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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi tutkimuslainsaadannon
selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Saatavuusselvityksia koskevat sdannot ovat tervetullut selvennys, koska oikeusperusta on ollut
epaselva ja tatd ei valttamatta sen vuoksi ole kdytannossa pystytty toteuttamaan.

Kommentit kuolleita henkil6ita koskevien tutkimussaannésten muutosehdotuksista.
Ei kommentoitavaa.
Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Selvennykset ovat kannatettavia, erityisesti selkiytys, ettd henkild voidaan pitaa tutkimuksessa, jos
suostumusta ei kuolemasta johtuen voi saada.

Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.
Ei kommentoitavaa.
Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettdvaa sadntelya koskevat kommentit.

Muutos, etta kudoslain pykalat siirretdan tutkimuslakiin, vaikuttaa lahtokohtaisesti jarkevalta ja
selkeyttdvalta muutokselta silla erillisena lakina kudoksia koskevat saanndkset ovat tuntuneet
irrallisilta.

Naytteisiin liittyvia lupia mydnnetdan retrospektiivisesti jo olemassa oleville naytteille. Useissa
tutkimusasetelmissa on kuitenkin jo ennakkoon selvaa, etta yksittaisilta potilailta on mahdotonta
pyytaa erikseen lupaa ndytteiden suuren maaran vuoksi ja/tai jalkikateinen lupahakemus tulee tehda
saannollisin valiajoin. Tallainen esimerkkitapaus on, kun tutkimusaineistona kaytetdaan verenkuvasta
otettuja mikroskooppikuvia ja tutkittavia olisi kymmenia tuhansia. Tehokkaampi toimintatapa olisi
ennakkoon saatu lupa joka on voimassa tutkimushankkeen ajan. Olisi syyta pohtia mahdollisuutta,
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ettd tutkimuslain 15 c pykalaa taydennettaisiin niin, etta lupa voitaisiin myontaa myos
prospektiivisesti.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Ei kommentoitavaa.
Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Kannatettavia selkeytyksia/muutoksia ovat etta biopankin aineistoja voitaisiin hyodyntaa kohorttien
muodostuksessa tutkittavien kutsumiseksi uusiin tutkimuksiin ja etta biopankit palvelisivat yleisesti
tutkimusta (ei ”"vain” biopankkitutkimusta).

Naytteeseen liittyvan tiedon maaritelma on kdytanndssa osoittautunut monitulkintaiseksi ja sita olisi
syyta selventaa lain tasolla. Samoin laissa tulisi selkeammin saataa biopankin oikeudesta saada
tietoja muilta rekisterinpitajilta, tasta on ollut tulkintaeroja.

Viela olisi syyta pohtia mahdollisuutta saataa siita, milla edellytyksilla biopankkisuostumuksen
antaneen sukulaisen tietoja voitaisiin yhdistaa tutkimusaineistoon. Biopankkilaki ja laki sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kaytosta yhdessa sinansa voisivat mahdollistaa taman mutta tasta ei
ole selvasti sdddetty. Kun kasiteltdvana aineistona on data (ei nayte), henkilotietojen kasittelyn
perusteena toimisi yleisen edun mukainen tieteellinen tutkimus. Erityisesti perinndllisten sairauksien
tutkimuksessa on arvokasta saada aineistoa laajemmin kayttoon.

Hallituksen esityksessd on todettu, ettd biopankki voisi vaatia palauttamaan tutkimuksessa
biopankin naytteista jalostetut analyysitiedot biopankkiin seuraavissa hankkeissa hyodynnettaviksi ja
etta tallaisia sopimusehtoja on jo nykyiselldadn ollut. Samoin kuin naytteiden osalta, kaikkea dataa ei
ole tarkoituksenmukaista palauttaa takaisin biopankkiin ja tallaisen datan sailyttamisen ja
jatkokayttamisen pelisdannot ja se, kuka siitd voi paattaa, ovat epaselvia.

Biopankin perusajatus on ollut, ettd sinne tallennetaan naytteita ja ndytteillda mielletdan erityisesti
erilaiset veri ja kudosnaytteet. Tutkimuksen kannalta arvokasta aineistoa ovat kuitenkin myds
erilaiset kuvantamisdatat ja niistd muodostetut aineistot. Kuvantamisaineistojen saamisessa
tutkimuskayttoon on paljon haasteita, kun ne tallentuvat laitteiden omille palvelimille, mista niiden
poimiminen on hidasta ja tyolasta. Uudistuksessa tulisi pohtia myos tallaisten arvokkaiden
aineistojen arkistointi/pitkaaikaissailytyksen mahdollisuuksia ja etta voisiko tallainen aineisto sopia
jatkossa esimerkiksi biopankkeihin?

Kokonaisuudessaan biopankkilain muutokset ovat tutkijan nakékulmasta Idhinna teknisid, jotka
kuvaavat jo olemassa olevia kdytantoja. Edelld kuvattujen kysymysten ratkaisemisella olisi todellista
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kdaytannon vaikutusta ja esitysluonnoksen kohdassa 1.3. mainittua biopankkilain kokonaisuudistusta
tulisi edistda mahdollisimman pian.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Lakiesitys sisaltaa paljon hyvia selkeytyksid ja on hyva, ettd edelleen selkeytetdan sitd, ettd vaikka
tutkimukseen osallistuminen vaatii suostumuksen, on tama eri asia kuin henkil6tietojen kasittelyn
peruste ja ettd henkilotietojen kasittelyn peruste on tyypillisesti joku muu kuin henkilén suostumus.
Tama asia toi epaselvyyksia ladketieteelliseen tutkimukseen pitkaan.

