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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi tutkimuslainsaadannon
selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Esitetty kolmiportainen malli tukisi tarvittavien tietojen saamista tutkimuksen arviointia varten ja
edistaisi tutkittavien rekrytointia poistaen siihen liittyvia lainsdadannollisia epavarmuuksia. Nain
ollen ehdotus on linjassa lainsdadadannon tavoitteiden kanssa tutkimustoiminnan helpottamisesta ja
edistamisesta. Ehdotus lisdisi jossain maarin arkaluontoisten henkilotietojen kasittelya
rekisterinpitdajan toiminnassa, mutta tasta ei [ahtokohtaisesti aiheudu rekisterdidylle riskia, koska
tietoja ei luovuteta kolmannelle osapuolelle niin, etta asiakkaat olisivat tunnistettavissa.

Helsingin sosiaali-, terveys- ja pelastustoimialalla on kokemusta anonyymin tiedon tuottamisesta
esimerkiksi tietojohtamisen yhteydessa. Ehdotusluonnoksen mukaan tutkijan oikeus kasitella
henkildtietoja yksittaisen asiakkaan tutkimukseen soveltumisen arvioimiseksi ei ole muutos
nykytilaan, koska arviointia tehddan jo nyt. Ennemmin kyse on oikeustilan selkiyttamisestd, mika on
tutkimustoiminnan edistamisen ndkokulmasta myonteista. Kaiken kaikkiaan seka tutkimukselliset
ettd tietosuojaan liittyvat ndkdkulmat on ehdotuksessa kattavasti arvioitu.

Voimaantullessaan ehdotus todennakdisesti lisda jonkin verran tyokuormaa sosiaali-, terveys- ja
pelastustoimialalla ja saattaa tarkoittaa myos uusia tutkimuksiin liittyvia tyotehtavia esimerkiksi
tutkimuksiin soveltuvien asiakkaiden arvioimiseksi ja yhteyden ottamiseksi tutkimukseen
osallistumisen kiinnostuksen selvittamiseksi.

Tutkimuksiin rekrytointi siirtyy siis osin palvelunantajalle. Taman vaikutusta tydmaaraan ja
palvelunantajan tai tutkimuksen kustannuksiin on vaikea tassa vaiheessa arvioida. Tutkijalla voisi olla
parhaat edellytykset tunnistaa tutkimukseen soveltuvat rekisteritiedoista myos ilman
palvelunantajan esipoimintaa.

Esitysluonnoksessa ei ole arvioitu, olisiko tunnistamisen ja yhteydenoton tarvetta myos muissa kuin
ladketieteellisissa tutkimuksissa, esimerkiksi sosiaalihuoltoon kohdistuvissa tutkimuksissa, joissa on
tarkoituksena yhdistaa kyselytutkimustietoa rekisteritietoihin. Hieman epaselvaksi jaa, millainen
kiinnostuksen ilmauksen tutkimukseen osallistumiseen tulisi olla ja miten se tulisi esimerkiksi
dokumentoida.
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Kommentit kuolleita henkiloitda koskevien tutkimussaannosten muutosehdotuksista.

Vainajia koskevan tutkimussaantelyn joustavoittaminen siten, ettd tutkimustoiminnan ei tarvitsisi
tapahtua ruumiinavauksen yhteydessa, on yhdenmukainen ehdotuksen laéketieteellisen
tutkimuksen edistamista koskevien tavoitteiden kanssa. Koska tutkimus edelleen edellyttaisi eettisen
toimikunnan myonteista lausuntoa seka sita etta henkildn ei tiedeta elinaikanaan vastustaneen
ruumiinsa tutkimuksellista kaytt6a, tutkimuksen eettinen hyvaksyttavyys ja henkilén
itsemaaraamisoikeuden toteutuminen on suojattu, kuten tallakin hetkella.

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Hatatilatutkimuksia koskevat tdsmennykset, jotka mahdollistavat tutkittavan pitamisen mukana
tutkimuksessa silloinkin, tutkittavan tai hdnen |ldhiomaisensa suostumusta ei voida saada
olosuhteista johtuen selkeyttda sadantelya talta osin ja tukee ehdotetulle sdantelylle asetettuja
tavoitteita. Toisaalta henkilén tahdon toteutumista tukee, kun suostumuksen pyytamisesta
poikkeamistilanteista on saadetty tasmallisesti.

Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Harvinaissairauksien tutkimuksen jattaminen toisiolain soveltamisalan ulkopuolelle on
esitysluonnoksessa hyvin perusteltu. Koska toisiolaissa sdddettyja suojatoimenpiteitd, kuten
tietoturvallisen kdyttoympaériston vaatimusta ei sovellettaisi, ehdotuksessa erityisina seka
tietosuojaan etta tutkimuseettisiin ndkdkohtiin liittyvind suojatoimenpiteinad ehdotetaan, etta
tutkimus edellyttda tutkittavan suostumusta ja tutkimuseettisen toimikunnan puoltavaa lausuntoa.
Yhdistettynd velvoitteeseen noudattaa tietosuoja-asetusta ja tietosuojalakia tutkimukselliset,
eettiset ja tietosuojandakdkulmat on riittavasti huomioitu.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettavaa sadntelya koskevat kommentit.

Laaketieteellistad tutkimusta koskevan saantelyn on hyva olla mahdollisimman pitkalle yhdessa laissa.
Nain ollen ladketieteellista tutkimusta koskevien saddosten siirtdminen kudoslaista tutkimuslakiin on
perusteltua.
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On kannatettavaa, etta terveydenhuollon julkinen palvelunantajan, jonka toimintaa varten nayte on
otettu, voisi yksittdistapauksessa antaa luvan diagnostisten ndytteiden tutkimuskaytolle, kun
potilaan suostumusta ei voida saada suostumuksen pyytamistda merkittavasti hankaloittavan syyn
vuoksi. Talléin naytteiden hyddyntaminen tutkimuksessa ei esty suostumuksen puuttumisen vuoksi
ja toisaalta poikkeuksesta, jolloin naytteita voidaan kasitelld ilman suostumusta on saadetty
tasmallisesti.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Ehdotettujen muutosten tarkoituksena on selkeyttada lausuntojen antamista koskevia menettelyja ja
yhdenmukaistaa lausuntojen johdosta sovellettavia muutoksenhakumenettelyja. Tama tavoite on
linjassa lakiehdotuksessa yleisesti asetettujen tavoitteiden kanssa.

Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Biopankkilakiin ehdotettavat muutokset ovat terveyden- ja sairaanhoidon tutkimusta edistavina
kannatettavia. Biopankkitoiminnassa keskeinen henkilon itsemaaraamisoikeus turvataan
ehdotetussa saantelyssa kuten nytkin, koska myos uudet kdaytannot perustuvat suostumukseen.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Yleisesti ottaen ehdotettu saantely edistaa esitysluonnoksessa asetettuja tavoitteita tutkimuksen
edistamisesta ja asiakastiedon tutkimuksellisen kaytén mahdollistamisesta. Ehdotuksessa
tutkimukselliset intressit ja asiakkaiden yksityisyyden suoja on tasapainoisesti huomioitu.

Henkilotietojen kasittelyperuste on ollut epdselva tutkimusten saatavuusselosteiden tuottamisen
tarkoitukseen. Ehdotuksessa epaselvyys ratkaistaisiin saatamalla kasittelyperusteesta
nimenomaisesti lailla, mika on hyva saatavuusselosteita koskevan epéaselvyyden osalta. Se kuitenkin
osaltaan muuttaa toisiolain sdaantelyn systematiikkaa yha tapauskohtaisemmaksi, mika taas johtaa
toisiolain jatkuvaan muuttamispaineeseen, kun uusia myéhempia kayttétarpeita ilmaantuu. Kun
tietoja esimerkiksi luovutetaan aggregoituna tilastotietona tai muuten anonyymista
rekisterinpitajalla tulisi olla enemman arviointimahdollisuuksia kdsittelyperusteen lainmukaisuuden
osalta.

Toisiolaissa edellytykset saada aggregoitua tilastotietoa tai anonyymia tietoa vaihtelevat tiedon
kayttotarkoituksen mukaan. Kohdennettua saatavuustietoa voi ndhtavasti saada noudattamatta
varsinaista tietopyyntdmenettelyd, kun taas kehittamis- ja innovaatiotoimintaan voi saada
aggregoitua tilastotietoa vain tietopyyntomenettelyn kautta.
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Vertailuaineistoa toiselta palvelunantajalle tietojohtamistarkoitukseen voi saada ainoastaan
aggregoituna tilastotietona tekemalla tietopyynnon Findatalle. Kun tieto luovutetaan aggregoituna
tilastotietona tai muuten anonymisoituna, hyvaksyttavien kasittelyperusteiden ollessa kyseessa
menettely voisi olla kaikissa tapauksissa sama. Esimerkiksi aggregoitua tilastotietoa olisi suotavaa

voida luovuttaa mahdollisimman kevyin menettelyin, kun tiedon tuottamiselle henkilotiedoista on
hyvaksyttava peruste.

Toisiolaissa olisi hyva selventda voiko ja milla edellytyksilla tutkija osallistua tutkimusaineiston
poimimiseen palvelunantajan rekisterista.

Ihatsu Jan
Helsingin kaupunki - Kaupunginhallitus
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