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selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Muutokset selkeyttavat ja parantavat tutkimuksiin liittyvaa rekrytointia ja kontaktointia seka
mahdollistavat potentiaalisesti laajemman tutkittavien rekrytoinnin. Vastaavasti potentiaaliset
osallistujat saavat todennakdisemmin tietoa heille itselleen soveltuvista tutkimuksista.

Saatavuusselvitysten osalta lainsddadannon valiinputoajaksi jaavat ne tutkimukset, jotka ovat
laaketieteellisia tai terveystieteellisia tutkimuksia mutta jotka eivat ole rekisteritutkimuksia (pois
lukien harvinaissairaudet). Tallaisia voivat olla esimerkiksi sellaiset laajat tutkimukset, jotka eivat
tayta invasiivisuuden kriteeria eivatka siten tule tutkimuslain alaisuuteen. Naiden osalta rekrytointi
toteutuisi toisiolain tai muun erityislainsaadannon alla tai sitten aiempien toimintatapojen
perusteella eli tutkijat voisivat tehda ainoastaan yleisinformointia potentiaalisille osallistujille. Vaikka
yleisesti saatavilla olevat saatavuustiedot auttavat tdhdan ongelmaan, olisi hyva varmistaa, ettd myos
muilla terveys- ja ladketieteellisilla tutkimuksilla kuin lddke-, tutkimus- ja ladakinnallisista laitteista
annettujen lakien tarkoittamilla tutkimuksilla olisi mahdollista rekrytoida potentiaalisia tutkittavia
nyt tarkoitettujen uudistusten mukaisesti.

Sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdaytdsta annetun lakiluonnoksen soveltamisalan rajausta
tulisi selventaa sen osalta, keneen lakia ei sovelleta. Harvinaissairaiden, lasten ja kuolleiden rajausta
koskevien lauseiden yhteys on epaselvaa sen osalta, kuvataanko lauseissa eri asioita vai
syventavatko ne harvinaisten sairauksien tutkimiseen liittyvaa poissulkua. Harvinaissairaudet voivat
olla joidenkin terveydenhuollon yksikkojen suurin potilasryhma. Harvinaissairauksien (ja
erityisryhmien) osalta on varmistettava, etta niiden poissulkuperiaatteet eivat vaaranna naiden
ryhmien edustavuutta ja oikeutta tulla tutkittaviksi.
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Luonnoksen mukaan alaikdisen tai itsemaaraamiskyvyltdan alentuneen henkildon suostumuksen
tutkimukseen osallistumiseen voi antaa hanen laillinen edustajansa. Voiko lakiesitysta tulkita niin,
ettd kahden huoltajan perheessa vain toisen suostumus on riittdva? Luonnoksen mukaan tietyissa
tapauksissa edellytetdan aina tutkimuslain 17 §:ssa tarkoitettu alueellisen ldaketieteellisen
toimikunnan antama myonteinen lausunto. Koska lakiluonnos koskee my0s sosiaalitietojen ja muun
terveystieteellisen tutkimuksen (esim. hoitotiede, kuntoutus, terveyshallinto- ja johtaminen) kuin
ladketieteellisen tutkimuksen toissijaista kdyttdd, olisi téarkeda tasmentas, voivatko myos muut
eettiset toimikunnat antaa tutkimuksesta lausuntoja.

Saatavuustietojen vastaanottajina ei ole mainittu jarjest6ja, kaupallisia toimijoita tai esim. tilastoja ja
raportteja tuottavia organisaatioita — onko ko. tahot rajattu tarkoituksella pois?

Potilaan tai asiakkaan oikeutta paattda heidan omien tietojensa luovutuksesta tieteellista tutkimusta
tekeville varten tulee selkeyttaa. Laissa tulee nakya, onko oikeus opt in vai opt out -luonteinen, ja
onko potilailla tai asiakkailla tosiasiallisesti mahdollisuutta vastustaa omien tietojensa luovutusta.
Asia on tarkea niin terveyden- ja sosiaalihuollon ettd yksilon nakokulmasta.

Kommentit kuolleita henkiloitd koskevien tutkimussaannoésten muutosehdotuksista.
Ehdotetut muutokset ovat arkijarkisia ja selkeyttavat edelleen nykykaytantoja.
Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Ehdotetut muutokset ovat arkijarkisia ja selkeyttavat edelleen nykykaytantoja. Lainsaadantoon tai
hallituksen esitykseen olisi hyva tarkentaa, mitka ovat ne kriteerit, joiden jalkeen katsottaisiin
toistuvasti yritetyn ottaa yhteytta tutkittavien omaisiin. Nyt vaikuttaa epdselvalta, mika tayttaa
toistuvan yrityksen kriteerit, jonka jalkeen Idhiomaisia ei enda tarvitsisi kontaktoida. Tama
puolestaan voi johtaa erilaisiin tulkintoihin eri eettisten toimikuntien valilla ja voi johtaa alueellisiin
eroihin.

Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Harvinaissairauksiin liittyvien tutkimusongelmien tunnistaminen on tarkeaa ja ehdotetut muutokset
tekevat mahdolliseksi ndiden sairauksien tehokkaan tutkimuksen tilanteessa, jossa tutkimus olisi
voinut estya tiukan rajoittavien tietosuojasdaannoésten takia. Tassa tietosuojan ja tutkimuksen
mahdollisuuden suhde on hyvalla tavalla arvioitu siten, etta harvinaissairauksia sairastavat ihmiset
eivat joudu karsimaan sellaisesta mahdollisuudesta, ettei heidan sairauksiaan voitaisi kunnolla tutkia
tietosuojasdaanndsten takia. Harvinaissairaudet voivat olla joidenkin terveydenhuollon yksikkdjen
suurin potilasryhma. Harvinaissairauksien (ja erityisryhmien) osalta on varmistettava, etta niiden
poissulkuperiaatteet eivat vaaranna naiden ryhmien edustavuutta ja oikeutta tulla tutkittaviksi.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettdvaa sadntelya koskevat kommentit.

15 ¢ § On kannatettavaa, etta tilanteissa, joissa suostumusta diagnostisten naytteiden
tutkimuskaytolle ei ole mahdollista hankkia ndytteiden suuren maara, idn tai muun hankaloittavan
syyn vuoksi, terveydenhuollon julkinen palvelujarjestdja, jonka toimintaa varten nayte on otettu,
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voisi Fimean sijasta yksittdistapauksessa antaa luvan naytteiden tutkimuskaytolle. Edellytyksend,
ettd eettinen toimikunta on antanut myonteisen lausunnon ja etta vastaavia naytteita ei olisi
saatavilla biopankista.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Vahaiset muutokset olisi mahdollista tehda varsinaisen kokouksen ulkopuolella — tdma on hyva lisdys
ja vahentaa toimikuntien taakkaa. Tahan voi kuitenkin sisaltya riski, etta tehdaan monta vahaista
muutosta pikkuhiljaa ja kokonaisuus muuttuu lopulta sellaiseksi, jota toimikunta ei voisi hyvaksya
Kaytannossa vahadiset muutokset ovat olleet ilmoitusluontoisia asioita, jolloin niita ei ole tarpeen
tuoda varsinaiseen kokoukseen.

Kansainvalisten lddketieteellisten tutkimusten eettistd ennakkoarviointia tulisi selventaa. Talla
hetkelld alueelliset ldaketieteelliset toimikunnat eivat voi ennakkoarvioida muualla kuin Suomessa
tehtavaa tutkimusta. Ladketieteelliseen tutkimuslakiin tulisi lisatd kohta, jonka mukaan alueelliset
eettiset toimikunnan voisivat arvioida myos sellaista ulkomailla tehtavaa tutkimusta, jonka
sponsorimaa on Suomi. Nain laki olisi ristiriidaton myos vuonna 2024 paivitetyn Helsingin julistuksen
mukaan: “Kun tutkimusyhteistyota tehdaan kansainvalisesti, tutkimussuunnitelman tulee olla seka
sponsorimaan ettd tutkimuksen toteuttamismaiden tutkimuseettisten toimikuntien hyvaksyma.”

Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Biopankkilakia voidaan pitaa toimivana ja siihen kasilla olevat ehdotetut muutokset ovat
kannatettavia. Valitettavasti useat valmistelutyon aikana toimijalahtdisesti ehdotetut
muutosesitykset eivat ole tulleet huomioiduksi lakiluonnoksessa. Naista tarkeimpina muun muassa
naytteen kasitteen laajentaminen kattamaan myo6s kuvamuotoisen datan (kuten kuvantamisdata),
ndytteeseen liittyvan tiedon kasitteen tasmentaminen seka kliinisesti merkittavan tiedon
valittamisprosessien tdsmentaminen (esimerkiksi tiedon vieminen terveydenhuollon kayttoon
potilaan hoitoa varten). Olisi toivottavaa, ettd ylla mainittuja ehdotuksia voitaisiin vielad harkita
lakiesitykseen lisattavaksi.

Yksityiskohtaiset kommentit ehdotettuihin muutoksiin:

3 § Ehdotettu biopankkitutkimuksen maaritelman kumoaminen ja korvaaminen tutkimus-sanalla on
kannatettavaa. Ehdotettu muutos mahdollistaa biopankin toiminnan tuki-infrastruktuurina myos
tutkimuksille, joihin ei luovuteta biopankista naytteita tai tietoja.

