Hallituksen esitys eduskunnalle tutkimuslainsdddannon selkiyttamiseksi
ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd endotetaan muutettavaksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annettua
lakia, ladketieteellisesta tutkimuksesta annettua lakia, kliinisesta ladketutkimuksesta annettua
lakia, laakinnallisista laitteista annettua lakia, biopankkilakia sek& ihmisen elimien, kudoksien
ja solujen ladketieteellisesta kaytosta annettua lakia. Liséksi ehdotetaan tehtavaksi edelld mai-
Initkt_L_Jjen lakien muuttamisesta johtuvat muutokset potilaan asemasta ja oikeuksista annettuun
akiin.

Esityksen tarkoituksena on padministeri Petteri Orpon hallitusohjelman kirjausten mukaisesti
poistaa esteita tutkimukselta ja yhtendistaa tutkimuslainsdadantoa seka ratkaista sosiaali- ja ter-
veystietojen toissijaisesta kaytostd annetun lain haasteita niin, ettd voidaan edistdd Suomessa
tehtavad tutkimusta ja mahdollisuutta hyddyntaa tietoa. Esitys on keskeinen osa hallitusohjel-
man mukaisen terveys- ja hyvinvointialan kasvua ja uudistumista vauhdittavan tutkimus-, ke-
hittdmis- ja innovaatio-ohjelman mukaisia toimenpiteita.

Esityksessa ehdotetaan useita muutoksia sosiaali- ja terveysalan tutkimustoimintaa koskeviin
lakeihin. Tutkimustoimintaa koskeviin lakeihin ehdotetaan lisattavaksi nimenomaiset sédnnok-
set, joiden nojalla sosiaali- ja terveystietoja on mahdollista k&sitella tieteellisten tutkimusten
saatavuusselvitysten tekemiseksi. Ihmisperdisia ndytteita seké kuolleita henkil6ité koskevaa tut-
kimussééntelyd muutettaisiin ja tismennettaisiin erdiltd osin. Harvinaissairauksien tutkimuksiin
liittyvaa henkilotietojen kasittelya koskevaa séantelya ehdotetaan muutettavaksi. Kansalliseen
hatatilatutkimuksia koskevaan saantelyyn tehtéisiin erdita tdismennyksia. Liséksi tarkoituksena
on selkiyttaa ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien lausuntomenettelya seka yhden-
mukaistaa toimikuntien antamiin lausuntoihin sovellettavia muutoksenhakumenettelyja.
Biopankin tehtdvid on tarkoitus tdsmentaa siten, ettd biopankki voisi nykyista joustavammin
palvella erityyppisia ladke- ja terveystieteen alan tutkimuksia. Lisaksi biopankkilakiin lisattai-
siin sadnnokset tutkimuksissa tuotettujen analyysitietojen toimittamisesta biopankkiin.

Esityksen tavoitteena on, ettd suomalainen lainsdadantdé mahdollistaa houkuttelevan toimin-
taympériston seka kotimaisille ettd kansainvalisille tutkimusalan toimijoille huolehtien samalla
luonnollisia henkil6itd koskevan tietosuojan korkean tason turvaamisesta.

Esitys liittyy valtion vuoden 2027 talousarvioesitykseen ja on tarkoitettu kasiteltavaksi sen yh-
teydessa.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2028. Lakiehdotuksiin sisaltyvét henkil&tie-
tojen kasittelya koskevat sadnnokset on kuitenkin tarkoitettu tulemaan voimaan jo 1.1.2027.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Ladketieteellistd ja muuta terveystieteellistd tutkimusta koskeva sdéntely on viimeisen reilun
kymmenen vuoden aikana muuttunut merkittavésti niin kansallisella kuin Euroopan unionin ta-
solla. Aiemmin kaikkea laaketieteellista tutkimusta koski Suomessa yksi yleislaki, mutta vii-
meisen reilun kymmenen vuoden aikana tutkimusta koskeva lainsééddantd on muuttunut yha
kattavammaksi, yksityiskohtaissmmaksi ja sektorispesifimmaksi. Lainsaadannon kehittyminen
on kuitenkin johtanut sadntelyn jakautumiseen useaan eri kansalliseen lakiin ja EU-asetukseen.

Ihmiseen kohdistuvaa kajoavaa laéketieteen alan tutkimusta (interventiotutkimus) sdénnelldén
nykyéaan tutkimustyypista riippuen joko kansallisella ladketieteellisesta tutkimuksesta annetulla
lailla (488/1999, jaljempana tutkimuslaki), ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden Kliinisisté laake-
tutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetulla Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksella N:o 536/2014 (jéljempéna EU:n ladketutkimusasetus) ja sitd kansallisesti
taydentavalla kliinisesta ladketutkimuksesta annetulla lailla (983/2021, jaljempéna laaketutki-
muslaki) tai la&kinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
2017/745 (jaljempana MD-asetus), in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladakinnallisista lait-
teista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission padtoksen 2010/227/EU kumoamisesta annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2017/746 (jaljemp&na IVD-asetus) ja nii-
den kansalliseen taytantéonpanoon liittyvalla laadkinnallisistd laitteista annetulla lailla
(719/2021, jaljempéana myos laitelaki). Tassa esityksessd ndiden lakien soveltamisalaan kuulu-
vista kajoavista tutkimuksista kaytetaan kokoavasti nimitysta kliiniset tutkimukset.

Ihmisperdisten naytteiden tutkimuskéyttoa koskevat biopankkilaki (688/2012) seké ihmisen eli-
mien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytostd annettu laki (101/2001, jaljempéana ku-
doslaki). Lisaksi tutkimustoiminnassa tulee noudattaa tietosuojalainsaadannon asettamia vaati-
muksia henkilétietojen kasittelylle. Sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdstd annettu
laki (552/2019, jaljempéna toisiolaki) koskee erillislakina sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
nassa seka sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa tallen-
nettujen henkilGtietojen kasittelyé tieteellisen tutkimuksen kéyttotarkoituksessa.

Edelld mainitut tutkimustoimintaa koskevat saddokset on monilta osin valmisteltu eri aikoina
toisistaan erilladn, ja saddokset on laadittu yksittéisia tutkimustyyppeja koskeviksi erillislaeiksi.
Kéytannon tutkimustoiminnassa kuitenkin monesti yhdistyy elementteja useasta eri tutkimus-
tyypistd, eikd tutkimuksia aina voida selkeéasti luokitella yksittdisen erillislain alle. Taman
vuoksi lakien soveltamiskaytanngssa on ilmennyt tulkintaongelmia siit4, mita lakia kulloinkin
sovelletaan ja milla tavalla, jos samassa tutkimushankkeessa yhdistyy elementtejd useasta eri
tutkimustyypistd. Lisaksi tieteellinen ja teknologinen kehitys laéketieteen alalla sekd& muu

1 Myos termia laaketieteellinen tutkimus voidaan pitaa ylakasitteend, joka kattaa kaikki mainittujen la-
kien soveltamisalaan kuuluvat kajoavat tutkimukset. Tassa esityksessa kaytetaan kuitenkin paasaantoi-
sesti termié Kliiniset tutkimukset erotuksena tutkimuslain 2 8:n 1 kohdassa oikeudellisesti maariteltyi-
hin, vain tutkimuslain soveltamisalaan lukeutuviin ladketieteellisiin tutkimuksiin.
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tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa koskeva toimintaympdriston nopea muutos ovat
nostaneet esiin tutkimuslainsdaddantdkokonaisuuden péivittdmistarpeita.

Laaketutkimuslain saatamista koskeneen hallituksen esityksen (HE 18/2020 vp) kasittelyn yh-
teydessa eduskunnan perustuslakivaliokunta (PeVL 23/2020 vp) seka sosiaali- ja terveysvalio-
kunta (StVM 22/2021 vp) nostivat esiin eréitd tutkimuslainsaadantdkokonaisuuden toimivuu-
teen liittyvid huomioita, joiden katsottiin edellyttavén jatkoselvittamista seké lainsdadantomuu-
tosten toteuttamista. Namé& huomiot koskivat erityisesti toisiolain suhdetta muuhun tutkimus-
lainsaadantoon seka erdita muita kliinisissé tutkimuksissa tapahtuvaan henkil6tietojen késitte-
lyyn liittyvié tilanteita.

Biopankkilain s&atamisen yhteydessé eduskunta edellytti lausumassaan EV 78/2012 vp, etta
hallitus seuraa ja arvioi biopankkilainsdadanndn toimivuutta ja ryhtyy tarvittaessa toimenpitei-
siin lainsd&dannon tarkistamiseksi. Sosiaali- ja terveysministeriossé oli vuosien 2015-2023 ai-
kana kaynnissé hanke biopankkilainsdadannon kokonaisuudistukseksi (STM110:00/2015). Ko-
konaisuudistuksesta kuitenkin luovuttiin, ja valmistelun lopputuloksena biopankkilakiin tehtiin
vain EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen voimaantulon edellyttdamat muutokset seka eraat muut
voimassa olevasta lainsdddénndstd aiheutuvat teknisluonteiset korjaukset. Muutokset tulivat
voimaan 1.1.2024.

Paaministeri Petteri Orpon hallituksen ohjelmassa on useita tutkimuslainsaadantékokonaisuu-
den selkiyttamiseen liittyvia Kirjauksia. Hallitusohjelman tavoitteena on muun muassa ratkaista
sote-tiedon toisiolain ja -kayton haasteet niin, ettd voidaan edistda Suomessa tehtavaa tutki-
musta ja mahdollisuutta hyddyntaé tietoa. Liséksi hallitusohjelman mukaan osallistutaan aktii-
visesti EU:n terveystietoalueen (European Health Data Space, EHDS) puitteissa tehtdvaan tyo-
hon, poistetaan esteitd tutkimukselta ja yhtendistetddn tutkimuslainsaadantoa.

Tutkimuslainsaadantokokonaisuuden selkiyttdminen ja yhteensovittaminen on keskeinen osa
hallitusohjelman mukaisen kansallista terveys- ja hyvinvointialan kasvua ja uudistumista vauh-
dittavaa tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatio-ohjelman (TKIl-kasvuohjelma) toimeenpanoa. Oh-
jelmaa edistetdan sosiaali- ja terveysministerion, opetus- ja kulttuuriministerion, tyo- ja elinkei-
noministerion, valtiovarainministerion seka ulkoministerion vélisend yhteistyona, minké lisaksi
mukana on laaja joukko sidosryhmia.

