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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi tutkimuslainsaadannon
selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Arene kannattaa esityksen tavoitteita tutkimuslainsaddannon selkeyttamiseksi ja tutkimuksen
toimintaympariston vahvistamiseksi Suomessa. Saatavuusselvitykset ja rekisteritietojen perusteella
mahdollistuva tutkimukseen mahdollisten henkildiden kontaktointi helpottavat tutkimuksen
tekemista.

Kommentit kuolleita henkiloita koskevien tutkimussaannésten muutosehdotuksista.

Selkeytys kuolleilta kerattyihin naytteisiin liittyvaan lainsdadantoon paivittaa lainsadadannon
vastaamaan nykypdivan ruumiinavauskaytanteita ja siten parantaa tutkimuksen mahdollisuuksia.
Arene kannattaa ehdotettuja muutoksia.

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.
Muutokset hatatilatutkimuksiin selkeyttavat nykytilaa ja Arene kannattaa niita.
Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Selkea kirjaus siita, etta toisiolakia ei sovelleta harvinaissairauksien tutkimuksissa tapahtuvaan
henkil6tietojen kasittelyyn parantaa tutkimuksen mahdollisuuksia ja selkeyttaa tilannetta.
Suostumusperusteisuus ja eettisen toimikunnan myoénteinen lausunto turvaa potilaan ja hanen
|aheistensa aseman.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettavaa sadntelya koskevat kommentit.
ei kommentteja

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Hakumenettelyjen yhdenmukaistaminen ja muutoksenhakuun liittyvien prosessien selkiyttaminen
parantaa tutkijoiden yhdenvertaisuutta. Arene kannattaa muutosehdotuksia.
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Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Arene kannattaa muutosta, joka mahdollistaa sen, ettd biopankit voivat tukea tutkimustoimintaa
my0s sellaisissa tilanteissa, joissa tutkimukseen ei valiteta konkreettisia biologisia ndytteita. Tama
lisaa kerattyjen tietoaineistojen hyddynnettavyysmahdollisuuksia.

Ongelmallista sen sijaan on, etta tutkija voidaan velvoittaa palauttamaan analyysitulokset
biopankkiin. Tutkimusdata voi olla erittain laajaa (esimerkkind sekvensointiaineistot) ja/tai perustua
in house -metodeihin, jolloin yksittaisen naytteen suora hyodynnettavyys ilman paasya koko
analyysisarjaan voi olla kdytannossa mahdotonta. Varsinaisten tutkimusdatojen palauttamisen sijaan
ndytteiden kayttajan voisi, soveltuvissa tilanteissa, velvoittaa ilmoittamaan biopankkiin kyseisiin
ndytteisiin pohjautuvat tieteelliset julkaisut ja avoimen tieteen periaatteiden mukaisesti avatut
datasetit. Ndin tieto nadytteilla saavutetuista I6ydoksista palautuu biopankkiin ja naytteiden
jatkokaytto helpottuu, mutta biopankkiin ei kerry teratavuittain kdayttékelvotonta datamdssoa.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Keskeisintd on, ettd Arene kannattaa esitysta ja pitaa sita tarpeellisena uudistuksena. Tama
mahdollistaisi tutkimusaineistojen parempaa hyédyntamista osana tutkimusyhteistyota. Ehdotetut
muutokset eivat heikenna ei-ladketieteellisen tutkimuksen tekemisen edellytyksia ja ovat siksi kaikki
kannatettavia.

Aineisto- ja muutosehdotukset parantavat monin tavoin ladketieteellisen ja muun ladketieteeseen
pohjautuvan tutkimuksen toteuttamismahdollisuuksia. Kannatamme lakiin tehtavia
muutosehdotuksia ja ndemme ne tutkimustoimintaa selkeyttavina ja helpottavina, tervetulleina
uudistuksina.