5 § Ehdotettu maaritelma biopankin tehtavaksi palvella tutkimusta, jonka tarkoituksena on
terveyden edistaminen, tautimekanismien ymmartaminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa
kaytettavien tuotteiden tai hoitokdytantdjen kehittaminen, ja ndin tutkimusten rajaaminen ladke- ja
terveystieteen alaan keskittyvien tutkimusten palvelemiseen, on kannatettavaa.
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Koska biopankkitutkimuksen maaritelman muutos perustuu lakiin ja nykyiset asiakirjat ovat Tukijan
ja Fimean hyvaksymid, ei biopankkeja pida edellyttaa sen johdosta tekemaan muutosilmoitusta
Tukijalle ja Fimeaan.

11 b § On kannatettavaa, etta nykyisten erilaisten tulkintojen selkeyttamiseksi henkilon
mahdollisuus antaa suostumus siihen, etta biopankki saa ottaa hianeen yhteytta tiedustellakseen
henkilon halukkuutta sellaisten lisdandytteiden antamiseksi, joita aiemmin annettu suostumus ei kata,
tai sellaiseen tutkimukseen osallistumiseksi, joka edellyttda erillisen suostumuksen antamista,
saadetaan laintasoisesti.

Biopankkien suostumus- ja hyvaksyntadasiakirjoissa pyydetdan jo nykyaan henkilén suostumusta ko
tutkimuksiin osallistumiseksi. Nykyiset asiakirjat ovat Tukijan ja Fimean hyvaksymat, eivatka
lakimuutokset tuo uusia vaatimuksia, joten aiemmin pyydettyjen suostumusten pitda edelleen olla
patevia ja niiden kayttoa pitaa voida jatkaa.

24 § On kannatettavaa, ettd biopankki voi rekisteritietojaan hyodyntden tarjota kohdennettuja
saatavuusselvityksid myos kliinisia tutkimuksia varten.

27 § Useat biopankit ovat jo luovutussopimuksissaan edellyttaneet, etta luovutuksen saaja palauttaa
ndytteista ja tiedoista tutkimuksissa analysoidut tiedot takaisin biopankkiin. On kannatettavaa, etta
se myOs tuodaan lain tasolle. Tiedot tulisi kuitenkin palauttaa niiden valmistuttua, eika vasta
tutkimuksen paatyttya.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Hallituksen esitys tutkimuslainsdadannon selkeyttamiseksi on tutkimusta tukeva ja auttaa edelleen
lisddmaan luottamusta tutkimustoimintaan, mika on ollut suomalaisen tutkimuksen suuri vahvuus
kautta aikain. Yhdessa oikeasuhteisten suojaustoimien kanssa tutkimuksen esteita poistavat
muutokset virtaviivaistavat tutkimuksen suunnittelua ja toteutusta, mika on kaikkien osapuolten etu,
saastaa kustannuksia, nopeuttaa tutkimusta, rohkaisee uutta tutkijasukupolvea aloittamaan ja
jatkamaan tutkimustyota. Ehdotetut muutokset edistavat Suomen kiinnostavuutta kansainvalisen
tutkimustyon kumppanina, mika suoraan nopeuttaa ladke- ja terveystieteiden kehitystd, uusien
hoitojen saatavuutta ja kokonaisvaltaisen tietotaidon lisdantymista. Esitys myos kannustaa uutta
tutkijasukupolvea aloittamaan ja jatkamaan tutkimustyota.

Kommentti tutkittaville maksettavista korvauksista: Sosiaali- ja terveysministerion asetus
tutkittavalle suoritettavista korvauksista (82/2011) paivittdminen on jaanyt taman kokonaisuuden
ulkopuolelle — asia on sindnsa ymmarrettava, koska nykyinen HE koskee lainsdaadantéuudistuksia ja
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korvauksista sdadellaan STM:n asetuksen nojalla. Kyseinen korvauksia koskeva asetus on kuitenkin jo
vanha ja korvaussummiltaan jaanyt huomattavan matalalle tasolle. Korvaussummia olisi hyva
korottaa huomattavasti ja asettaa maksimisumma moninkertaiseksi nykyisiin tasoihin verrattuna.
Vastaavasti eettisille toimikunnille voisi asettaa velvollisuuden arvioida korvauksen kohtuullisuutta,

mika puolestaan voisi olla tarpeen ottaa kasilla olevan HE:n piiriin.

Sutinen Susanna
Turun yliopisto
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