1.2 Valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyoné sosiaali- ja terveysministeriossd. Ministerio jarjesti syksylla
2023 kolme keskustelutilaisuutta, joissa kartoitettiin yhteistydssa sidosryhmien edustajien
kanssa tutkimuslainsdadantokokonaisuuteen liittyvid keskeisia muutostarpeita. Sosiaali- ja ter-
veysministerio asetti elokuussa 2024 hallituksen esityksen valmistelun tueksi laajan sidosryh-
mien edustajista koostuvan toisiolain korjaamisen ja tutkimuslainsdaddannon selkiyttamisen tyo-
ryhméan (STM113:00/2024). Tyéryhman tehtavana oli arvioida toisiolain ja muun tutkimuslain-
sdddantokokonaisuuden nykytilaan liittyvia ongelmakohtia sekd koota ratkaisuehdotuksia tun-
nig.tetl;[u_jen ongelmakohtien korjaamiseksi ja tutkimuslainsdadantokokonaisuuden selkiytta-
miseksi.

Tutkimuslainsgadantokokonaisuuden laajuuden vuoksi sd&dddsmuutostarpeiden arviointi ja
muutosten valmistelu paatettiin sosiaali- ja terveysministeriossa vaiheistaa siten, ettd ensin
omana hankkeenaan (STM040:00/2024) keskityttiin toisiolain Kiireellisiin korjaustarpeisiin,
joiden kasittelyyn edelld mainittu tyoryhmé keskittyi toimeksiantonsa mukaisesti 22.8.2024—
28.2.2025. Toisiolain seka erdiden siihen liittyvien lakien muuttamista koskeva hallituksen esi-
tys HE 87/2025 vp annettiin eduskunnalle 11.9.2025, ja eduskunta hyvaksyi esitykseen
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sisaltyneet lakiehdotukset 19.11.2025. Hankkeessa valmistellut toisiolain muutokset tulevat
voimaan 1.5.2026. Liséksi hankkeessa toteutettiin selkiytyksia toisiolain ja kliinisten tutkimus-
ten lakien valiseen suhteeseen. Ndmé muutokset tulevat voimaan jo 1.1.2026.

Toisiolain korjaamisen ja tutkimuslainsdaddannon selkiyttdmisen tyoryhma kokoontui 1.3.2025
lahtien kasittelem&&n muuhun tutkimuslainsdadantokokonaisuuteen liittyvia selkiyttdmis- ja yh-
teensovittamistarpeita yhteensé seitsemassé eri kokouksessa. Lisaksi sosiaali- ja terveysminis-
teri0 jérjesti 5.2.2025 laajan sidosryhmadtilaisuuden tutkimuslainsaddantokokonaisuuden muu-
tostarpeista. Alueellisten ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien edustajien kanssa pi-
dettiin erillinen keskustelutilaisuus 23.5.2025. Esityksen valmistelun aikana on kuultu myoés
biopankkien edustajia biopankkilain ohjausryhmén (STM036:00/2025) kokouksissa 12.5.2025
ja 2.10.2025 seka 21.8.2025 pidetyssa toisiolain korjaamisen ja tutkimuslainsaadannon selkiyt-
tdmisen tydryhman tydpajassa.

Lausuntokierros hallituksen esityksen luonnoksesta jarjestettiin 18.12.2025-13.2.2026. (Tay-
dennet&an lausuntokierroksen jalkeen.)

Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat saatavilla julkisesta palvelusta osoitteessa
https://stm.fi/hankkeet tunnuksella STM111:00/2024.

1.3 Valmistelun perusteella toteutetut rajaukset

Esityksen valmistelun aikana tunnistettiin lukuisia tutkimuslainsaddantdékokonaisuuteen koh-
distuvia muutostarpeita ja -toiveita. Merkittava osa tunnistetuista muutos- ja selkiyttdmistar-
peista koski tutkimuksissa tapahtuvaan henkilGtietojen ké&sittelyyn liittyvad lainsaadantoa.
Myos tutkimuksissa tuotettujen ja kasiteltyjen tietojen jatkohyddyntdminen seuraavissa tutki-
muksissa tunnistettiin kokonaisuudeksi, jota toivottiin selkiytettavaksi.

Erillisend laajana kokonaisuutenaan tarkasteltiin biopankkilakiin kohdistuvia muutostarpeita,
joita sidosryhmien tahoilta tuotiin esiin runsaasti. Esilla olleet muutostarpeet ja -toiveet liittyvéat
muun muassa henkildtietojen kasittelyoikeuksiin biopankeissa, biopankkien tiedonsaantioi-
keuksiin muilta rekisterinpitdjiltd, biopankkien rooliin terveydenhuollon palvelujérjestelméssa
ja naytteenantajien hoidossa sekda biopankkitoiminnan aloittamiseen, muuttamiseen ja valvon-
taan liittyvien viranomaisroolien tdsmentdmiseen. Biopankkilakiin liittyvien lukuisten muutos-
tarpeiden osalta arvioitiin, etté niiden toteuttaminen merkitsisi biopankkitoiminnan kokonais-
valtaista uudelleenajattelua. Kéytannossa kyse olisi ollut biopankkilain kokonaisuudistuksesta,
mité tassa yhteydessa ei ollut mahdollista tehda.

Sosiaali- ja terveysministeridssa valmistelussa olleiden toisiolain korjaamisen ja tutkimuslain-
sdadannon selkiyttdmisen hankkeiden lisaksi sosiaali- ja terveystietojen tutkimus- ja muuhun
toissijaiseen kayttoon vaikuttavaan toimintaymparistdon kohdistuu parhaillaan muitakin kéyn-
nissa olevia hankkeita. Keskeinen néistd on eurooppalaisesta terveystietoalueesta seka direktii-
vin 2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847 muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2025/327 (European Health Data Space, jaljempéna EHDS-asetus)
kansallinen taytantéonpano. EHDS-asetus tuli voimaan 26.3.2025, ja sen soveltaminen alkaa
vaiheittain asetuksessa maariteltyjen siirtymaaikojen mukaisesti. Asetuksen tarkoituksena on
edistad sahkaoisten terveystietojen saatavuutta Euroopassa ensisijaista ja toissijaista kayttoa var-
ten. Asetuksen 1V luku koskee terveystietojen toissijaista kayttod, ja siind saddetddn mekanis-
meista, joilla terveystietoja on mahdollista jakaa EU:n jdsenmaissa yhteisten kaytantdjen avulla
muun muassa tieteellisten tutkimusten kayttotarkoituksiin. Asetuksen toisiokayttdda koskevat
sdénnokset sisaltdvat monia yhtaldisyyksia Suomen kansalliseen toisiolakiin. Asetuksen sovel-
tamisalaan kuuluvat toimijat ja tietoaineistokategoriat ovat kuitenkin huomattavasti laajempia
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kuin toisiolaissa. Esimerkiksi biopankeissa olevat terveystiedot kuuluvat EHDS-asetuksen so-
veltamisalaan, kun taas toisiolain soveltamisalaan ne eivéat kuulu.

EHDS-asetuksen toissijaisen kayton 1V lukua sovelletaan padosin 26.3.2029 alkaen, ja se tulee
vaikuttamaan merkittdvasti EU:n jasenmaiden terveystietojen toissijaisen kdyton sadntelyyn.
Asetuksen toisiokaytt0d koskevaa osuutta tdydentévan ja toimeenpanevan kansallisen lainsaa-
dannon valmistelu on parhaillaan ké&ynnissa sosiaali- ja terveysministeriossa (hanke
STM114:00/2024). Asetuksen toisiokdyton osuuden taytdntdonpanoa koskeva hallituksen esi-
tysluonnos on alustavan arvion mukaan tarkoitus julkaista lausuntokierrokselle huhtikuussa
2026, ja esitys on tarkoitus antaa eduskunnan kasiteltavaksi syksylla 2026. Toistaiseksi ratkai-
sematta on, missa muodossa toisiolaki sekd muu kansallinen terveystietojen toissijaista kayttoa
koskeva lainsaddanto sailytetddn voimassa asetuksen soveltamisen alkamisen jélkeen.

Liséksi kdynnissa on parhaillaan muitakin kansallisia sosiaali- ja terveystietojen toisiokdyton
tulevaisuuden malleihin mahdollisesti vaikuttavia selvityshankkeita. Osana TKI-kasvuohjel-
man toimenpiteitd sosiaali- ja terveysministeri6é antoi vuoden 2025 alussa Sitralle toimeksian-
non selvitystydn laatimisesta koskien terveystiedon hyddyntdmisen kansallista tulevaisuusmal-
lia Suomessa. Selvityksen tavoitteena on tarkastella, miten Suomi voisi rakentaa maailman joh-
tavan, kansallisesti integroidun terveystietoinfrastruktuurin, joka tukee tekoalyn hyddyntdmisté
terveydenhuollossa, tutkimuksessa ja innovaatiotoiminnassa. Selvitystydn tulokset ja niiden pe-
rusteella esitettavat ehdotukset on tarkoitus julkaista helmikuussa 2026.

Ottaen huomioon nakdpiirissa olevat EU-lainsdaadannon taytantdonpanosta johtuvat muutokset
sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kayttda koskevaa lainsdadantoon sekd muut lahivuosina
mahdollisesti toteutettavat terveystietojen toisiokdyton infrastruktuuria koskevat uudistukset,
esityksen valmistelussa on katsottu, etté téssé vaiheessa ei ole tarkoituksenmukaista toteuttaa
muutoksia, jotka olisivat paallekkaisia tai mahdollisesti erisuuntaisia my6hemmin toteutetta-
vien uudistusten kanssa. Erityisesti EHDS-asetuksen osalta on tunnistettu, ettei nyt kasilla ole-
vassa esityksessa ja EHDS-asetuksen toisiokdyton taytantéonpanoa koskevassa hankkeessa to-
teutettavien muutosten yhteisvaikutuksia olisi mahdollista arvioida kattavasti johtuen EHDS-
asetuksen taytantddnpanon etenemisen aikatauluista. Tasta syysté esityksen valmistelussa paa-
dyttiin siihen, ettei biopankkilakiin tdssa yhteydesséd ehdoteta laajoja muutoksia. Vastaavasti
tutkimuksissa hyddynnettyjen ja tuotettujen tietojen jatkokdytdn osalta ei nyt endoteta laajoja
uudistuksia.