On kuitenkin huomioitava, etta lainsdadantoa katsotaan nyt vahvasti lddketieteen ehdoilla. Muiden
tieteenalojen tarpeet jaavat ladketieteen varjoon. Ladketieteellisen datan lisdksi toisiolaissa
saadetaan myods esimerkiksi sosiaalihuollon eri toimijoiden ja monen muun yhteiskunnallisesti ja
tutkimuksellisesti merkittavan rekisterinpitdjan tietovarantojen toisiokdytdsta. Monitieteinen
yhteiskunta- ja ihmistieteellinen tutkimus, jossa tutkimus keskittyy hyvinvointiin, terveyden
edistdmiseen ja muihin yhteiskunnallisiin kysymyksiin, jaa lakipaketin valmistelutydn
materiaalipaketissa kdytannossa huomiotta. Nama teemat ovat ammattikorkeakouluille keskeisia ja
niiden merkitys todennakadisesti kasvaa tulevaisuudessa, koska ammattikorkeakoulut aktiivisesti
vahvistavat tutkimuksellista tki-toimintaansa.

Ammattikorkeakouluissa tehdaan jo nyt paljon vaikuttavaa sosiaali- ja terveysalan tutkimusta, jossa
tulokulma on ladketieteen sijasta terveystieteellinen ja yhteiskunnallinen. Tutkimus pureutuu
esimerkiksi sosiaalityon vaikuttavuuteen ja sen parempaan kohdennettavuuteen. Myds hyvinvointi
ja terveyden edistdminen elaman eri vaiheissa kuin myos sote-jarjestelman toimivuus ja sen
kehittdminen nousevat esiin AMK-sektorin tutkimustoiminnassa. Nama tutkimusteemat edellyttavat
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viranomaisilta ymmarrysta yhteiskuntatieteellisesti orientoituneesta tutkimuksesta esimerkiksi
selvityksessa muutosten kohteena olevassa saatavuusselvitysvaiheessa.

Jos ei-ladketieteellisia tulokulmia toisiolain hydédyntamiseen liittyen lahdetaan kehittamaan, on
ensiarvoisen tarkeda varmistaa, etta terveyden ja hyvinvoinnin teemat kuten myos sosiaalialaan
linkittyva tutkimusty® onnistuu mahdollisimman hyvin.

Lisdaksi kommentoimme, ettd kaikki ammattikorkeakoulut, jotka tekevat ihmisen mittaamiseen,
toimintakykyyn ja suorituskykyyn liittyvaa tutkimusta, tarvitsevat seka terveystietoja sivuavaa
soveltavaa kayttaytymis-, toimintakyky- ja harjoitustutkimusta ettd mahdollisuutta hyodyntaa
rekisteri- ja mittaustietoja tutkimuksellisesti ja koulutuksen kehittamiseksi. Monissa
ammattikorkeakouluissa toteutetaan laajasti harjoitus-, laboratorio- ja simulaatiopohjaista
tutkimusta, jossa syntyy biometrisia suureita seka fyysisen ja kognitiivisen suorituskyvyn
mittaustietoa. Tutkimustoiminnan sujuvuus ja yhdenmukaiset menettelyt ovat siksi valttamattomia
korkeakouluille. Tutkimus hyotyy sujuvista ja yhdenmukaisista menettelyista erityisesti silloin, kun
tutkimukseen sisaltyy harjoitus- tai simulaatiotilanteita, joissa syntyy terveys- tai
kuormitusmittaustietoa. Lainsdadannon yhdenmukaisuus viahentaa tulkintaepavarmuutta, joka on
tunnistettu esityksen taustassa merkittavaksi ongelmaksi, kun eri lait on sdadetty eri aikoina.

Lisdaksi on huomioitava, ettad useat ammattikorkeakoulut tekevat tekoalyn tutkimusta ja soveltavaa
kehitystyota, jossa hyddynnetdan sensitiivista terveys- ja hyvinvointidataa. Naissa tutkimuksissa
tarvitaan selkeda ja ennakoitavaa lainsddadantoa, joka maarittelee henkilotietojen kasittelyn,
tietoturvan ja tutkimuslupamenettelyt niin, etta innovaatio- ja kehitystoiminta voi jatkua
vastuullisesti ja lainmukaisesti. Taman vuoksi on tarkeaa, etta lainsdadanto tukee seka terveystietoja
sisdltavan soveltavan tutkimuksen etta tekoaly- ja datavetoisen tutkimuksen erityispiirteita ja
mahdollistaa tulosten hyddyntamisen laillisesti, turvallisesti ja tarkoituksenmukaisesti.

YIénen Nina
Ammattikorkeakoulujen rehtorineuvosto Arene ry
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