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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi tutkimuslainsaadannon
selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Esitetty kolmiportainen, omassa rekisterinpidossa olevien potilastietojen kasittelyn ja kontaktoinnin
mahdollistava muutos on tarkea ja kannatettava. Potilastietojen kdsittelyn perustuminen suoraan
lakiin eika suostumukseen — joskin tutkijan tai tutkimusryhman kasittelyn edellytyksena
kiinnostuksen ilmaisemiseen — selkeyttaisi nykytilaa.

Esityksen mukaan terveydenhuollon palvelunantajan kasittelyoikeus kohdistuu tdman omassa
rekisterinpidossa oleviin potilastietoihin. Yksityisilla palvelunantajilla on yleisesti kdytossa
yhteisrekisterinpitadjyys, jossa potilaat ovat seka itsendisen ammatinharjoittajan etta
ladkariasemayrityksen rekisterissa ja informoidaan tasta. Jotta naitakin potilastietoja pystytaan
hyodyntamaan saatavuusselvityksiin taysimittaisesti, tulee sdanndksen kattaa myos
yhteisrekisterinpitdjyystilanteet.

Kommentit kuolleita henkil6itd koskevien tutkimussdadannosten muutosehdotuksista.
Ei kommentteja.
Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.
Ei kommentteja.
Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.
Ei kommentteja.
Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettavaa sadntelya koskevat kommentit.
Uusi 15 ¢ § Naytteiden muuttunut kayttotarkoitus

- Pykalan rakennetta tulisi selkiyttda. Pykalaan on sisallytetty toisistaan erillisid asioita, jotka
soveltuvat toisistaan poikkeavasti eri toimijoihin. Anonyymia kdyttd6ad koskevat momentit, julkisia
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palvelunjarjestajia koskevat momentit seka potilaiden kielto-oikeutta koskevat momentit olisi hyva
erottaa omiksi pykalikseen.

- 3 momentin palvelunjarjestajan tekema luvitus ei olisi mahdollista yksityisille palvelunantajille, eika
sitd nahda esityksen perustelujen mukaan tarpeelliseksi jarjestdda myoskaan viranomaisen
toimintana. Siind tapauksessa myoskdaan 8 momentin kieltojenhallintajarjestelman yllapidon ei tule
koskea yksityisia palvelunantajia, kun yksityisen toimijan naytteita saisi joka tapauksessa kayttaa
tutkimuksessa ainoastaan henkilon tai tdman laillisen edustajan suostumuksella.

- 4 momentin mukainen kasittelyperusteesta saataminen nykyista kudoslain saanndsta selkeammin
olisi hyva muutos.

- 5 momenttiin esitetty virke ”"Kayttotarkoituksen muutosta ei saa toteuttaa, jos on syyta olettaa,
etta henkilo vastustaisi tai olisi eldessaan vastustanut hanta koskevien naytteiden muuttunutta
kayttotarkoitusta.” olisi uusi vaatimus suhteessa kudoslakiin, mutta sita ei ole perusteltu tarkemmin.
Tulisi vahintaan perusteluissa tdsmentada, mika taho, miten kaytanndssa ja minne kirjaten tekisi
tallaista arviointia. Ainakin kuolleiden henkildiden naytteiden tutkimuskayttéon tutkimuseettisen
toimikunnan myoénteisen lausunnon tulisi riittda. Virketta olisi syyta tasmentaa niin, ettei se koskisi
ndytteiden 4 momentin mukaista anonyymia kayttoa.

- 8 momentissa tulee mainita, ettei kielto estdisi naytteiden 4 momentin mukaista anonyymia
kayttoa.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Eettisen toimikunnan tutkimussuunnitelmaan edellyttdmien korjausten hyvaksyminen kevyella
menettelylld ilman toimikunnan kokouskasittelya, jos edellytetyt korjaukset ovat merkitykseltdan
vahaisia, on kannatettava.

Oikeus vaatia oikaisua kaikkiin alueellisten |ddketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien
antamiin lausuntoihin tutkimuslain 18 a §:n mukaiselta ladketieteellisen tutkimuksen eettisen
arvioinnin muutoksenhakujaostolta on kannatettava muutos.

Muutoksenhakuoikeuden mahdollistamiseksi tulee samalla sdataa siita, etta eettisen toimikunnan
lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopaatos.

Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Ehdotus biopankin tehtavien muuttamisesta siten, ettd biopankki voisi nykyista joustavammin
palvella erityyppisia laake- ja terveystieteen alan tutkimuksia, ml. kliinisten tutkimusten tutkittavien
rekrytoimiseen liittyvat toimenpiteet biopankkirekisterin tietoja hyddyntaen, on kannatettava.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Muutokset henkil6tietojen kasittelyssa ovat tarpeellisia ja oikeasuhtaisia, eivatka merkittavasti lisaa
tietosuojariskeja tai rajaa rekisteroityjen oikeuksia, kunhan suojatoimet ovat asianmukaiset.
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Esityksen tarkoituksena on paaministeri Petteri Orpon hallitusohjelman kirjausten mukaisesti poistaa
esteitd tutkimukselta ja yhtendistaa tutkimuslainsddadantoa seka ratkaista sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kdytosta annetun lain haasteita niin, etta voidaan edistdaa Suomessa tehtavaa
tutkimusta ja mahdollisuutta hyodyntaa tietoa. Taman takia olisi erittdin tarkedad myos mahdollistaa
yksityisten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunjarjestdjien (-tuottajien) aineistojen sujuvampi
kaytto. Muutetun toisiolain mukaan julkiset rekisterinpitdjat kuten hyvinvointialueet voivat luvittaa
omaa aineistoaan joustavammin, mutta muutos ei koske yksityisia palveluntuottajia. Yksityiset sote-
palvelunantajat tulisikin sisallyttda niihin organisaatioihin, jotka voivat vastata itse
tietopyyntopaatoksesta, jos tietopyynto koskee vain yhden organisaation tietoja.
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