Onko kyse ladketieteellisesta tutkimuksesta?

Hallituksen esityksessa on tuotu esiin, etta rajanveto, onko kyseessa tutkimuslain mukainen
ladketieteellinen kajoava tutkimus, on usein haastavaa. Esitys sisdltaa jo hyvia tasmennyksia:
"Tutkimuslain tarkoittamaa fyysiseen koskemattomuuteen puuttumista ovat esimerkiksi
verindytteiden, biopsioiden ja vastaavien ottaminen, fyysista rasitusta sisaltavat tutkimukset seka
tutkimukset, joissa elintarvikkeilla pyritaan vaikuttaman terveyteen tai sairauksien riskiin tai
oireisiin”. Uudet hyvinvointilaitteet ja niilla tehtava tutkimus on tehnyt rajanveron kuitenkin
vaikeaksi sen suhteen, ettd onko kyseessa “kajoava” tutkimus. Tama nousee usein esiin, esimerkiksi
silloin kun tutkija hakee eettistd ennakkoarviointia ja tutkijan on mietittava, tulisiko hanen
tutkimussuunnitelmansa arvioida alueellisessa eettisessa toimikunnassa vai voiko yliopiston oma
ihmistieteiden eettinen toimikunta arvioida tutkimusasetelman eettisyyden. Tastda on monia
mielipiteita ja asiaa olisi hyva pyrkia viela selkeyttamaan. Esim. urheilukellon kaytto, dlyvaatteiden
kaytto, erilaiset anturit, sylkindytteet tutkimusasetelmassa tuovat vaikeutta asian arviointiin. Laitteet
ovat sellaisia, joita ihmiset voivat kdyttaa normaalissa elamassaan ja/tai “kajoavuus” voi olla hyvin
minimaalista/kuormittavaa. Tata olisi hyva viela pyrkia selkeyttamaan.

Kliininen tutkimus ja (rekisteri)aineistot useilta rekisterinpitajilta

Pidamme kannatettavana jo tehtya selkeytystd, etta kliiniset tutkimukset eivat kuuluu toisiolain
soveltamisalaan. Kuitenkin kliinisessakin tutkimuksessa aineistoja voi olla tarpeen saada useilta
rekisterinpitdjilta, erityisesti jos tutkimuksen kohteena on vdesto laajasti koko maasta. Aineistot
haetaan ndissa tapauksissa jokaiselta rekisterinpitajalta erikseen. Uudistuksessa olisi syyta pohtia
“yhden luukun periaatteen” mukaista kanavaa myos kliinisissa tutkimuksissa kaytettaville
aineistoille. Vaikka rekisterinpitajilla on toimivalta paattaa itse omista aineistostaan, yhden kanavan
mallia olisi syyta pohtia kansallisesti myos kliinisille tutkimuksille. Asia voitaisiin toteuttaa esimerkiksi
niin, etta tutkija toimittaa yhden hakemuksen keskitettyyn palveluun jota kautta kukin
rekisterinpitdja antaa paatoksen vastuullaan olevan aineiston osalta.

Eri tutkimusprojektien aineistojen yhdistamisestd
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Tieteellistd tutkimusta tehdadan yhteistydssa, ja tutkimuksen edetessa tai sen jalkeen voidaan
huomata, ettd kahden tai useamman tutkimusprojektin datat yhdistamalla voitaisiin 16ytaa uusia
tutkimusmahdollisuuksia. Nykyinen tutkimuslainsdadantod pohjautuu ajatukseen "aineisto per
projekti” mutta todellisuudessa aineistoja olisi tarkeaa voida myos yhdistda. Toimintatavat ja
edellytykset tallaiselle aineistojen yhdistamiselle olisi hyva selkeyttaa lain tasolla.

Aineistojen jatkokdytOsta ja regulaation maarasta

Harmillisesti |adketieteellisen tutkimuksen aineiston jatkokaytto jaa edelleen ilman selkeita
periaatteita, sindnsa osittain ymmarrettdvasti tulevan EHDS:n vuoksi. Tama on kysymyksend ollut
epaselvaa lainsaadanndllisesti jo vuosien ajan, ja erilaiset tulkinnat ovat tuoneet merkittavia
haasteita ladketieteellisen tutkimuksen toteuttamiselle. Ladketieteellinen tutkimus on niin
saanneltya, etta on tultu pisteeseen, jossa ei uskalleta tehda tulkintoja/linjauksia ellei asiasta ole
selkedsti laissa sdadadetty. Kaikkea tilanteita ei pystyta yksityiskohtaisesti saatamaan, eika se ole
tarkoituksenmukaistakaan. Tama on johtanut kuitenkin hyvin tiukkoihin tulkinta kannanottoihin.
Voisi olla hyva todeta selkeasti, etta jos laissa ei ole jotain erikseen sdadadetty, noudatetaan yleislakeja
ja periaatteita kuten GDPR.

Yla-Sulkava Lotta
Helsingin yliopisto
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