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Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Tampereen ylipisto (TAU) pitada erittdin myonteisena, etta esityksessa luodaan selkea oikeusperusta
tutkimusten saatavuusselvitysten tekemiselle. Uudistus selkeyttad oikeustilaa tilanteissa, joissa
rekisterinpitajien tulkinnat ovat aiemmin eronneet merkittavasti.

GDPR:sta puuttuu suora mekanismi saatavuusselvityksille, joten kansallinen erityislainsdadanto on
perusteltua ja valttamatonta.

Kolmiportainen malli (yleinen nakyvyys — kohdennettu saatavuustieto — tutkittavien kontaktointi)
tayttaa tietosuojaperiaatteen minimointivaatimuksen (GDPR 5(1)(c)). On kuitenkin tasmennettava,
mika taho toimii minkakin vaiheen rekisterinpitdjana, erityisesti kohdennettujen selvitysten
yvhteydessa. Lakiin tulisi lisata rekisterinpitajan vastuunjakotaulukko tai vahintaan informatiivinen
asetustaso-maardys. Palveluntarjoajien (esim. Findata, hyvinvointialueet) tulisi tarjota
yhdenmukainen prosessi, jotta tutkijoiden kohtelu ei vaihtele.

Lakiin tulisi sisallyttaa velvollisuus dokumentoida paatosten perustelut, jos saatavuusselvitysta ei
voida toteuttaa (hallintolaki 45 §).

Kommentit kuolleita henkiloitda koskevien tutkimussaannosten muutosehdotuksista.

TAU katsoo, etta vainajien tietojen tutkimuskayttod koskeva sdantely on ollut pitkdan oikeudellisesti
epadyhtendinen. Ehdotettu siirtyminen oletettuun suostumukseen on johdonmukainen ja vastaa
eurooppalaista kaytantoa bioldaketieteellisessa tutkimuksessa.

EU:n tietosuojasaantely ei kata kuolleita henkildita; ndin ollen kansallinen sdaantely on valttamaton
oikeustilan tdsmentamiseksi.

Oletetun suostumuksen malli tayttaa perusoikeusjarjestelman suhteellisuusvaatimuksen, kun
kdytossa on eettisen toimikunnan ennakkoarviointi (PL 10 § ja 18 §).

Oletetun suostumuksen soveltamisalaa tulisi laajentaa tutkimuksiin, joissa henkilotiedot korvataan
pseudonyymeilld tai anonymisoidaan ennen analyysia.
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Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

TAU pitaa hatatilatutkimusta koskevia tarkennuksia erittdin perusteltuina, silla vallitseva sdaantely on
ollut epdselva ja altis ristiriitaisille tulkinnoille.

Hatatilatutkimuksen mahdollistaminen ilman viivastettya suostumusta on hyvin rajattu poikkeus
suostumusperiaatteesta, eika se riko itsemaaraamisoikeutta, kun vaihtoehto olisi tutkimuksen
keskeytyminen ilman tutkittavan etua.

EU:n kliinisia ladketutkimuksia koskeva saantely (CTR 536/2014, art. 35) tuntee vastaavan
hatatilapoikkeuksen, joten linjaus on EU-oikeudellisesti harmonisoitu.

Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

TAU pitaa muutoksia erittdin perusteltuina, silla harvinaissairauksien tutkimus perustuu vaistamatta
hyvin pieniin aineistoihin, jolloin tietojen yhdistaminen on tieteellisesti ja eettisesti valttamatonta.
Lisahuomiona, olisi hyva harkita erillista sddntelya koskien harvinaissairauksien tutkimusta, sita tulisi
tdydentaa siten, etta toisiolain soveltamisen ulkopuolelle jadvissa, ei kajoavissa prospektiivisissa
tutkimuksissa on selked ja nimenomainen lakiperusta henkil6tietojen kasittelylle. lIman tallaista
saantelya on vaarana, etta harvinaissairauksien tutkimukset estyvat, vaikka juuri ndissa
tutkimuksissa tietojen yhdisteltavyys on tieteellisesti ja eettisesti valttamatonta.

Toisiolain soveltamisalan rajaus vahentaa paallekkaista saantelya ja turhia lupaprosesseja, jotka ovat
aiheuttaneet kohtuuttomia viiveita tutkimuksille.

Ehdotus tayttda GDPR:n joustovara-saannokset (art. 9(2)(j)), joissa tutkimusintressi voidaan asettaa
etusijalle, kun suojatoimet ovat riittavat.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettavaa sadntelya koskevat kommentit.

