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selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Pohde kannattaa saatavuusselvityksiin liittyvid ehdotuksia. Kyseiset tehtavat tuonee
rekisterinpitdjille mahdollisesti uusia kustannuksia, jotka taytyy ottaa huomioon ja varmistaa tavat,
joilla aiheutuvat kustannukset saadaan korvatuksi. Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialueen
alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on esittanyt omassa lausunnossaan
tarkennuksia ehdotukseen, jotka tulisi huomioida.

Kommentit kuolleita henkil6ita koskevien tutkimussaannosten muutosehdotuksista.

Pohde kannattaa muutosehdotuksia, etta sdaantely siirtyy kudoslaista tutkimuslakiin.
Muutosehdotukset parantavat kliinisen tutkimuksen ja muun terveystieteellisen tutkimuksen
edellytyksia. Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialueen alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta on esittanyt omassa lausunnossaan tasmennyksia toimenpiteista tahdon selvittamiksi.
Tama tulisi huomioida.

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Hatatilatutkimuksen tutkittavan saa pitaa mukana tutkimuksessa, vaikka tutkittavan tai hanen
lahiomaisensa tai muun ldheisen suostumusta ei ole mahdollista saada tai jos tutkittava kuolee.
Tama on kannatettava muutos.

Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Pohde kannattaa muutosehdotuksia. On kannatettavaa, etta toisiolakia ei sovelleta
harvinaissairauksien rekisteritutkimukseen, jos tutkittava on antanut tutkimukseen suostumuksensa.
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Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettavaa sadntelya koskevat kommentit.
On kannatettavaa, etta kudoslain lddketieteellista tutkimusta koskeva saantely siirtyy tutkimuslakiin.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Eettisid toimikuntia koskevan sdatelyn muutoksista Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialueen
alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta lausuu erikseen.

Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Hallituksen esityksessa todetaan, ettd biopankin tehtadvia on tarkoitus tdsmentaa siten, etta
biopankki voisi nykyista joustavammin palvella erityyppisia ladke- ja terveystieteen alan tutkimuksia.
Esitysluonnos sisaltaakin useita biopankkitoiminnan kannalta merkittavia muutoksia, mutta
biopankkiaineistojen luvittamista ja luovuttamista sekd muiden rekisteritietojen yhdistamista
koskevien menettelyjen selkiyttaminen ei valitettavasti sisaltynyt tahan tutkimuslainsdadannon
uudistamiskokonaisuuteen. Alla ratkaisuehdotuksia:

Siirtymasaannos: Lakiin tulisi lisdta selked siirtymasaanndos, jonka mukaan ennen lain voimaantuloa
annetut suostumukset yhteydenottoon pysyvat voimassa, jos henkilon tahto on niissa selkeasti
ilmaistu, vaikka alkuperainen selvitys ei tayttaisi kaikkia uusia muotovaatimuksia.

Suostumuksen jatkuvuus: Tdsmennetdan 11 b §:3a siten, ettd biopankin yleissuostumuksen
yhteydessa annettu "yhteydenottolupa" katsotaan riittavaksi takaisinkutsusuostumukseksi.

24 §:n muuttaminen: Poistetaan erityisten henkilGtietojen kielto saatavuustiedoista silloin, kun tieto
on aggregoitua (lukumaaratieto) tai kun se annetaan biopankin sisdisena palveluna tutkijalle ilman,
ettd yksilotason tietoja luovutetaan.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Esitysluonnos on kokonaisuutena tarpeellinen ja kannatettava. Useat kohdat parantavat kliinisen
tutkimuksen edellytyksia.
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