Esityksessa ei ehdoteta EHDS-asetuksen kanssa paallekkaista saantelya.
2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Laaketieteellista tutkimustoimintaa saanteleva lainsdadantékokonaisuus

Alla esitetddn kuvaus ladketieteellistd tutkimustoimintaa koskevasta lainsdadantokokonaisuu-
desta yleisesti ja selostetaan eréitd nykytilassa ilmenneita tulkintahaasteita ja lainsaadannon sel-
kiyttdmistarpeita. Lisdksi kuvataan esityksen piiriin kuuluvissa tutkimuksissa sovellettavaa tie-
tosuojasadntelya olennaisin osin.

2.1.1 Kliiniset tutkimukset

Kliininen tutkimus on ihmiseen kohdistuvaa kajoavaa tutkimusta, jossa tutkittavan koskemat-
tomuuteen puututaan tutkimuksesta johtuvista syistd. Tutkimus on kuitenkin usein myds osa
potilaan hoitoa. N&in on erityisesti silloin, kun tutkittava otetaan tutkimuksen piiriin hanen sai-
rautensa tai muun ladketieteellisen diagnoosinsa tai olosuhteensa perusteella ja tutkimuksessa
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tarkastellaan tutkittavan laékkeen, laitteen tai muun hoitomenetelmén vaikutusta tutkimuspoti-
laan terveyteen. Toisin kuin muita tieteellisia tutkimuksia, Kliinisia tutkimuksia koskee tiukka
tutkimustyyppikohtainen erityislainsaadanto, jonka tarkoituksena on turvata tutkittavien henki-
I6iden oikeudet ja turvallisuus, varmistaa tutkimusasetelmien asianmukaisuus seka se, etta klii-
nisissa tutkimuksissa tuotettavat tiedot ovat luotettavia ja varmoja. Kliiniset tutkimukset ovat
siten perusléhtokohdiltaan erilaisia kuin muut suostumukseen perustuvat ihmistieteelliset tutki-
mukset tai niin sanotut puhtaat rekisteritutkimukset, joissa tutkimusryhma ei ole lainkaan kon-
taktissa tutkittaviin henkiloihin. Seuraavassa selostetaan paapiirteittain kutakin kliinisen tutki-
muksen tutkimustyyppié koskevan erityislainsaddannon sisaltoa.

Kliiniset ladketutkimukset

Kliinisiin ladketutkimuksiin on 31.1.2022 alkaen sovellettu EU:n ladketutkimusasetusta. Ase-
tus on kaikilta osiltaan jasenvaltioita velvoittava ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa unionin
alueella suoritettavissa kliinisissa laaketutkimuksissa. Asetuksen tavoitteena on varmistaa, etta
kaikki kliiniset laaketutkimukset unionin alueella suoritetaan siten, ettd ne tuottavat luotettavia
ja varmoja tietoja ja ettd tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia suo-
jellaan.

Asetuksen keskeisend tarkoituksena on ollut yhdenmukaistaa kliinisten laéketutkimusten hake-
musten hyvéksymis- ja arviointimenettelyt, tutkimusten valvonta sekd muut tutkimuksiin sovel-
lettavat sadnnokset kaikissa EU:n jasenvaltioissa. Tutkimushakemukset toimitetaan Euroopan
ladkeviraston (EMA) yllapitdamaan keskitettyyn EU-tietokantaan (Clinical Trials Information
System, CTIS), jonka kautta jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset arvioivat hakemukset
yhteistytssé asetuksessa saddettyéd yksityiskohtaista menettelyd noudattaen seké valvovat tutki-
muksia. Tietokanta sisaltdd myos julkisen kéyttoliittyman, joka tarjoaa yleisolle tietoa unionin
alueella suoritettavista Kliinisista ldaketutkimuksista.

Tutkimusten hyvaksymismenettelyn lisdksi asetuksessa saadetddn muun muassa tutkimushake-
muksiin siséllytettavista asiakirjoista, tutkittavien suojelusta ja tietoon perustuvasta suostumuk-
sesta, tutkimusten suorittamisesta ja turvallisuusraportoinnista, tutkimuslaakkeiden ja oheis-
la&kkeiden valmistuksesta ja tuonnista, tutkimuslaékkeiden pakkausmerkinndistd, tutkimuksen
toimeksiantajasta ja hanen vastuistaan seké jasenvaltioiden suorittamasta tutkimusten valvon-
nasta. Asetuksen nojalla on annettu erditd komission taytantdéénpanoasetuksia ja delegoituja
asetuksia, joilla tdydennetaan ja tdsmennetddn asetuksen vaatimuksia tietyiltd yksityiskohtai-
semmilta osin ja joita myGs on noudatettava kaikissa unionin alueella suoritettavissa kliinisissa
la&ketutkimuksissa.

Laaketutkimusasetuksen kansallista taytantéénpanoa varten Suomessa on saddetty laki kliini-
sestd ladketutkimuksesta, joka tuli voimaan samanaikaisesti asetuksen kanssa vuoden 2022
alussa. Ladketutkimuslaissa saadetaan asioista, joiden osalta EU-asetus joko nimenomaisesti
edellyttad kansallista sdantelya taikka muutoin mahdollistaa sen. Koska laaketutkimusasetus on
sellaisenaan velvoittavaa ja suoraan sovellettavaa lainsdadantod jasenvaltioissa, kansallisella ta-
solla ei voida antaa asetuksen kanssa péallekkéista tai ristiriitaista sdéntelyd. Laaketutkimus-
laissa saddettyja seikkoja ovat muun muassa kansalliset toimivaltaiset viranomaiset tutkimus-
hakemusten arvioinnissa ja tutkimusten valvonnassa, tutkijan ja tutkimusryhman jasenen pate-
vyysvaatimukset, hakemusasiakirjojen Kieli, erdét tutkittavia henkilitd koskevat seikat seka
maksuihin ja korvauksiin liittyvét seikat. Lisaksi laissa sdddetédan erdistd muista kliinisiin 1a4-
ketutkimuksiin liittyvistd kansallista sadntelya edellyttavisté seikoista, kuten valtakunnallisen
laéketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (jéljempéana Tukija) toiminnasta ja kliinisissa
ladketutkimuksissa tapahtuvasta henkiltietojen kasittelystd luonnollisten henkilGiden suoje-
lusta henkildtietojen késittelyssd sek& ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin
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95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) annettua Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetusta (EU) 2016/679, (jaljempana tietosuoja-asetus) tdydentavasti ja tismentavasti.

Suomessa kliinisten ladketutkimusten hakemukset arvioidaan Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen (jaljempana Fimea) ja Tukijan yhteistydna ladketutkimuslaissa saadettya tyon-
jakoa noudattaen. L&aketutkimusasetuksen mukainen tutkimushakemusten arviointimenettely
jakautuu kahteen osaan, joista Fimean vastuulle kuuluva arviointityé painottuu hakemuksen
osan | arviointiin (tieteellinen osuus) ja Tukijan osan Il arviointiin (kansallinen ja eettinen
osuus). Ladketutkimusasetuksen 43 artiklan mukaisten vuosittaisten turvallisuusraporttien ka-
sittelysta seka kliinisten ladketutkimusten tarkastusten suorittamisesta vastaa Fimea yksin.

Laakinnallisten laitteiden Kkliiniset tutkimukset ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laittei-
den suorituskykytutkimukset

Laakinnéllisten laitteiden tutkimuksia saannelld&n kahdella eri EU-asetuksella. EU:n MD-ase-
tus koskee ladkinnallisten laitteiden kliinisia tutkimuksia ja IVD-asetus in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laitteiden suorituskykytutkimuksia. Molempien asetusten tutkimussadntely on
kuitenkin monilta osin keskend&n samankaltaista ja my0s samantyyppistd EU:n la&ketutki-
musasetuksen sééntelyn kanssa. Komissio julkaisi 16.12.2025 ehdotuksen MD-asetuksen ja
IVD-asetuksen muuttamisesta la&kinnéllisia laitteita ja in vitro - diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnéallisia laitteita koskevien saantdjen yksinkertaistamiseksi ja keventdmiseksi, joka tulee
muuttamaan laékinnéllisia laitteita koskevaa EU-sadntelya ja sen kansallista toimeenpanoa. Jal-
jempéna ladkinnéallisten laitteiden Kkliinisista tutkimuksista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitet-
tujen laitteiden suorituskykytutkimuksista kdytetd&n kokoavasti myos nimitysta laitetutkimuk-
set.

Asetusten mukaan tutkimukset on suunniteltava sellaisiksi ja ne on suoritettava siten, etta tutki-
mukseen osallistuvien tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia suojel-
laan ja ne ovat kaikkea muuta etua tarkeammét ja etta tuotetut tiedot ovat tieteellisesti valideja,
luotettavia ja varmoja. Tutkimuksista on suoritettava tieteellinen ja eettinen ennakkoarviointi.
Eettisen arvioinnin suorittaa eettinen toimikunta kansallisen lainsd&dddnndn mukaisesti. Ennen
kuin kliininen tutkimus voidaan suorittaa, sille on myonnettavé lupa asetuksissa sdadettyd me-
nettelyéd noudattaen. Erdiden matalampaan riskiluokkaan kuuluvien laitteiden osalta riittaa, etta
toimivaltaiselle viranomaiselle toimitetaan ilmoitus tutkimuksesta ennen sen aloittamista.
Naissd tilanteissa Fimealla, joka on laitetutkimusten toimivaltainen viranomainen, on kuitenkin
mahdollisuus kieltda tutkimuksen suorittaminen Suomessa, jos se katsoo, ettei tutkimusta voida
toteuttaa ilmoituksessa kuvatulla tavalla.