TAU kannattaa lampimasti kudoslain tutkimussaantelyn siirtamista tutkimuslakiin, silla tama
parantaa oikeusvarmuutta ja yhdenmukaistaa menettelyja.

Nykytilassa kudoslain ja tutkimuslain valiset rajapinnat ovat johtaneet ristiriitaisiin tulkintoihin
rekisterinpitdjavastuista ja luvitusmenettelyista.

Kudoslain siirtdminen tutkimuslakiin on kannatettava kokonaisuus, mutta sdantelyn selkeyttamiseksi
lakiin tulisi lisata tdsmennykset keskeisiin teknisiin kasitteisiin, kuten “naytteeseen liittyvan tiedon”
maaritelmaan ja biopankin oikeuteen saada lisatietoja muilta rekisterinpitdjilta. Lisdksi tilanteet,
joissa tutkimuksessa syntynyttd aineistoa ei voida palauttaa biopankkiin esimerkiksi teknisen
yhteensopimattomuuden vuoksi, edellyttavat lainsaadanndllista ratkaisua jatkokayton
turvaamiseksi.

Tutkimuslakiin siirtdminen korjaa tilanteen ja tukee hallinnon oikeusperiaatteita (HL 6 §):
suhteellisuutta, tarkoitussidonnaisuutta ja yhdenvertaisuutta.

Lakiin tulisi lisata velvoite julkaista avoimesti luettelot mydnnetyista luvista, mika lisaa
lapindkyvyytta ja parantaa mahdollisuutta perehtya tehtyihin tutkimuksiin.

Diagnostisten naytteiden tutkimuskayton kielto-oikeutta koskevat menettelyt tulee kuvata niin, etta
ne ovat tosiasiallisesti helposti toteutettavissa (PL 21 §).
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Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

TAU pitda esitettyd muutosta erittdin kannatettavana. Tama lisaa oikeusturvaa ja yhdenmukaistaa
valtakunnallista kdytantoa.

Eettisen toimikunnan harkintavalta on julkista hallintotehtavaa, joten sen paatosten tulee olla
muutoksenhakukelpoisia (PL 21 §). Selked muutoksenhakutie ehkaisee myds alueellista
eriarvoistumista ja parantaa tutkimuksen oikeudellista ennustettavuutta. Paatosten
perusteluvelvollisuutta tulee vahvistaa lainsdadadannossa (HL 45 §).

Tarvitaan valtakunnallinen eettisten toimikuntien koulutus- ja ohjausohjelma, joka varmistaa
paatosten yhdenmukaisuuden. Eettiset toimikunnat tekevat talla hetkella toisistaan poikkeavia
linjauksia, ja osa eettisista toimikunnista kokoontuu liian harvoin, joka johtaa tutkimusten
viivastymiseen.

Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

TAU katsoo, etta biopankkilain muutokset ovat merkittava parannus Suomen
tutkimusinfrastruktuurin kannalta.

Biopankkilain uudistusta tulisi tdydentaa siten, ettd se huomioi tutkimusaineistojen muuttuneen
luonteen. Yha useammin tutkimuksessa kasitelldan henkil6tietopohjaisia aineistoja (esim.
kuvantamis- ja sensoridataa), joita ei ole mielekasta sitoa fyysiseen naytteeseen. Lakiin tulisikin
sisallyttda mahdollisuus tallettaa tallaisia tietoja biopankkeihin ilman fyysista naytetta, kun
asianmukaiset suojatoimet tayttyvat.

Biopankin laajempi rooli tutkittavien rekrytoinnissa tukee GDPR:n vaatimusta rekisterdidyn
informoinnista, kunhan suostumusmenettelyt ovat sdaantelyn mukaisia.

Takaisinkutsusuostumuksen vapaaehtoisuus ehkdisee epasuoraa pakkoa biopankeille, mika on
tarkeaa oikeusturvan kannalta.

Analyysitietojen palautusvelvoitteen yhteyteen voisi lisata hyvat kdaytannot tiedon
laatuvaatimuksista, toki tahan voi palata myds EHDS implementoinnin yhteydessa.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Tampereen yliopisto (TAU) pitda hallituksen esitysluonnosta tutkimuslainsdadannon selkiyttamiseksi
padosin kannatettavana ja valttamattomana uudistuksena, joka vastaa keskeisiin tutkimustoiminnan
epaselvyyksiin ja vahvistaa tutkimusympariston ennakoitavuutta, oikeusvarmuutta ja toimivuutta
Suomessa.

