota luvituksien osalta, mika vaatii lisaresursseja.

Hyvinvointialue pitaa tarkeana, etta siirtymavaiheeseen liittyvat menettelyt kuvataan
yksityiskohtaisesti asetustasolla tai viranomaisohjeissa, jotta tutkimushankkeiden jatkuvuus ei
vaarannu.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Hyvinvointialue pitdd myonteisend, ettd eettisten toimikuntien lausuntoihin sovellettavaa
muutoksenhakujarjestelmaa yhtenaistetdan ja etta laitetutkimukset tuodaan muutoksenhaun piiriin.
Tama parantaa tutkimustoimijoiden oikeusturvaa ja vahentaa hallinnollista kuormitusta verrattuna
nykyiseen Fimean kautta kulkevaan menettelyyn.

Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Hyvinvointialue katsoo, etta biopankkien laajempi mahdollisuus tuottaa selvityksia ja tietoa myds
kliinisiin tutkimuksiin vaatii yhteistyon lisdamista ja lisdresursseja hyvinvointialueiden
tutkimusyksikdiden ja biopankkien valilla. Biopankkitutkimuksen kasitteesta luopuminen ja
siirtyminen yleiseen tutkimuksen tukemiseen selkeyttaa biopankkilain soveltamista ja mahdollistaa
biopankkien hyddyntamisen laajemmin tutkimusinfrastruktuurina. Muutos tukee erityisesti sellaista
tutkimustoimintaa, jossa biopankin nayte- ja tietoaineistoja hyddynnetdan ilman varsinaista
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aineistojen ulosluovutusta, kuten kliinisiin tutkimuksiin soveltuvien tutkittavien etsimisessa ja
tutkimusten toteutettavuuden arvioinnissa.

Tarkemmat huomiot biopankkilain muutosehdotuksiin:
48

Suhdetta muuhun lainsdadantoon koskevat tdsmennykset ovat perusteltuja. Tutkimuslain ja
kudoslain roolien selkeyttaminen seka kliinisia ldake- ja laitetutkimuksia koskevan erillissdantelyn
huomioiminen parantavat sdantelyn johdonmukaisuutta ja helpottavat biopankkitoiminnan ja
tutkimuksen valistd yhteensovittamista.

11§jallb§

Takaisinkutsusuostumusta koskeva sdantely selkeyttaa nykykaytantoja. Biopankkien
suostumuslomakkeissa on jo nykyisin kdytdssa erillinen rastitettava kohta, jossa naytteenantaja voi
antaa suostumuksensa yhteydenottoon/ takaisin kutsuun. On tarkeas, etta tata jo olemassa olevaa
ja toimivaa kdytant6a voidaan jatkossakin pitaa riittdvana takaisinkutsusuostumuksena, kunhan
suostumuksen sisalto ja annettava informaatio tayttavat lain vaatimukset. Taysin erillisen
suostumuslomakkeen edellyttaminen olisi teknisesti haastavaa.

13§

Vanhojen diagnostisten ndytteiden siirtoa biopankkiin koskeva saantely on tutkimuksen kannalta
keskeinen. On tarkeda, etta jatkossakin sdilyy mahdollisuus siirtdd vanhoja diagnostisia naytteita
biopankkeihin eettisen toimikunnan myoénteisen lausunnon perusteella ilman, ettd jokaiselta
ndytteenantajalta edellytetdaan erikseen suostumuksen pyytdamista. Tama on valttamatonta
erityisesti laajojen ja pitkittaisten tutkimusaineistojen hyddyntamiseksi.

24 §

Saatavuuspalvelujen sisallyttaminen biopankkilain soveltamisalaan osana nadytteiden ja tietojen
kasittelya on perusteltua. Biopankeilla on jo kdytdssaan vakiintuneet tekniset ratkaisut ja tydnkulut
tutkimusten esiselvityksiin, jotka vastaavat sisall6llisesti saatavuuspalveluja. Ndin ollen biopankit
voivat vastata saatavuuspalvelutarpeisiin hyddyntamalla olemassa olevia esiselvitysmalleja ilman
merkittdvia uusia rakenteellisia muutoksia.