Asetusten mukaan jasenvaltioiden on arvioitava, onko kliininen tutkimus suunniteltu siten, etta
mahdolliset jaljelle jadvat riskit tutkittaville tai kolmansille henkildille ovat riskien minimoinnin
jalkeen perusteltuja, kun niité tarkastellaan suhteessa odotettuihin kliinisiin hy6tyihin. Tassa
arvioinnissa on tarkasteltava erityisesti muun muassa kliinisessé tutkimuksessa tuotettavien tie-
tojen luotettavuutta ja varmuutta, ottaen huomioon tilastolliset ndkdkohdat, tutkimuksen koe-
asetelma ja menetelménakdkohdat, kuten otoskoko, vertailukohde ja tutkittavat ominaisuudet.
Asetuksissa sadadetdan yksityiskohtaisesti asiakirjoista ja tiedoista, jotka tutkimushakemuksen
yhteydessa on toimitettava viranomaisten arvioitavaksi. Asetukset asettavat tutkimuksen toi-
meksiantajalle ja tutkijalle velvollisuuden varmistaa, ettd tutkimus suoritetaan hyvéksytyn tut-
kimussuunnitelman mukaisesti. Tutkimussuunnitelmassa on muun muassa maaritettava tutki-
muksen perustelut, tavoitteet, tutkimusasetelma ja ehdotettu analyysi, menetelmat, seuranta, to-
teutus ja kirjaaminen.



MD-asetus ja IVD-asetus on pantu taytantéon Suomessa ladkinnallisista laitteista annetulla
lailla. Lain mukaan eettisen ennakkoarvioinnin Kliinisistd laitetutkimuksista ja ivd-laitteiden
suorituskykytutkimuksista suorittaa se tutkimuslaissa tarkoitettu alueellinen ladketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimus on pééasiassa tarkoitus suorittaa. Kuiten-
kin jos tutkimus suoritetaan siten, ettéd se yhdistetdn kliiniseen ladketutkimukseen, tutkimuksen
eettisen arvioinnin suorittaa Tukija Kliinisen ladketutkimuksen tutkimushakemuksen arvioinnin
yhteydessa. Eettisen toimikunnan on tutkimushakemusta arvioidessaan otettava erityisesti huo-
mioon muun muassa tutkimuksen hyotyjen ja haittojen vertailu, tutkimuksen tarpeellisuus ja
merkitys, tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastolliset nako-
kohdat, tutkimuksen koeasetelma ja menetelmét, tutkittavien rekrytoimiseen liittyvat yksityis-
kohtaiset menettelytavat, tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten noudattami-
nen seka tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen keskeisesti osallistuvien patevyys.

MD-asetuksessa ja IVD-asetuksesta sééddetysta tutkimushakemusten viranomaisarvioinnista
vastaa Suomessa Fimea. Tutkimuksen toimeksiantaja saa toimittaa tutkimushakemuksen Fime-
alle vasta, kun alueellinen eettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta lausunnon. Fimea arvioi
tutkimushakemuksen EU-asetuksissa ja laakinnallisista laitteista annetussa laissa saadettyd me-
nettelyd noudattaen.

Edell& mainittujen sd&dosten lisaksi laitetutkimuksissa sovelletaan erditd tutkimuslain sadnnok-
sié niiltd osin kuin l&8kinnallisista laitteista annetussa laissa erikseen saddetédan. Mainitun lain
20 §:n 3 momentin mukaan ladkinnéllisen laitteen kliinisessé tutkimuksessa ja ivd-laitteen suo-
rituskykytutkimuksessa henkildtietoja saa késitella tutkimuslain henkil6tietojen késittelya kos-
kevan sdéntelyn mukaisesti. S&&4nnos viittaa erityisesti tutkimuslain 21 a §:8an, jossa sdadetédan
eréista tutkimuksiin sovellettavista henkilGtietojen kasittelyperusteista, seka vield 31.12.2025
asti tutkimuslain 21 c¢ §:84n, jossa sdédetadn oikeudesta késitelld potilasasiakirjatietoja tutki-
muksen suorittamiseksi seka tutkimukseen liittyvan laissa saddetyn velvoitteen noudatta-
miseksi.

Muut laaketieteelliset tutkimukset

Muita laéketieteellisia tutkimuksia koskee kansallinen tutkimuslaki. Tutkimuslaki on laéke- ja
terveystieteellisia interventiotutkimuksia koskeva yleislaki. Lakia sovelletaan ladketieteelliseen
tutkimukseen, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen (in-
terventio) ja jonka tarkoituksena on lisata tietoa terveydestd, sairauksien syistd, oireista, diag-
nostiikasta, hoidosta, ehkaisysté tai tautien olemuksesta yleensé. Tutkimuslakia ei sovelleta klii-
niseen ladketutkimukseen. Poikkeuksena tastd on kuitenkin tutkimuslain alkiotutkimusta kos-
keva 3 luku. Laitetutkimuksiin tutkimuslakia sovelletaan niiltd osin kuin ld&kinnallisista lait-
teista annetun lain 20 8:ss& erikseen saadetaan.

Tutkimuslain 2 8:n 1 kohdan méaaritelmasaanndksen perusteella tutkimuslakia ei sovelleta sel-
laisiin la4ke- tai terveystieteen alan tutkimuksiin, joissa ei puututa ihmisen fyysiseen tai psyyk-
kiseen koskemattomuuteen. Tutkimuslain tarkoittamaa fyysiseen koskemattomuuteen puuttu-
mista ovat esimerkiksi verindytteiden, biopsioiden ja vastaavien ottaminen, fyysista rasitusta
sisaltavat tutkimukset seka tutkimukset, joissa elintarvikkeilla pyritdan vaikuttaman terveyteen
tai sairauksien riskiin tai oireisiin. Psyykkiseen koskemattomuuteen puuttumisesta on kyse, jos
tutkimuksesta voi aiheutua vaaraa tutkimushenkilon henkiselle hyvinvoinnille. Talla tarkoite-
taan sellaista tutkimushenkilon henkiselle hyvinvoinnille aiheutuvaa tavanomaisen arkieldmén
ylittdvaa haittaa, jota han ei itse kykene arvioimaan harkitessaan osallistumispaatostaan.?

2 HE 65/2010 vp, s. 17-18.
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Pelkastaan asiakirjoihin perustuvat rekisteritutkimukset seké erilaiset kysely- ja haastattelutut-
kimukset, joissa ei puututa ihmisen koskemattomuuteen, jaavéat tutkimuslain soveltamisalan ul-
kopuolelle. Rajanveto siitd, milloin tutkimuksessa puututaan ihmisen koskemattomuuteen, voi
toisinaan olla haastavaa. Yleisesti ottaen ladketieteellisen tutkimuksen késitteeseen siséltyy se,
ettd tallaisessa tutkimuksessa on kysymys tieteellisen tiedon lisadmisesta.

Tutkimuslaissa séadetdén sen soveltamisalaan lukeutuvassa laéketieteellisessd tutkimuksessa
noudatettavista menettelyistd, ihmisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvan tut-
kimuksen edellytyksista, tutkimushankkeen eettisesta arvioinnista, alueellisten ladketieteellis-
ten tutkimuseettisten toimikuntien toiminnasta seké ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvi-
oinnin muutoksenhakujaostosta. Tutkimuslain keskeisena periaatteena on, ettd laaketieteelli-
sessé tutkimuksessa on kunnioitettava ihnmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta ja ettd tut-
kittavan etu ja hyvinvointi on aina asetettava tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle. Toimeksian-
tajan on laadittava ennen l&aketieteelliseen tutkimukseen ryhtymistd asianmukainen tutkimus-
suunnitelma, ja ennen tutkimukseen ryhtymistd tutkimussuunnitelmasta seka sen perusteella
laadituista asiakirjoista ja menettelyista on saatava toimivaltaisen alueellisen ladketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan myonteinen lausunto. Tutkimusta ei mydskaan saa suorittaa il-
manltl_thittavan tietoon perustuvaa suostumusta, jota koskevista vaatimuksista saddetaéan tutki-
muslaissa.

Tutkimuslain alaisen tutkimuksen arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se alueellinen 18-
ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimus on padasiassa tarkoitus suo-
rittaa. Eettisen toimikunnan on tutkimussuunnitelmaa arvioidessaan otettava erityisesti huomi-
oon tutkimukseen liittyvien hyotyjen ja haittojen vertailu, tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys,
tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastolliset nakdkohdat, tut-
kimuksen koeasetelma ja menetelmét, hyddyn ja riskien arvioinnin asianmukaisuus ja niita kos-
kevien johtopaattsten perusteltavuus, tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimusten
noudattaminen seka tutkittavien rekrytointiin liittyvat yksityiskohtaiset menettelytavat.

Tutkimuslaissa on liséksi EU:n yleista tietosuoja-asetusta tdydentévaa sdéntelya henkilétietojen
kasittelystd ladketieteellisissé tutkimuksissa. Muilta osin tutkimuslailla ei toimeenpanna EU-
pohjaista lainsaéddantdé vaan se on padosin kansallista sadntelyd, vaikkakin lain taustalla vai-
kuttavat erilaiset Suomea sitovat kansainvaliset ihmisoikeussopimukset sekd tutkimuseettiset
julistukset. Vaikka EU-saantely ei velvoita tutkimuslain alaan lukeutuvan sééantelyn yhtenéista-
mistd EU:n ladketutkimusasetuksen kanssa, tutkimuslain sadntely katsottiin kuitenkin tarkoi-
tuksenmukaiseksi yhdenmukaistaa Kliinista ladketutkimusta koskevan séantelyn kanssa laéke-
tutkimusasetuksen kansallisen taytantéonpanon yhteydessa.* Ratkaisulla pyrittiin siihen, etta
lainsd&dannon sisaltdmat tutkimuseettiset standardit olisivat keskend&n mahdollisimman yhden-
mukaisia, sekd siihen, etta sadntelykokonaisuus olisi toimijoille ja viranomaisille mahdollisim-
man selked ja hallittava.