TAU korostaa kuitenkin, etta uudistuksen vaikuttavuus edellyttda jatkovalmistelussa erityista
huomiota tietosuojalainsdadannon ja perusoikeuksien yhteensovittamiseen,
rekisterinpitdjavastuiden tadsmalliseen maarittelyyn, eettisten toimikuntien oikeudelliseen asemaan
ja muutoksenhaun selkeyteen seka tutkimusaineistojen saatavuuden yhdenmubkaisiin menettelyihin.
Tutkimuslaki muodostaa keskeisen perustan suomalaiselle tietoperustaiselle paatéksenteolle,
tutkimusrahoituksen kilpailukyvylle ja kansainvaliselle yhteistydlle, minka vuoksi sadntelylle on
asetettava korkeat laatu- ja ennakoitavuusvaatimukset.
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Yliopistojen lakisaateisena tehtdavana on harjoittaa vapaata tieteellista tutkimusta ja kouluttaa uusia
tutkijoita, ja tdman tutkimusvapauden tosiasiallinen toteutuminen edellyttda selkeda ja
tutkimusmyonteista lainsddadantoa. Epdselva tai raskas sdantely ja ennakoimattomat lupaprosessit
heikentavat tutkimuksen laatua, aikatauluja ja rahoituksen onnistumista sekd Suomen asemaa
erityisesti kansainvalisissa konsortioissa, kun taas selkea saantely, riittavat resurssit ja yhtendinen
kansallinen ohjeistus tutkimushallinnolle sekd avoimen tieteen periaatteita ja tutkimusaineistojen
vastuullista jatkokayttoa tukeva lainsdadanto vahvistavat tutkimuksen eettisyytta, vaikuttavuutta ja
Suomen vetovoimaa kansainvalisessa tutkimusymparistossa.

Nykyinen tutkimuslain kajoavuusmaaritelma ei riittavasti huomioi uusia, ei-invasiivisia
tutkimusteknologioita, kuten dlyvaatteita, urheilukelloja, erilaisia kehon ulkopuolisia sensoreita ja
passiivisia mittauslaitteita. Teknologian kehityksen myo6ta rajanveto “kajoavan” ja “ei kajoavan”
tutkimuksen valilla on hamartynyt, ja tulkintakdytannot vaihtelevat eri toimijoiden valilla.
Lainsaadantoa tulisi paivittaa siten, etta se heijastaa nykypaivan tutkimusymparistda ja varmistaa
vhdenmukaiset paatokset eettisissa toimikunnissa.

TAU korostaa, ettd sdaantelyn toimivuutta tulee seurata aktiivisesti erityisesti seuraavista
nakokulmista:

- saantelyn vaikutus tutkimuksen aikatauluihin ja hallinnolliseen kuormaan
- lupaprosessien yhdenmukaisuus ja paatosten lapinakyvyys

- kansainvalisten tutkimuskumppanuuksien muodostamisen sujuvuus

- tietosuojan toteutuminen kdytannossa

Uudistukset vaikuttavat merkittavasti myos Fimean tyékuormaan. On kriittisen tarkedaa varmistaa,
ettd Fimea resursoidaan riittavasti seka osaamisen etta henkiléstokapasiteetin osalta, jotta
lainsddadantomuutosten toimeenpano ei johda lupaprosessien ruuhkautumiseen tai kasittelyaikojen
pidentymiseen. Riittava resursointi on edellytys sille, etta tutkijoiden ja tutkimusorganisaatioiden
toimintaedellytykset eivat heikkene, ja ettda Suomi sailyttaa asemansa kilpailukykyisena
tutkimusymparisténa.

Tilastokeskuksen asema ja sen soveltamiskaytannot vaikuttavat valillisesti taman esityksen
tavoitteiden toteutumiseen, vaikka tilastolakia ei tassa yhteydessa muuteta. Koska Tilastokeskus on
keskeinen rekisterinpitaja toisiolain soveltamisalassa ja sen minimointikdaytdanndilld, lupaprosesseilla
seka tietoaineistojen hinnoittelulla on merkittava vaikutus tieteellisen tutkimuksen
toteutettavuuteen, olisi jatkovalmistelussa tarpeen varmistaa, etta Tilastokeskuksen kdaytannot ovat
yhdenmukaisia muun tutkimuslainsdadannon tavoitteiden kanssa ja etta saantelykokonaisuus toimii
johdonmukaisesti tutkimustoimintaa palvelevalla tavalla.

TAU esittaa, etta valtioneuvosto laatii kolmen vuoden seurantaraportin, joka arvioi lainsdaadannon
vaikutuksia tutkimustoimintaan ja ehdottaa korjaustoimia.

Airla Nina
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