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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi tutkimuslainsaadannon
selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

UEF TT kannattaa ehdotuksia mutta ehdottaa viela lddketutkimuslain 33 a §:n 3 momenttia
sellaiseen muotoon, ettd henkilon tarkempaa soveltuvuutta tutkimukseen voitaisiin selvittda
potilasrekisteritiedoista silld perusteella, ettd han ei ole kieltanyt tallaista selvittamista. Nyt
lakimuutosehdotuksessa muotoilu on epaselva siina mielessa, etta se antaa vaikutelman opt-in

suostumukseen eli ei kdytanndssa muuta oikein mitaan, kun suostumusta on mahdoton todentaa

ilman kontaktia potentiaaliseen tutkittavaan, vaikka lakimuutoksen tarkoitus on mahdollistaa
sopivien rekrytoitavien |0ytamista potilastietojarjestelmien perusteella. Ehdotamme siis tuon

kohdan muuttamista opt-out tyyppiseksi eli lahtokohtaisesti oletetaan suostumus, josta voi sitten

halutessaan kieltaytya. Kieltaytyminen voitaisiin kytkea vaikka Kanta-tietoihin liittyviin suostumuksiin

(tai muihin vastaaviin) liittyviin opt-out menettelyihin.

Kommentit kuolleita henkil6itd koskevien tutkimussadannésten muutosehdotuksista.
UEF TT kannattaa ehdotuksia.

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.
UEF TT kannattaa ehdotuksia.

Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

UEF TT kannattaa ehdotuksia ja pitaa erityisen tarkeana, etta tutkimuksissa kasitellyt tiedot on
mahdollista myéhemmin yhdistaa takaisin luonnolliseen henkil6on ja valittada hanen hoidossaan
hyddynnettavaksi.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettdvaa sadntelya koskevat kommentit.
UEF TT kannattaa ehdotuksia.
Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista

muutosehdotuksista.
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UEF TT kannattaa ehdotuksia.

Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.
UEF TT kannattaa ehdotuksia mutta esittda seuraavia huomioita/tasmennyksia:
3§ Biopankin tehtavakentta laajenee, mikd on kannatettava asia.

4§ Jaa epaselvaksi, sovelletaanko biopankkilakia, jos biopankkiaineistoa hyddynnetdan kajoavassa
tutkimuksessa, johon muuten sovelletaan tutkimuslakia 488/1999?

5§ Salliiko laki tulevaisuudessa esim. sosioekonomisen aseman terveysvaikutuksen tutkimisen? Tama
jaa edelleen epaselvaksi. Tahan sopisi lisattavaksi vapaaehtoinen [6yddsten informointi potilaalle tai
terveydenhuoltoon. Suora vaatimus informoimisesta vaatisi huomattavan resurssoinnin.

68§ On hyva, etta biopankin perustamispaatdksesta tulee nyt muutoksenhakukelpoinen.

11b§ Taman tulisi mahdollistaa my6s kyselytutkimukset niin, ettd suostumus sisdltyy kyselyyn,
esimerkiksi kyselyyn vastaamisena. Olisi tarkeda, ettd nykyiset suostumusasiakirjat patevat uuden
lain voimaantullessa, eika niita tarvitsisi uusia.

13§ On hyva, etta eettiseen arviointiprosessiin on tullut tarkennusta.

24§ On hyva, etta biopankkitoiminta kattaa tulevaisuudessa suostumuksen antaneiden
soveltuvuuden arvioinnin tutkimushankkeisiin.

27§ On hyva, ettd luovutuksen saaja velvoitetaan toimittamaan analyysitiedot biopankkiin.

Lisaksi esitamme harkittavaksi seuraavien aiemmissa lain valmistelutydssa keskustelussa
esiintyneiden seikkojen lisdamisen lakiin:

- Mahdollisuus tallentaa henkildita koskevia tietoaja (esim. kuvantamisaineistoa) biopankkeihin
ilman fyysista naytetta

- Tdsmentaa “naytteeseen liittyva tieto” kasitetta

- Tasmennys siitd, mita tietoja biopankilla on oikeus saada muilta rekisterinpitdjilta, tahan liittyy
biopankin tiedonsaantioikeuksien laajentaminen

- Biopankkiaineistojen luvittamista, luovuttamista ja muiden rekisterien tietojen yhdistelemista
koskevien prosessien selkiyttdminen

- Kliinisesti merkittavien tietojen valittdmisprosessin selkiyttaminen, tdhan liittyy biopankkien roolin
kehittdminen osana hyvinvointialueita terveydenhuollon palvelujarjestelmassa. Liittyy kansalaisten
preventiiviseen hoitopolkuun.

- Naytteenantajan sukulaisia koskevien tietojen yhdistaminen henkil6a koskeviin
biopankkiaineistoihin

- Henkil6tietojen kasittelyoikeuksiin liittyvan hyvaksynnan konseptista luopuminen
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- Ehdotamme priorisoitavaksi ndyteaineistojen siirtomahdollisuuden myds vuoden 2013 jalkeen
keratyille aineistoille.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Itd-Suomen yliopiston terveystieteiden tiedekunta (UEF TT) pitda tutkimuslain ja siihen liittyvien
lakien esitettyja muutoksia erittain tervetulleina ja oikeansuuntaisina.

Muutosten lapivieminen ennen EHDS:n muutoksia on tarkeda, ettd EHDS:n rinnalla voidaan edelleen
kayttaa kansallista saatelya, joka voi tietyissa tilanteissa olla tutkijamyonteisempaa kuin mita EHDS:n
kautta.

Leinonen Ville
Itd-Suomen yliopisto, Terveystieteiden tiedekunta - Varadekaani (tutkimus)
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