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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi tutkimuslainsaadannon
selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Kannatamme esitettya mallia, joka selkiyttda oikeusperustaa rekisteritietojen kasittelylle
tutkimusten suunnitteluvaiheessa, ennen virallista tutkimuslupaa. Aggregoidun tilastotiedon
luovuttaminen yrityksille potilasmaarien arvioimiseksi on valttamatonta tutkimusten
toteutettavuuden arvioinnissa seka nakemyksemme mukaan merkittava kilpailuetu Suomelle.
Laaketeollisuudelle on keskeista, etta uusi sdantely ei muodostu nykyista toimintamallia
rajoittavammaksi ja ettd sdaaddksia tulkitaan tutkimustoimintaa mahdollistavalla tavalla.

On myo0s erittain tarkeda, etta rekisterinpitajilla (esimerkiksi hyvinvointialueilla) on nimenomainen
oikeus seuloa rekistereita sopivien potilaiden tunnistamiseksi ilman erikseen vaadittua
tietolupaprosessia. Myos mahdollisuus ottaa yhteytta mahdollisiin tutkimuspotilaisiin on
valttamatonta, jotta tutkimukset voidaan toteuttaa. Ndemme myds perusteltuna, etta
rekisterinpitdjalle sdddetaan oikeus maarittaa, keilld organisaatiossa on tyotehtaviinsa perustuva
oikeus ottaa yhteytta potentiaalisiin tutkittaviin.

Jos saatavuuspalveluista voidaan peria maksu, maksujen tulee pysya kohtuullisina, jotta ne eivat
heikenna Suomen kilpailukykya.

Kommentit kuolleita henkil6ita koskevien tutkimussaannosten muutosehdotuksista.

Piddmme tarkedna ehdotusta luopua vaatimuksesta, jonka mukaan vainajiin kohdistuvan
tutkimuksen on tapahduttava ruumiinavauksen yhteydessa. Tutkimustulosten eheyden ja
luotettavuuden kannalta on olennaista, etta myds vainajan henkildtietojen kasittelya voi jatkaa
samassa tutkimuksessa.

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.
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Hallituksen esityksen luonnokseen on ehdotettu muutosta, joka sallii hatatilatutkimuksen, jos laissa
saadetyt edellytykset tayttyvat. Kannatamme muutosta ja tdsmennys poistaisi nykytilanteessa
tunnistetut tulkintaepaselvyydet. Muutos mahdollistaa tutkimustiedon kerdamisen myos henkea
uhkaavissa tilanteissa.

Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Kannatamme ehdotusta rajata harvinaissairauksien tutkimus toisiolain soveltamisalan ulkopuolelle
silloin, kun se perustuu tutkittavan suostumukseen. Harvinaissairauksien kohdalla toisiolain tiukat
anonymisointia koskevat vaatimukset pahimmillaan estavat harvinaisia sairauksia koskevat
tutkimukset. Uudella toimintamallilla turvataan tutkimusty6 myds tilanteissa, joissa potilasmaarat
eivat ole suuret. Muutos edistaa merkittavasti ndiden potilasryhmien paadsya tutkimuksiin ja uusien
hoitojen piiriin.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettdvaa sadntelya koskevat kommentit.

Pidéamme perusteltuna tutkimussaantelyn kokoamista kudoslaista tutkimuslakiin. Erityisen
kannatettavana piddamme, ettd diagnostiikassa syntyneiden naytteiden jatkokdytto tutkimuksessa
olisi mahdollista eettisen toimikunnan lausunnolla ja palvelunantajan luvalla tilanteissa, joissa
suostumuksen hankkiminen ei ole mahdollista.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Kannatamme muutoksenhakumenettelyn yhdenmukaistamista ja keskittamista eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostolle.

Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Kannatamme biopankkien tehtavankuvan laajentamista siten, etta ne voivat toimia tuki-
infrastruktuurina myos sellaisille tutkimuksille, joiden kayttoon ei luovuteta naytteita tai tietoja ulos
biopankista. Ndemme myos jo vakiintuneesti sopimuksilla kerattavien takaisinkutsusuostumusten
vakiinnuttamisen lakiin hyvana. Huomautamme kuitenkin, ettei tdma kirjaus saisi rajoittaa nykyisin
hyvin toimivaa jarjestelmaa.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Ladketeollisuus ry kiittda mahdollisuudesta lausua luonnoksesta hallituksen esitykseksi.
Ladketeollisuus pitda hallituksen esitysluonnosta erittdin myodnteisena ja kannatettavana.
Esitysluonnos vastaa teollisuuden pitkadaikaisiin toiveisiin purkamalla tutkimustoiminnan
pullonkauloja seka vahvistamalla Suomen kilpailukykya T&K-toiminnassa.
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