2.1.2 Biopankkitoiminta

Biopankkilaki (688/2012) tuli voimaan 1.9.2013. Biopankkilailla pyrittiin luomaan yhten&iset
rakenteet, jotka mahdollistavat ihmisperaisten ndytteiden laajan tutkimuksellisen kéyton ja vah-
vistavat naytteitd hyddyntavan tutkimuksen edellytyksid Suomessa. Liséksi biopankkilain tar-
koituksena on turvata ndytteenantajan yksityisyyden suoja ja vahvistaa ndytteenantajan itsemaa-
rédmisoikeutta ja suostumuksen merkitysté hant& koskevien naytteiden tutkimuksellisen kdyton

3 HE 229/1998 vp, s. 12/11.
4 Ks. HE 18/2020 vp.
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edellytyksen&. Biopankkilaissa saddetédan biopankin perustamisesta, biopankkitoiminnan har-
joittamisen edellytyksista, néytteiden ja ndytteisiin liittyvien tietojen kerd&misesta biopankin
sdilytykseen, kéytosta ja muusta kasittelystd, luovuttamisesta biopankkitutkimukseen seké
biopankkitoiminnan valvonnasta.

Biopankkilain mukaan biopankilla tarkoitetaan biopankkitoiminnan harjoittajan yllapitdmaa
yksikkod, johon kootaan, kerétdén ja jossa sailytetadn ndytteita ja niihin liittyvaé tietoa tulevaa
biopankkitutkimusta varten. Biopankin laissa saddettyna tehtavané on biopankkitutkimuksen
palveleminen. Biopankkitutkimuksella puolestaan tarkoitetaan biopankkilain 3 §:n 8 kohdan
mukaan tutkimusta, jossa hyddynnetddn biopankissa sailytettdvia ndytteita tai niihin liittyvia
tietoja ja jonka tarkoituksena on terveyden edistaminen, tautimekanismien ymmartdminen tai
terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoitokdytantdjen kehittdminen.

Biopankkitutkimuksen tukemiseen keskittyvén tehtdvénsd toteuttamiseksi biopankki voi
biopankkilain 5 §:n 2 momentin mukaan keraté ja vastaanottaa naytteita ja niihin liittyvia tietoja,
séilyttad naytteita ja niihin liittyvié tietoja seka luovuttaa niita biopankkitutkimukseen seka ana-
lysoida, tutkia tai muutoin kasitella naytteitd. Biopankkitoiminnan tarkoituksen ytimessa on si-
ten se, ettd biopankin sailytykseen kerdtaan mahdollisimman paljon tutkimuksellisesti kiinnos-
tavia ndytteitd ja ndytteenantajaa koskevaa terveystietoa, joita biopankeista voidaan luovuttaa
tutkimusten kayttdon. Toisin kuin perinteisessé kliinisessa tutkimuksessa, jossa tutkimusaineis-
tot yleensa kerataan jokaista tutkimushanketta varten erikseen eri lahteista, biopankkiaineistoja
hyodyntavassa tutkimuksessa aineistot voidaan saada keskitetysti biopankista. Tutkimuksissa
tarvittavien aineistojen keskittdminen biopankkeihin palvelee seké tutkijoita etta yksildita. Tut-
kijoiden kannalta biopankit tuovat tehokkuutta aineistojen kerd&miseen ja parantavat niiden saa-
tavuutta. Naytteenantajien kannalta tutkimusaineistojen kerda@minen ja keskittdminen biopank-
kien sdilytykseen vahvistaa aineistojen kayton lapinakyvyytta seké yksildiden itsemadraamis-
oikeutta. Biopankeilla on myds velvollisuus julkaista tietoa sailyttamistaan naytteista ja niiden
kéyttamisesta tutkimukseen.

Biopankkilain Idhtokohta on, ettd naytteen kerd&minen biopankkiin edellyttad henkilon antamaa
vapaaehtoista ja tietoon perustuvaa suostumusta. Ennen suostumuksen antamista henkil6lle on
annettava biopankkitoiminnan luonnetta koskeva selvitys, jonka siséllgsta saédetdadn biopank-
kilaissa. Biopankin naytekerdykset voidaan toteuttaa ensinnékin ottamalla uusia néytteita ni-
menomaisesti biopankkitoimintaa varten, jolloin tallaisten naytteiden ensisijainen kayttétarkoi-
tus on tuleva tutkimus. Biopankkeihin voidaan kuitenkin suostumusten perusteella siirtad myos
muissa yhteyksissa, kuten esimerkiksi terveydenhuollossa tai kliinisissé tutkimuksissa, otettuja
naytteitd, jolloin tallaisia naytteitd kaytetddan biopankkitoiminnassa toissijaisessa kéyttotarkoi-
tuksessa. Biopankkilain mukainen naytteen késittelyyn liittyva biopankkisuostumus on luon-
teeltaan laaja, jolloin se kasittdd niin menneisyydessa otetut kuin tulevaisuudessakin otettavat
naytteet sekd laajasti eri ndytetyypit. Suostumuksen laajuutta kuitenkin kéytdnndssa rajaa
biopankin néytteenantajalle antama selvitys suostumuksen alasta. Tutkimuksissa tarvittavien
naytteiden kerdd@minen biopankkeihin parhaimmillaan véhent&a henkil6ihin kohdistuvia fyysi-
sié interventioita, kun esimerkiksi potilaan hoitoa varten otettuja néytteitd voidaan biopankkien
kautta hyodyntaa toissijaisissa kéyttotarkoituksissa tutkimukseen. Myds nimenomaan biopank-
kitoimintaa varten tapahtuva naytteenotto voi vahentad henkil66n kohdistuvia interventioita
my6&hemmin, silla esimerkiksi yksittdinen verindyte voidaan jakaa useampaan alieraan, jolloin
yhdelld ndytteenotolla saatua naytettd on mahdollista hyodyntaa useammassa eri tutkimuksessa.

Biopankkilaki mahdollistaa tietyin edellytyksin ennen biopankkilain voimaantuloa terveyden-
huollossa otettujen diagnostisten naytteiden ja niihin liittyvien tietojen sek& ennen lain voimaan-
tuloa aloitetun tutkimushankkeen yhteydessé otettujen naytteiden ja niihin liittyvien tietojen
siirtdmisen biopankkiin niin sanotulla opt out -menettelylld ilman henkilén nimenomaista
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suostumusta. Siirron edellytyksend on, etté tutkimuslaissa tarkoitettu alueellinen ladketieteelli-
nen tutkimuseettinen toimikunta on antanut mydnteisen lausunnon néytteiden kayttdmisesté
biopankkitutkimukseen. Lisaksi ndytteenantajaa on informoitava siirrosta seka siitd, etta hanella
on halutessaan oikeus Kkieltad hanta koskevien nédytteiden siirto biopankkiin. Tieto siirrosta tulee
lahtdkohtaisesti toimittaa naytteenantajalle henkilokohtaisesti. Biopankkilaki mahdollistaa kui-
tenkin my0s julkisen tiedonantomenettelyn kayttdmisen, jos naytteiden ién, naytteiden suuren
madran tai muun vastaavan syyn vuoksi rekistergityjen yhteystietojen hankkiminen ei ole koh-
tuullisin ponnisteluin  mahdollista. Julkisen tiedonantomenettelyn kéyttdminen edellyttdé
Fimean lupaa.

Biopankkilaki on kansallista sadntelyd, mutta siind annetaan EU:n yleista tietosuoja-asetusta
taydentavéat sdéannokset, kun henkilftietoja kasitelladn biopankissa. Naita sadnnoksié selostetaan
jaljempéané jaksossa 2.2.

Biopankkilaki mahdollistaa biopankin perustamisen seka yksityisille ettéa julkisille toimijoille.
Biopankin perustamisen edellytyksend on Tukijan toiminnasta antama myonteinen lausunto
seka se, ettd Fimea on merkinnyt toiminnan yllapitdmaénsa valtakunnalliseen biopankkirekis-
teriin. Fimea my0s valvoo biopankkitoimintaa. Biopankkitoiminnan aloittaminen ei edellyta
toimilupaa, vaan biopankkilaissa sdédetddn Fimealle tehtdvistd toiminnan aloitus- ja muutosil-
moituksista. Menettelyn voidaan kuitenkin kaytdnnossd katsoa rinnastuvan toimilupaan.
Biopankkitoiminnan harjoittamista ei ole sdadetty mink&an tahon lakisaateiseksi velvollisuu-
deksi, vaan se perustuu vapaaehtoisuuteen.

Suomessa on talld hetkelld kymmenen valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkittya
biopankkia. Rekisterdidyista biopankeista kuusi kuuluu organisatorisesti hyvinvointialueisiin
tai HUS-yhtymaan (Auria biopankki, Helsingin biopankki, Itd4-Suomen biopankki, Keski-Suo-
men biopankki, Tampereen biopankki ja Borealis biopankki, jaljempana sairaalabiopankit).
Sairaalabiopankkien lisdksi nykyisten biopankkien joukkoon kuuluvat Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen (jaljempana THL) yhteydessa toimiva THL biopankki, Oulun yliopiston yhtey-
dessé toimiva Arctic biopankki, SPR Veripalvelun yhteydessé toimiva Veripalvelun biopankki
sek&d Hematologinen biopankki, jonka omistajaosapuolia ovat SPR Veripalvelu, Suomen He-
matologiyhdistys r.y. ja Helsingin yliopiston yhteydessa toimiva Suomen molekyylil&aketieteen
instituutti (FIMM). THL biopankin, Veripalvelun biopankin ja Hematologisen biopankin toi-
minta kasittaa aineistojen keraamisen koko Suomen alueelta, kun taas muut biopankit toimivat
alueellisesti. Nykyisista biopankeista julkisia toimijoita ovat sairaalabiopankit, THL biopankki
ja Arctic biopankki, kun taas Veripalvelun biopankki ja Hematologinen biopankki ovat katsot-
tavissa yksityisiksi toimijoiksi.

