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Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Saatavuusselvitysten selked lainpohjainen perusta on kannatettavaa HARSO ryn mielesta.

Kannatamme erityisesti sita, etta rekisterinpitdjan/ HVA:n sisalla voidaan tehda tutkimusta, varsinkin
kontaktoimalla suostumuksen saamiseksi. Laajempien ainestojen saatavuusselvitykset helpottavat
harvinaissairaiden 16ytymista kliinisiin tutkimuksiin, joissa kohortin kasaaminen on erityisen vaikeaa
jopa yli kansainvalisien rajojen.

Kommentit kuolleita henkiloitd koskevien tutkimussaannosten muutosehdotuksista.

Kuolleiden kayttaminen tutkimuksissa mahdollistaa pitkdjanteisemman tutkimuksen erityisesti niissa
harvinaissairauksissa, jossa varhainen lapsikuolleisuus on merkittdvaa, ja vaikuttaa elossa olevien
sisarusten diagnostiikkaan.

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Kannatamme tutkittavan pitamistda mukana tutkimuksessa kuoleman tapauksessa ja ilman
suostumusta.

Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

On perusteltua jattaa harvinaissairaudet toisiolain ulkopuolelle. Suostumuksella tehdyt
harvinaissairauksien tutkimukset pienissakin kohorteissa merkittavasti edistavat harvinaissairaiden
vhdenvertaisuutta sote-jarjestelmissa, jossa tiedonpuute sairauksista on haitallisin tekija potilaiden
hoidossa, kuntoutuksessa ja palvelupoluissa. Rekisteritutkimus ilman suostumusta yli HVA/YTA
rajojen myos edistaa harvinaissairauksien tuntemusta ja mahdollistaa puuttuvien hoitopolkujen
kehitysta. Harvinaissairauksissa pitda myos mahdollistua kv-tutkimus ja tiedonsiirto yli rajojen,
erityisesti tutkimuksissa, joissa sairauden diagnosointi on tavoite. HARSO ry luottaa eettisten
toimikuntien asettamiin lupiin tehda laadukasta tutkimusta Suomessa.
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Harvinaissairauksien eettinen ja tehoava hoito vaatii tutkimusresurssien lisdamista ja
tutkimusmahdollisuuksien parantamista erityisesti ultraharvinaisissa diagnooseissa, se parantaa
haavoittuvan vaestéryhman ihmisoikeuksia nykyisesta merkittavasti. Kuolleiden henkildiden oletettu
suostumus on kannatettava lisdys.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettavaa sadntelya koskevat kommentit.

Suostumuksella laajennettua oikeuttaa kayttdaa kudosnaytteitd tutkimuksissa edesauttaa uudelleen
maarittdmaan tutkimuksen kohdetta, mikali esim harvinaissairauden tutkimuksessa tulee esiin
yllattava loydos/kytkos. Tama edesauttaa uusien harvinaissairauksien 16ytamista, nykyisten
sairauksien tietopohjan laajentamista seka tuloksista johdettujen hoitojen kehitysta.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Biopankkien vapauttaminen laajemmin tutkimukseen on kannatettavaa, ja ndemme etta se
merkittavasti helpottaa saatavuusselvitysten tekemista erityisesti geneettisissa harvinaissairauksissa.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

On tarkeaa, etta HE:sta viestitaan kansantajuisesti ja laajasti, seka kehitetdaan yksinkertainen tapa
kieltaytya tutkimuksesta.

Harvinaissairaat ovat potilasryhmana erityisen tietosia siitd, mita tutkimuksen puute tarkoittaa
heidan hoidossaan ja arjessaan. Tasta syysta on erityisen tarkeaa lisata (pientenkin) tutkimusten
maaraa niin Suomen sisadisesti kuin kansainvalisestikin. Harvinaissairaiden ajatusmallina on usein se,
etta vaikka en itse hyotyisi tasta tutkimuksesta, jos se helpottaa jotakuta muuta harvinaissairasta
tulevaisuudessa, on se sen arvoista. Téhan saakka tdma mahdollisuus on useilta harvinaissairalta
ollut lakiteknisesti estetty.
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