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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi tutkimuslainsaadannon
selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Uudistus selkeyttad GDPR 6(1)(e) /9(2)(j) -perusteita ja 89(1) -suojatoimia sekd vahentaa ristiriitaisia
tulkintoja eri sektoreiden vililla. Piddmme positiivisena rekisteritietojen nakyvyyden ja saatavuuden
parantamista seka lupaprosessien keventamistd. On kuitenkin huomioitava, etta tiedon tuottaminen
(nakyvyys- ja saatavuustiedot) edellyttaa rekisterinpitdjilta, esimerkiksi korkeakouluilta, lisda
resursointia ja osaamista, ja tama tulee ottaa huomioon mygs rahoitus- ja

hallintorakenteissa. Toivomme, etta lain kdaytanndn toimeenpanon tueksi laaditaan selkeat
valtakunnalliset ohjeistukset esimerkiksi siitd, kuka organisaatiossa vastaa tietojen
saatavuusselvityksista ja miten rekisterinpitajat varmistavat tietosuojan ja oikean henkilotietojen
kasittelyn. Lisaksi olisi suositeltavaa, etta tietosisaltdjen raportointi on mahdollisimman yhtenaista.

Piddmme tarkeadna, ettd osallistujien oikeudet sailyvat ja vahvistuvat.

Mahdollisuus kieltda henkilotietojen kayttoa toissijaisiin (tutkimus)tarkoituksiin on olennainen
suojakeino, ja kannatamme ehdotusta, jossa kieltaytyneiden yksildiden tiedot rajataan pois
saatavuusselvityksista ja analyyseista. On tarkeaa, etta rekisterinpitajien tekniset ja hallinnolliset
menettelyt velvoitetaan selkeasti, jotta vastustaneiden tietoja ei kdyteta vahingossa.

Kommentit kuolleita henkil6itad koskevien tutkimussadannésten muutosehdotuksista.
Metropolia ammattikorkeakoululla ei ole lausuttavaa.

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.
Metropolia ammattikorkeakoululla ei ole lausuttavaa.

Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.
Metropolia ammattikorkeakoululla ei ole lausuttavaa.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettavaa sadntelya koskevat kommentit.
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Metropolia ammattikorkeakoululla ei ole lausuttavaa.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Eettisten toimikuntien kokoonpanoa ja menettelyja koskevat tarkennukset ovat perusteltuja.
Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Kannatamme biopankkilainsdddannon joustavoittamista siten, ettd biopankkiaineistojen
hyddyntaminen mahdollistuu entistda monipuolisemmin myds rekrytointiin.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Metropolia Ammattikorkeakoulu kiittdd mahdollisuudesta lausua hallituksen esityksestd, joka tdhtaa
sosiaali- ja terveystietojen tutkimuskayton saantelyn selkeyttamiseen seka lainsaadannon
aiheuttamien hidasteiden ja esteiden purkamiseen nopeuttaa monilahteisten lupien kasittelya ja
vahentaa hallinnollista taakkaa. Ndemme ehdotetut muutokset padosin tutkimus- ja
kehittamistoimintaa tukevina. Kokonaisuutena tuemme esitysta ja sen linjauksia. Kiinnitamme
kuitenkin huomiota uusin rekisterinpitdjan velvoitteisiin ja tarvittaviin resursseihin. Lisaksi
Metropolia Ammattikorkeakoulu haluaa tuoda esiin, etta lakiesitysta tarkastellaan vahvasti
ladketieteellisen tutkimuksen nakokulmasta, vaikka toisiolaki saatelee myds muiden kuin
ladketieteellisten tietovarantojen toisiokdyttod. Ammattikorkeakoulujen kannalta yhteiskunta- ja
ihmistieteellinen tutkimus jaa nykyisellaan lakiuudistuksen valmistelussa vahalle huomiolle. On
tarkeda varmistaa, etta lakiuudistus mahdollistaa myos terveyden, hyvinvoinnin ja sosiaalialojen
tutkimuksen kehittamisen ja toteuttamisen ammattikorkeakouluissa.

Pitkaranta Laura
Metropolia Ammattikorkeakoulu Oy
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