2.1.3 Kudoslaki

Kudoslaissa sdadetdan muuta tutkimuslainsaadantda tdydentavasti edellytyksista, joilla ruu-
miita sekd ihmisen elimid, kudoksia, soluja ja muita ndytteitd voidaan kdyttaa toissijaisissa kayt-
totarkoituksissa laaketieteelliseen tutkimukseen tai siirtdd biopankkiin. Kudoslain 11 §:n mah-
dollistaa ruumiinavausten yhteydessa ruumiiden sek& niista irrotettujen elimien, kudoksien, so-
lujen ja muiden naytteiden kayttamisen ladketieteelliseen tutkimukseen tai opetukseen. Naytteet
voidaan liséksi siirtad biopankkiin. Tutkimuskayton ja naytteiden biopankkiin siirtdmisen edel-
lytyksend on, ettd tutkimuslaissa tarkoitettu toimivaltainen eettinen toimikunta on antanut
myo0nteisen lausunnon naytteiden kaytosta ladketieteellisessa tutkimuksessa tai siirtdmisesté
biopankkiin. Opetustoiminnan osalta edellytetddn Fimean antamaa lupaa ruumiiden ja ndyttei-
den kéytosta opetustarkoitukseen. Kudoslain 12 8:ssé asetetaan erdita rajoituksia 11 §:ssa tar-
koitetulle ruumiiden ja niist4 irrotettujen ndytteiden kaytolle.
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Kudoslain 19 §:ssa séadetéan elévésta seké kuolleesta ihmisesta irrotettujen, talteen otettujen
tai varastoitujen elimien, kudoksien tai solujen kayttamisesta ladketieteelliseen tutkimukseen tai
siirtamisestd biopankkiin tilanteissa, joissa talteen otettua materiaalia ei voida laaketieteellisen
syyn takia kéyttad sen alkuperaiseen aiottuun tarkoitukseen. Kéytdnndssa naissé tilanteissa on
kyse alun perin elin- tai kudossiirtoa varten talteen otetun ihmisperaisen materiaalin hyddynta-
misestd tutkimustarkoituksia varten. Elévien luovuttajien osalta pykalé asettaa kayton edelly-
tykseksi luovuttajan suostumuksen seké tietyissa tilanteissa myos eettisen toimikunnan myon-
teisen lausunnon. Kuolleen luovuttajan osalta tutkimustoimintaa varten tapahtuva kayttétarkoi-
tuksen muutos on mahdollista toteuttaa eettisen toimikunnan mydénteisen lausunnon nojalla.

Kudoslain 20 8:ssé sdédetdén siitd, ettd hoidon tai taudinmaarityksen vuoksi otettuja kudosnéyt-
teitd (jaljempéné diagnostiset naytteet) saa luovuttaa ja kayttad ladketieteelliseen tutkimukseen
potilaan suostumuksella. Jos suostumusta ei ole mahdollista hankkia henkilén kuoleman joh-
dosta, néytteitd voi kayttdd tutkimukseen ja siirtdd biopankkiin eettisen toimikunnan annettua
asiasta myonteisen lausunnon. Kudoslain 21 a §:ssd puolestaan saadetaan siita, ettd Fimea voi
antaa luvan diagnostisten ndytteiden kayttamiseen laaketieteellisessa tutkimuksessa. Edellytyk-
send on, ettd tutkimus on ladketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittava, tutkimuslaissa
tarkoitettu eettinen toimikunta on antanut asiasta myonteisen lausunnon, tarvittavat néytteet ei-
vat ole saatavissa biopankista, tutkimusta varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkildsto,
tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta vastaava laakari ja etta henkilGiden yksityisyyden suoja
ei vaarannu.

Kudoslaista tai sitd koskevista valmisteluasiakirjoista ei kdy erikseen ilmi, miten 20 § ja21 a §
suhtautuvat toisiinsa. Lain 21 a § mahdollistaa viranomailuvan myontdmisen diagnostisten
néytteiden tutkimuskayttoon ottamatta kantaa ndytteenantajan suostumukseen, eikd pykalaan
sisally velvollisuutta informoida naytteenantajia heita koskevien naytteiden tutkimuskaytosta.®
Viranomaiskaytanndssa on kuitenkin katsottu tutkimuseettisiin periaatteisiin ja yksilon itsemaéa-
raédmisoikeuden ensisijaisuuteen nojautuen, ettd diagnostisten naytteiden tutkimuskaytolle tulisi
ensisijaisesti saada ndytteenantajan suostumus. Kudoslain 21 a §:n mukaisen luvan myontami-
nen on katsottu toissijaiseksi vaihtoehdoksi, jos ndytteenantajan suostumuksen pyytaminen ei
esimerkiksi ndytteiden idn tai suuren méarén vuoksi ole mahdollista. Kudoslain 21 a § on séa-
detty biopankkilain sdatdmisen yhteydessa, jolloin tarkoituksena oli, ettd naytteiden tutkimuk-
sellinen kayttd perustuisi lahtokohtaisesti henkildn suostumukseen ja etta naytteiden tutkimuk-
sellinen kayttd tapahtuisi ensi sijassa biopankkien kautta. Kudoslain 21 a §:n mukaisen luvan
myontamisen edellytyksenda onkin edelld todetusti, ettei tarvittavia naytteitd ole saatavilla
biopankista. Lupia myonnetddn kuitenkin edelleen varsin paljon. Viimeisen viiden vuoden ai-
kana Fimea on mydntanyt noin 60 lupaa diagnostisten naytteiden tutkimuskayttoon, minka li-
séksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston (jaljempand Valvira) ennen vuotta 2020
myontamia diagnostisten naytteiden tutkimuslupia on edelleen voimassa 27 kappaletta.® Fimean
1.1.2020 jalkeen myodntamat uudet luvat ovat késittdneet noin 760 000 naytteen kéayttdmisen
tutkimuksissa, minka lisdksi Fimea on myontanyt erdita jatkoaikalupia Valviran alun perin
myontamiin lupiin.

Kudoslain 21 a §:n mukaisen luvitusmenettelyn voidaan katsoa olevan ongelmallinen henkildi-
den itseméadradmisoikeuden kannalta, silla menettely on l&pindkymatdn naytteenantajia

5 Informointivelvoitetta ei ole suoraan johdettavissa mydskaan tietosuoja-asetuksesta, silla kudoslaki
koskee ainoastaan naytteiden kdyttamista eika siind oteta kantaa ndytteenantajaa koskevien henkil&tie-
tojen kayttoon.

® Kudoslain 21 a §:n mukaiset lupatehtévat sekd biopankkitoiminnan valvontatehtavat kuuluivat vuoden
2019 loppuun asti Valviralle, josta ne siirtyvét Fimealle tammikuussa 2020.

14



kohtaan, ja biopankkitoiminnan vakiintumisesta huolimatta lupia edelleen mydnnetaén varsin
paljon. Toisaalta myonnettyjen lupien seka luvitettujen ndytteiden méarén voidaan arvioida ker-
tovan diagnostisten naytteiden tutkimuskédyton mahdollistavan lupamenettelyn tarpeellisuu-
desta laéketieteen alan tutkimusten kannalta. Mahdollistamalla potilaan hoidon yhteydessé otet-
tujen diagnostisten néaytteiden toissijainen kayttd tutkimuksessa voidaan véhentad henkil6iden
koskemattomuuteen puuttuvia kajoavia toimenpiteitd, kun tutkimuksessa voidaan hyodyntaa jo
olemassa olevia naytteitd. Aiemmin otetut ndytteet voivat toimia tutkimuksessa myos arvok-
kaina vertailundytteind sek& muodostaa aikasarjoja, joiden perusteella voidaan tutkia henkilon
terveydentilassa tapahtuneita muutoksia ja niihin vaikuttavia tekijoita pidemmalla aikavalilla.

Kudoslaissa kaytetty ladketieteellisen tutkimuksen kasite on tulkinnanvarainen. Léaaketieteelli-
sen tutkimuksen kasite on oikeudellisesti maaritelty tutkimuslain 2 §:n 1 kohdassa, joka pitaa
sisallaén 1ahtokohdan ihmiseen kohdistuvasta kajoavasta tutkimuksesta. Yleiskielessa ladketie-
teellisen tutkimuksen kasitteella voidaan kuitenkin viitata my0s muunlaisiin, yleisesti ottaen
laéketieteen alaan kuuluviin tutkimuksiin ilman, etta niihin liittyisi kajoavaa elementtia. Kudos-
laissa ei erikseen viitata tutkimuslain sisaltdaméaan laaketieteellisen tutkimuksen maaritelmaan,
mutta ei mydskaan aseteta kasitteelle muuta maéritelmaa. Tutkimuslainsaadantokokonaisuuden
tulkintakdytanndssa kuitenkin on tyypillisesti katsottu, ettd ruumiita, elimid, kudoksia, soluja ja
muita ndytteitd on kudoslain alla mahdollista k&yttd4d myds muissa tutkimuksissa kuin pelkés-
taan tutkimuslain tarkoittamissa kajoavissa tutkimuksissa. Erityisesti Fimean kudoslain 21 a 8:n
nojalla myontamat luvat ovat lahtdkohtaisesti koskeneet sellaisia rekisteri- ja arkistoaineistoilla
tehtévia tutkimuksia, joissa tutkimusryhma ei ole kontaktissa naytteenantajaan eika tutkimuk-
seen sisédlly kajoavaa elementtia.

Epéselvyyttd on aiheuttanut myos se, mité tutkimuslain mukaisten ladketieteellisten tutkimus-
eettisten toimikuntien tulisi arvioida kudoslain mukaisia lausuntoja antaessaan. Tutkimuslaissa
tarkoitettujen eettisten toimikuntien tehtavat liittyvéat ensisijaisesti kajoavien tutkimusten arvi-
ointiin, kun taas kudoslain mukaisissa naytetutkimuksissa ei valttdmatta ole kajoavaa element-
ti4, eikéd kudoslaissa erikseen todeta seikkoja, jotka eettisen toimikunnan tulisi arvioinnissaan
ottaa huomioon.

Kudoslain mahdollistamaa naytteiden siirtdmista biopankkiin on hyédynnetty vain vahan. Tama
johtunee osaltaan siitd, ettd kudoslaki mahdollistaa ainoastaan naytteiden siirtdimisen mutta ei
ota kantaa naytteenantajaa koskevien henkildtietojen tallettamiseen biopankkiin. Pelkét ndytteet
kuitenkaan yksinaan ovat harvoin tutkimuksen kannalta hyddyllisia, jos niita ei voida yhdistaa
néytteenantajaan ja hanta koskevaan terveystietoon.