27 §

Hyvinvointialue pitdd myonteisend biopankkien tehtdvien tasmentamista ja tutkimuksissa
tuotettujen analyysitietojen palauttamista biopankkeihin. Kdytanto on jo osin vakiintunut
suomalaisissa biopankeissa ja tukee biopankkiaineistojen kumuloitumista, uudelleenkayttoa ja
tutkimustiedon systemaattista karttumista. On perusteltua, etta tama toimintamalli kirjataan
selkedsti lain tasolle. Muutokset vahvistavat biopankkien roolia ja tukevat hyvinvointialueiden
sairaalabiopankkien toimintaa seka yhteistyota tutkimusinfrastruktuurin kanssa.

Hyvinvointialue kuitenkin korostaa, ettd muutosten toimeenpano edellyttia:
. riittdvaa rahoitusta ja resursointia

. selkeita sopimusmalleja tutkimustoimijoiden kanssa
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Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.
. Nyt kaavailtujen uusien tehtdvien rahoitus tulee varmistaa

. Henkilostotarve lisddntyy tutkimus- ja ICT-palveluissa (mm. rekisteripohjaisten
saatavuusselvitysten tuottaminen, neuvonta, pyyntéjen arviointi)

. Henkiloston koulutustarve saattaa lisdantya, mika aiheuttaa kustannuksia

. Kansallinen ohjeistus on valttamatonta

. EHDS-asetuksen tuleva toimeenpano on sovitettava yhteen taman esityksen kanssa
J Findatan ja hyvinvointialueiden roolit tulee méaaritella tasmallisesti

. Hallituksen esityksen tarkoituksena on poistaa esteitad tutkimukselta ja yhtenaistaa

tutkimuslainsdadantoa seka ratkaista sosiaalihuollon ja terveydenhuollon toissijaisesta kaytosta
annetun lain haasteita. Tarkoituksena on edistda Suomessa tehtdvaa sosiaalihuollon ja
terveydenhuollon rekisteritietojen kaytt6a mm. saatavuusselvitysten tekemiseksi. Samoin
tutkimuseettisten toimikuntien lausuntomenettelya on tarkoitus selkeyttaa. Keski-Suomen
hyvinvointialue toteaa esityksen haasteeksi sen, ettei esityksessa tosiasiallisesti ole otettu kantaa
toissijaiseen kayttoon eika tutkimuseettisten toimikuntien toimintaan sosiaalityon osalta, vaan
ainoastaan laaketieteen osalta aiempaan lainsddadantoon perustuen. Hallituksen esitys keskittyy
ladketieteellisen tutkimuksen kaytantojen selkiyttamiseen, eika ndin ollen vahvista hallitusohjelman
mukaista sosiaalihuollon tutkimusta ja mahdollisuutta hyddyntaa tietoa.

. Hyvinvointialueiden toiminnan tarkoituksena on tuottaa ja jarjestaa sosiaalihuollon,
terveydenhuollon ja pelastuksen palveluita. Sosiaalihuolto kasittaa kokonaisuudessaan on lahes
puolet hyvinvointialueen jarjestamisvastuulla olevista kokonaisuuksista. Sosiaalihuolto perustuu
yhteiskuntatieteisiin sekd monialaisesti ihmistd ymparistossaan tutkiviin tieteisiin, kuten sosiaalityon
tutkimukseen. Sosiaalihuollon asiakastietorekisteri on erillinen potilasrekisterista.
Tutkimuslainsadadantoa tulisi nain ollen selkeyttda myos sosiaalityon ja yhteiskuntatieteiden
ndkokulmasta, mutta myos integraation nakokulmasta. Rekisteritutkimuksen osalta selkeytta
tarvittaisiin erityisesti molempiin rekistereihin kajoaviin monialaisiin tutkimuksiin. Sosiaalityon
tutkimuksen kaytannoista saataminen ladketieteellisen tutkimuksen rinnalla olisi erityisen
merkittdvaa sosiaali- ja terveydenhuollon integraatiolle. Esimerkiksi mielenterveyspalvelut ja
pdihdepalvelut on jarjestettdava yhdessa sosiaalihuollon ja terveydenhuollon palvelukokonaisuutena.
Nailta osin esityksen olisi hyva tukea tutkimusta myos ladketieteen ulkopuolelle sosiaalityéhon ja
muuhun ihmisten toimintaa ja hyvinvointia tutkiviin tieteisiin.

Kinnunen Kati
Keski-Suomen hyvinvointialue
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