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Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Itd-Suomen yhteistydalueen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta pitda
ehdotettuja sddannodksia tutkimusten saatavuusselvityksistd kannatettavia. Ne parantavat
tutkimusaineistojen kaytettavyytta seka vahentavat paallekkaista tyota prosesseissa. Toisiolain
muutokset parantavat rekisteritutkimuksen edellytyksia vaarantamatta tietosuojaa. Hallituksen
esityksessa ehdotettu kolmivaiheinen saatavuusselvitysten malli (ndkyvyystiedot — saatavuustiedot —
kliinisten tutkimusten kontaktointi) on perusteltu ja selkeyttdaa merkittavasti nykyista kaytantoa.
Lisaksi toimikunnan nakékulmasta on tarkeaa se, etta esityksen perusteella rekisterinpitadja tekee
saatavuusselvityksen eika tietoja luovuteta tutkijalle.

Alueellisten tutkimuseettisten toimikuntien rooli korostuu erityisesti vaiheessa, jossa rekisteritietoja
kaytetaan tutkittavien kontaktointiin kliinisia tutkimuksia varten. Toimikunnan mielesta on tarkeéa,
ettd esityksen perusteluissa tuodaan selkedsti esiin, ettd kontaktointi tapahtuu vasta eettisen
toimikunnan antaman mydnteisen lausunnon jalkeen. Toimikunta ehdottaa, ettd STM laatisi
valtakunnallisen ohjeistuksen rekrytointikaytantéjen yhdenmukaistamiseksi, jotta kansallisten
toimikuntien arviointi voidaan toteuttaa johdonmukaisesti.

Kommentit kuolleita henkil6ita koskevien tutkimussaannoésten muutosehdotuksista.

Itd-Suomen yhteistydalueen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta pitdaa hyvana
kuolleita henkil6ita koskevan saatelyn tasmentamista. Erityisesti se, ettd esityksessa luovutaan siita
etta kuolleisiin kohdistuvaa tutkimusta voisi toteuttaa vain ruumiinavausten yhteydessa laajentaa
tutkimusmahdollisuuksia perustellusti, etenkin elinsiirtotoimintaan liittyvissa tutkimuksissa.

Muutoksissa tulee kuitenkin varmistaa omaisten tiedonsaanti ja vaikutusmahdollisuudet tilanteissa,
joissa tutkimus voi koskettaa myos heitd. Lisaksi olisi hyodyllista tdsmentda, miten tietosuoja-
asetusta ja kansallisia tietosuojasaannoksia sovelletaan tilanteisiin, joissa tutkimusaineistot sisaltavat
arkaluonteisia tietoja vainajista.
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Toimikunta kommentoi erityisesti hallituksen esitysta kuolleita henkil6ita koskevan
tutkimussaantelyn osalta (sivut 36—37). Esityksessa ehdotetaan lisattavaksi toisiolakiin sdannos siita,
ettd lakia sovelletaan my0ds kuolleiden henkildiden tietojen kdyttoon toissijaisissa
kayttotarkoituksissa. Lisdksi ehdotetaan, etta kuolleiden henkiléiden tietojen kayttoon liittyen
saadettaisiin siita, ettd kuolleiden henkildiden tietojen kasittelyssa on noudatettava vastaavia
suojatoimia kuin elavien henkildiden tietojen kasittelyssda. Nama ehdotukset ovat ristiriidassa
vainajista saadetyn kanssa: vainajilla tehtavat tutkimukset eivat ole lain tarkoittamaa puuttumista
(elavan) ihmisen koskemattomuuteen, vainajat eivat ole oikeussubjekteja. Myodskadan tietosuoja-
asetusta ei sovelleta kuolleita henkil6ita koskeviin tietoihin. Jotta tutkimuslainsdadanto palvelisi
tieteellista tutkimusta ja olisi sisall6llisesti yhtenainen, tulisi todeta, etta Toisiolakia ei sovelleta
kuolleiden henkildiden tietojen kayttoon toissijaisissa kayttotarkoituksissa tai vaihtoehtoisesti, etta
kuolleiden henkildiden tietojen kasittelyssa on tarpeen noudattaa riittavia suojatoimia tarkoittaen
kdaytanndssa muuan muassa sitd, etta kuolleiden henkildiden tietoja voi tapauskohtaisen harkinnan
nojalla kasitella myds muissa kuin lain tarkoittamissa tietoturvallisissa kdayttoymparistdissa. Tama
mahdollistaisi niin kutsutut kuolleiden tutkimuskohortit ja joustavoittaisi epidemiologista
tutkimusta.

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Itd-Suomen yhteistydalueen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta pitaa
tutkimuslain muutokset hatatilatutkimusten saatelyyn on erittdin toivottuina. Nykyinen saantely ei
kaikilta osin vastaa kliinisen tutkimuksen kaytannon tarpeita. Esityksen ratkaisu, jonka mukaan
tutkittava voidaan pitdaa mukana tutkimuksessa, vaikka suostumusta ei saataisi myéhemmin, on
selked ja vahentaa tulkintaeroja. Toimikunta pyytaa tasmennysta siitd, kattaako jatkokaytté myds
naytteiden kayton pelkkien tietojen lisdaksi. Samoin tulee selkeyttda, voidaanko tutkittavista kerata
uutta tietoa tutkimusta varten vai onko sallittua hyddyntaa ainoastaan aiemmin kerattyja tietoja.

Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Itd-Suomen yhteistydalueen alueellinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta pitda
harvinaissairauskirjausta ja siihen liittyvaa tutkimusta mahdollistavia elementteja erittain
toivottuina. Esitys selkeyttda toisiolain soveltamista harvinaissairauksien tutkimukseen.

Toimikunta esittda, ettd harvinaissairauksien tutkimusten arvioinnissa kaytettavat toimikuntien
kriteerit tulee tasmentaa. Lisaksi tutkittavien tiedottaminen ja rekrytointi tutkimuksiin tulisi
mahdollistaa myds muun kuin tutkimusryhmaan kuuluvan henkilon toimesta. Asia tulee esiin
erityisesti pienissa terveydenhuollon toimintayksikdissa ja perusterveydenhuollossa. Pienissa
terveydenhuollon yksikoissa ja perusterveydenhuollossa ei usein ole erillista tutkimushenkildsto3,
eikd tutkimusryhman jasenilla ole mahdollisuutta olla paikalla, kun tutkimukseen soveltuva
tutkittava loytyy.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettavaa sadntelya koskevat kommentit.

Itd-Suomen yhteistydalueen alueellinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta pitda
ehdotettuja muutoksia kannatettavia ja tutkimustoiminnan kannalta tarkoituksenmukaisina.
Kudoslain saanndsten siirtdminen tutkimuslakiin on johdonmukaista ja helpottaa
saantelykokonaisuuden ymmarrettavyyttd. On tarkeda varmistaa, etta kudosten kasittelyn kaikki

Lausuntopalvelu.fi 2/4



keskeiset vaiheet — luovutus, varastointi, kdytto ja hdvittdminen — on huomioitu uudessa
saantelyssa. Esityksessa tulisi tarkentaa, milloin kudosnaytetutkimuksille edellytetdan Fimean
paatostd. Muutosten voidaan arvioida lisdavan toimikuntien tydmaaraa, mika tulee huomioida
resursoinnissa.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Itd-Suomen yhteistydalueen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta pitaa
ehdotuksia muutoksista hyvina ja kannatettavina. Muutokset selkeyttavat eettisten toimikuntien
roolia ja vahentadvat paallekkaisyytta arviointiprosesseissa. Muutoksenhakuprosessin
yhdenmukaistuminen kaikissa tutkimustyypeissa lisda oikeusturvaa ja selkeyttaa prosesseja.
Toimikunta pitda puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan valtuutusta hyvaksymaan lisaselvitykset /
muutokset hyvana. Esityksessa tulisi kuitenkin tarkentaa kriteereita, milloin asia on sisallollisesti
vahdinen tai muunlainen muutos, joka ei vaadi toimikunnan kasittelya ja on siten puheenjohtajan tai
varapuheenjohtajan hyvaksyttavissa. Lisaksi esityksessa tulisi tdismentda miten tutkittavien
kiinnostus tutkimukseen osallistumiseen maaritelladan. Toimikunnan kdytannon tydskentelyyn
saattaa asettaa haasteita lain vaatimus asiantuntijan lasndolosta kokouksessa / asiantuntija
lausunnon saamisesta erityisryhmia kayttavia tutkimuksia arvioitaessa. Esityksessa tulisi myos
tarkentaa tutkittaville maksettavien haittakorvausten suuruus tai maaritella kriteerit milla
perusteella haittakorvauksen suuruus on toimikunnassa maariteltava.

Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Itd-Suomen yhteistydalueen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta pitaa
biopankkilain muutosehdotuksia hyvana ja kannatettavana. Muutokset vahvistavat naytehallinnan,
tietojen yhteiskayton ja tutkimusrakenteiden toimivuutta. Esitykseen tulisi sisallyttaa tarkennukset
toimikunnan arviointiperusteista tilanteissa, joissa nadytteita, elimid, kudoksia tai soluja siirretaan
biopankkiin.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Ita-Suomen yhteistydalueen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta pitaa
ehdotettuja muutoksia tutkimuslainsddadantoon hyvina ja kannatettavina. On huomioitava, etta
muutokset lisadvat toimikuntien tehtdvia merkittavasti mm. kudoslain siirtymien, laajentuneiden
kuolleita koskevien arviointien, rekistereiden yhdistamisen ja rekrytointikriteerien arvioinnin myota.
Toimikuntien resurssit seka valtakunnallisesti yhtendiset toimintatavat tulee varmistaa. Useat
esityksen osat edellyttavat keskitettya kansallista tulkintaa, jotta yhdenmukaisuus eri alueiden valilla
sailyy. Toimikunnan jasenet toimivat “"vapaaehtoisvoimin” usein oman tyonsa ohella. Tyon maaran
lisdys asettaa haasteita ja saattaa saada aikaan sen, ettei toimikuntaan saada riittavaa
asiantuntijuutta.
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