Tutkimustoimintaa koskevat séanndkset muodostavat kudoslaista vain pienen osan. Kudoslain
keskeinen sisalto keskittyy potilaiden hoitoon liittyvan elinsiirto- ja kudoslaitostoiminnan saan-
telyyn, ja sen padasiallinen muoto on seurausta EU:n elin- ja kudosdirektiivien kansallisesta
taytantoonpanosta. Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat 13.6.2024 asetuksen (EU)
2024/1938 ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja turvallisuus-
vaatimuksista ja direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta (jaljempéna SoHO-ase-
tus), jonka soveltaminen alkaa jasenvaltioissa elokuussa 2027. SoHO-asetuksen kansallinen
taytantéonpano tulee aiheuttamaan merkittavia muutoksia kudoslakiin, silla asetus korvaa aiem-
mat kudosdirektiivit. Kudoslain tutkimustoimintaa koskevat sadnnokset eivat perustu EU-lain-
s&adantoon, vaan ne ovat kansallista séantelyd. SoHO-asetuksen taytdntéonpanon aiheuttamien
valttamattémien lainsdddantémuutosten myota tulee kuitenkin samalla arvioitavaksi, voiko ku-
doslakiin enadd jatkossa sisdltya nykyisenkaltaista tutkimussaantelya vai tulisiko se siirtaa jo-
honkin muuhun lakiin. Toistaiseksi ratkaisematta on, missd muodossa kudoslaki tulee sdily-
mé&an voimassa SoHO-asetuksen soveltamisen alkamisen jalkeen.

15



2.1.4 Toisiolaki

Toisiolaki tuli voimaan 1.5.2019. Toisiolaissa sédadetaan edellytyksistd, joilla sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toiminnassa seké sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilasto-
tarkoituksessa tallennettuja henkil6tietoja on mahdollista yhdistdd Kansanelakelaitoksen, Véaes-
torekisterikeskuksen, Tilastokeskuksen ja Eldketurvakeskuksen henkildtietoihin ja késitella
eréissa muissa kayttotarkoituksissa kuin mihin ne on alun perin tallennettu (tietojen toissijainen
eli toisiokayttd). Toisiolain mukaiset henkilGtietojen toissijaiset kéyttotarkoitukset ovat tilas-
tointi, tieteellinen tutkimus, kehittdmis- ja innovaatiotoiminta, opetus, tietojohtaminen, sosiaali-
ja terveydenhuollon viranomaisohjaus ja -valvonta sekéd viranomaisen suunnittelu- ja selvitys-
tehtavat. Toisiolaki siséltdd muun muassa saannokset lain soveltamisalaan kuuluvien tietojen
toissijaisen kayton luvittamisesta, tietojen kokoamisesta, yhdistamisesté ja esikasittelysta, tie-
topyyntdjen hallintajarjestelmésté seka tietojen kasittelyyn kéytettévasta tietoturvallisesta kayt-
toymparistosta.

Toisiolakia sovelletaan sen 6 §:ssé lueteltujen organisaatioiden rekisterinpidossa oleviin sosi-
aali- ja terveydenhuollon toiminnassa seka sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus-
ja tilastotarkoituksessa tallennettujen henkilGtietojen kasittelyyn. Naitd organisaatioita ovat so-
siaali-)a terveysministerid, THL, Kansaneldkelaitos (jaljempana Kela), Valvira, aluehallintovi-
rastot,” Tyoterveyslaitos, Fimea, sosiaali- ja terveydenhuollon julkiset palvelunjarjestdjat, Ti-
lastokeskus, Eléketurvakeskus (jaljempéana ETK) sekéd Digi- ja véestotietovirasto (jaljempana
DVV). Lain 6 §:ssd asetetaan kuitenkin tiettyja tietoaineistorajauksia siihen, missa laajuudessa
THL:n, Kelan, aluehallintovirastojen (1.1.2026 alkaen Lupa- ja valvontaviraston), Tyo0terveys-
laitoksen, Tilastokeskuksen, ETK:n ja DVV:n tiedot lukeutuvat toisiolain soveltamisalaan.

Tieteelliseen tutkimukseen voidaan toisiolain perusteella luovuttaa joko yksilotason pseu-
donymisoituja tietoja, anonymisoituja tietoja tai henkilttiedoista muodostettua aggregoitua ti-
lastotietoa. Pseudonymisoitujen ja anonymisoitujen tietojen saaminen tieteellisen tutkimuksen
kayttoon edellyttaa tietoluvan hakemista. VVoimassa olevan lain mukaan tietoluvan voi myontaa
yksittéinen toisiolain 6 8:n mukainen rekisterinpitdja silloin, kun lupahakemus koskee pelkas-
tadn sen omia tietoja. Jos tietolupahakemus koskee usean rekisterinpitéjén tietoja, Kanta-palve-
luihin tallennettuja tietoja tai yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palve-
lunjérjestdjan rekisteritietoja, luvan myodntamisestéd vastaa Sosiaali- ja terveysalan tietolupavi-
ranomainen (jaljempana Tietolupaviranomainen tai Findata). Aggregoitujen tilastotietojen saa-
minen ei edellyta tietolupahakemuksen tekemistd, vaan ne on mahdollista saada tietopyynnon
perusteella. Voimassa olevan lain mukaan Findata kasittelee kaikki tietopyynnot aggregoidun
tilastotiedon saamiseksi niissakin tapauksissa, kun pyynto koskee vain yhden rekisterinpitajan
tietoja.

Tietoluvan perusteella myonnetty yksilotasoinen tietoaineisto toimitetaan analysoitavaksi
toisiolain vaatimukset tayttavaan tietoturvalliseen kayttdymparistoon. Tietoturvallisia kéyt-
tdymparistoja koskevista vaatimuksista saédetéan toisiolain 20 §:n 2 momentissa ja 2129 §:ssa.
Muiden palveluntarjoajien kuin Findatan yllapitamié kayttdymparistoja koskee liséksi Findatan
antama maarays 1/2022 muiden palveluntarjoajien tietoturvallisille k&yttéympaéristdille asetet-
tavista vaatimuksista.? Toisiolain mukaan vaatimuksissa on edellytettava vastaavaa tietoturvan
tasoa kuin Findatan omassa kayttdymparistdssa vaaditaan. Vaatimukset tayttavat

" Valviran ja aluehallintovirastojen tehtavat siirtyvét 1.1.2026 alkaen uuteen valtakunnalliseen Lupa- ja
valvontavirastoon.

8 https://findata.fi/wp-content/uploads/sites/13/2022/01/Maarays-1-2022-Muiden-palveluntarjoajien-
tietoturvallisille-kayttoymparistoille-asetettavat-vaatimukset.pdf
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kayttoymparistot tulee rekisterdida Valviran (1.1.2026 alkaen Lupa- ja valvontavirasto) yllapi-
tamadn julkiseen rekisteriin ennen niiden kayttdonottoa. Rekisterdityja tietoturvallisia kayt-
toymparistoja on talla hetkelld 10, ja niiden valvonnasta vastaa Valvira. Aggregoidun tilastoai-
neiston kasittely sen sijaan ei edellyté tietoturvallista kayttdymparistd, vaan aineisto voidaan
toimittaa suoraan tiedon pyytajélle.

Toisiolain perusratkaisut sosiaali- ja terveystietojen toissijaisen kayton vaatimuksista on koettu
haastaviksi erityisesti tieteellisen tutkimuksen nédkokulmasta. Muun muassa perustuslakivalio-
kunta on lausuntokdytanngssaan tuonut esiin, ettd valiokunnan saaman selvityksen mukaan
toisiolain sédéntely on merkinnyt tietosuoja-asetuksen sadntelya huomattavasti pidemmalle me-
nevia tieteelliseen tutkimukseen kohdistuvia vaikutuksia (PeVL 25/2021 vp, s. 4).

Toisiolain soveltamiskaytannossa koettujen ongelmakohtien johdosta hallitus antoi 11.9.2025
eduskunnalle esityksen toisiolain muuttamisesta HE 87/2025 vp, ja eduskunta hyvaksyi
19.11.2025 esitykseen sisaltyneet lait. Muutoksella muun muassa toisiolain mukaista tietolu-
pien, tietopyyntojen ja tietoaineistojen kéasittelyd koskevia menettelyjd muutetaan nykyista ha-
jautetummiksi. Jatkossa Findatan ohella my&s muut toisiolain 6 8:ssé tarkoitetut organisaatiot
voivat késitelld usean organisaation tietoaineistoja koskevia tietolupia ja toisiolain mukaisia tie-
topyyntdja. Muutoksen jélkeen kaytdssa on hybridimalli, jossa tietolupahakemuksen tekija voi
toimittaa hakemuksen, joka koskee useamman kuin yhden toisiolain 6 8:ssé tarkoitetun organi-
saation tietoaineistoja joko Findatalle tai jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle organisaa-
tiolle erikseen. Jos hakija toimittaa hakemuksen jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle orga-
nisaatiolle erikseen, hakemus kasitellaan ja tietolupa myonnetéan erikseen jokaisen hakemuk-
sen kohteena olevan organisaation toimesta. Jos taas hakija toimittaa hakemuksensa Findatalle,
noudatetaan nykyisen lain mukaista keskitettya prosessia. Uusi hybridimalli koskee myds tieto-
pyyntoja, ja jatkossa yksittéisilla toisiolain 6 §:n mukaisilla organisaatioilla on mahdollisuus
kasitella myos pyyntdja saada aggregoitua tilastotietoa sen omista rekisteriaineistoista. Laki-
muutoksen myo6ta tietoaineistojen kokoamiseen, yhdistelyyn ja esikasittelyyn sekd pseu-
donymisointiin tai anonymisointiin oikeutettuja tahoja usean rekisterinpitijan tietoaineistoja
koskevan tietoluvan myontédmisen tai tietopyynnon kasittelyn jalkeen ovat Findatan ohella myos
THL, Kela, Lupa- ja valvontavirasto, Fimea seké sosiaali- ja terveydenhuollon julkiset palve-
lunjarjestajat. Kokoava viranomainen my@s luovuttaa aineiston luvansaajan kasiteltavéksi tie-
toturvalliseen kayttoymparistoon.

Kansainvélisen tutkimusyhteistyon edistamiseksi toisiolain muutoksella mahdollistetaan tieto-
aineistojen luovuttaminen luvansaajalle myds muuhun turvalliseen k&yttGympéristdon kuin
toisiolain 20 §:ssé tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttdymparistdén. Muutos on seurausta siita,
ettd toisiolain 20 8:ssd tarkoitettuja kayttdymparistoja ei ole Suomen ulkopuolella, mika on vai-
keuttanut suomalaisten tutkijoiden osallistumista kansainvéliseen tutkimusyhteistyohon, jossa
haluttaisiin yhdistaa suomalaisia ja ulkomaisia tietoaineistoja toisiinsa. Jatkossa luovuttaminen
olisi mahdollista uuden poikkeuslupamenettelyn nojalla hankekohtaisen riskiarvioinnin perus-
teella. Poikkeusluvan myontdmisestd vastaa Findata. Anonymisoitujen tietoaineistojen kasitte-
Ilyn helpottamiseksi lakimuutos mahdollistaa myds anonymisoitujen tietoaineistojen luovutta-
misen toisiolain mukaisten tietoturvallisten kéyttoymparistdjen ulkopuolelle edellyttéen, ettad
tietoaineistoon kohdistuvat riskit ovat vahaiset ja ettd tietoaineisto on mahdollista anonymisoida
luotettavalla tavalla.

Edelld kuvatut toisiolain muutokset tulevat voimaan 1.5.2026.

Liséksi toisiolain suhde muuhun tutkimuslainsaadantdon ja erityisesti kliinisiin tutkimuksiin on
ollut epéselva toisiolain voimaantulosta lahtien. Toisiolaki on tarkoitettu sovellettavaksi sosi-
aali- ja terveystietojen rekisteritutkimukseen, kun taas Kliiniseen tutkimukseen sovelletaan

17



muuta sosiaali- ja terveysalan tutkimuslainsaadantda. Tieteellisen tutkimuksen kasitetté ei kui-
tenkaan ole tarkemmin méaéritelty toisiolaissa tai sitd koskevissa valmisteluasiakirjoissa, mika
on aiheuttanut epaselvyytta toisiolain vaatimusten soveltumisesta muihin kuin rekisteritutki-
muksiin. My®s toisiolain ja biopankkilain vélinen suhde on epéselvd monilta osin, vaikka
toisiolakia ei sindnsé biopankkien tietoihin sovelletakaan.

Kliinisten tutkimusten ja toisiolain valiseen suhteeseen liittyvien epaselvyyksien vuoksi EU:n
laéketutkimusasetuksen kansalliseen taytantoonpanoon liittyneen la&ketutkimuslain hallituksen
esityksen (HE 18/2020 vp) eduskuntakasittelyn yhteydessa ladketutkimuslain 34 §:4én ja tutki-
muslain 21 ¢ §:44n paadyttiin lisddmaan sdannokset siitd, ettei toisiolakia sovelleta silloin, kun
kliinisissa tutkimuksissa késitellaan potilasasiakirjoihin sisaltyvié tietoja. Laaketutkimuslain 34
8:44n ja tutkimuslain 21 c 8:a4n lisatyn sdéntelyn perusteella potilasasiakirjoihin merkityt tiedot
on oikeus saada tutkimuksen kayttéon suoraan lain nojalla. Edellytyksend tietojen saamiselle ja
muulle kasittelylle on tutkittavan tai hénen laillisen edustajansa antama tietoon perustuva suos-
tumus osallistua tutkimukseen (osallistumissuostumus) tai hatatilatutkimuksen suorittamisen
edellytysten tayttyminen. Liséksi tietojen saamisen ja kasittelyn tulee olla vélttamatonta tutki-
mukseen liittyvan tehtdvan tai velvoitteen hoitamiseksi. Kyseinen séantely tuli voimaan
24.11.2021.

Laaketutkimuslain hallituksen esityksen eduskuntakasittelyn yhteydessa tunnistettiin, etta teh-
dyista potilasasiakirjatietoja koskevista tdsmennyksistd huolimatta toisiolain ongelmallinen
suhde Kliinisiin tutkimuksiin sailyi koskien tilanteita, joissa kliinisissé tutkimuksissa kéytetaan
potilastietojen lisaksi my6s muita toisiolain soveltamisalaan kuuluvia rekisteritietoja, seka ti-
lanteita, joissa potilastietoja kasitellaan tutkittavien kartoittamiseksi (eli Kliinisten tutkimusten
saatavuusselvitysten tekemiseksi) ennen suostumuksen antamista. Eduskunnan sosiaali- ja ter-
veysvaliokunta edellytti mietinndsséan, etté toisiolain ja kliinisié tutkimuksia koskevan lainséé-
danndn vélisen suhteen selkiyttamista jatketaan toisiolain laajemman uudistamistarpeiden tar-
kastelun yhteydessd. Lakiin lisattyjen potilastietojen kasittelya koskevien saanndsmuutosten
tarkoituksena ei kuitenkaan ollut saatad poissulkevasti siita, ettei tuolloin tdsmennyksen ulko-
puolelle jadneiden tietojen késittely olisi mahdollista kliinisissa tutkimuksissa. (ks. StVM
22/2021 vp, s. 13).

Myohemmin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystad annetun lain (703/2023,
jaljempéné asiakastietolaki) sadtamisen yhteydessa ladketutkimuslain 34 §:4an ja Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 5 a 8:aan lisattiin vield saannokset siité, ettd THL:n hoi-
toilmoitusrekisteriin (Hilmo) ja perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteriin
(avoHilmo) siséltyvia tietoja seka tartuntatautirekisterin mikrobildydoksia koskevia tietoja voi-
daan toisiolain estamattd luovuttaa kliinisten ldaketutkimusten kayttoon. Vastaavaa THL:n re-
Kisteritietoja koskevaa tdsmennysta ei kuitenkaan tehty laitetutkimusten tai muiden laaketieteel-
listen tutkimusten osalta.

Néisté kliinisié tutkimuksia koskevista muutoksista huolimatta ja osittain myos niista johtuen,
yha epaselvemmaksi kuitenkin muodostui, missé tilanteissa toisiolain sddnnoksié tulisi soveltaa
kliinisissé tutkimuksissa tapahtuvaan rekisteritietojen kasittelyyn. Tasta syysta edell&d mainitun
toisiolain muutoksen (HE 87/2025 vp) yhteydessa toisiolain ja kliinisten tutkimusten valisen
suhteen tasmentamista jatkettiin.® Muutoksella toisiolakiin liséttiin uusi 2 8:n 4 momentti, jossa
sdadettddn nimenomaisesti siitd, ettei toisiolakia sovelleta jatkossa lainkaan kliinisissa ladketut-
kimuksissa, laitetutkimuksissa tai tutkimuslain alaisissa laéketieteellisissa tutkimuksissa

9 Ks. HE 87/2025 vp, s. 18-25 ja 66-68, jossa on kuvattu tarkemmin toisiolain ja kliinisten tutkimusten
valista suhdetta.
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tapahtuvaan henkil6tietojen kasittelyyn, jos tutkittavalta on saatu osallistumissuostumus tutki-
mukseen tai jos hatatilanteessa suoritettavan tutkimuksen suorittamisen edellytykset tayttyvat.

Liséksi laaketutkimuslain 34 8:44 ja tutkimuslain 21 ¢ 8:48 muutettiin siten, etta jatkossa Kliini-
sissa tutkimuksissa on oikeus saada ja kasitella suoraan lain nojalla sosiaali- tai terveydenhuol-
lon julkisten ja yksityisten palvelunjérjestdjien sekd erditd THL:n, Kelan, Lupa- ja valvontavi-
raston, Tyoterveyslaitoksen ja Fimean rekisterinpidossa olevia sosiaali- ja terveystietoja, jos
kliinisten tutkimusten laeissa erikseen sdddetyt edellytykset tietojen saamiselle ja késittelylle
tayttyvat. Kéytannodssa tietojen saamisen ja kasittelyn edellytyksend on jatkossakin se, etta tut-
kittava on antanut suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle. Vastaavat sdannokset sisél-
lytettiin myds la&kinnallisten laitteiden lakiin uutena 20 a §:nd. Myds muut kuin edell& mainitut,
kliinisten tutkimusten laeissa erikseen luetellut sosiaali- ja terveystiedot on mahdollista saada
kliinisten tutkimusten kayttoon muun kuhunkin tilanteeseen soveltuvat lain nojalla, eika
toisiolakia siis jatkossa sovelleta lainkaan sosiaali- ja terveystietojen saamiseen ja késittelyyn
kliinisissa tutkimuksissa sellaisten tutkittavien kohdalla, jotka ovat antaneet osallistumissuostu-
muksensa tutkimukseen, tai jos hatatilatutkimuksen suorittamisedellytykset tayttyvat.

Edell& selostetut toisiolain muutoksen yhteydessa toteutetut kliinisia tutkimuksia koskevat muu-
tokset tulevat voimaan 1.1.2026. Naiden muutosten voimaantulon jélkeenkin edelleen epésel-
vaksi jaa sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietinndssa StVM 22/2021 vp esiin nostettu kysymys
siitd, milla perusteella potilastietoja on mahdollista kéasitella kliinisissa tutkimuksissa tutkitta-
vien kartoittamiseksi ennen kuin henkil6lta on saatu suostumus tutkimukseen osallistumiseksi.
Vastaava epaselvyys rekisteritietojen saatavuuden ja kdytettdvyyden selvittdmisestd koskee
my0s muita toisiolain soveltamisalaan kuuluvia sosiaali- ja terveystietoja hyodyntévia tieteelli-
sid tutkimuksia. Naité tutkimusten saatavuusselvityksiin liittyvia kysymyksié tarkastellaan tar-
kemmin jaljempéna jaksossa 2.3.

2.2 Henkildtietojen kasittely tieteellisissa tutkimuksissa ja biopankkitoiminnassa

HenkilGtietojen kasittelyyn tieteellisissé tutkimuksissa ja biopankkitoiminnassa sovelletaan
EU:n yleist4 tietosuoja-asetusta seka sitd kansallisesti tdydentavaa tietosuojalakia (1050/2018).
Liséksi ladketutkimuslaissa, biopankkilaissa ja tutkimuslaissa on erditd tietosuoja-asetusta tay-
dentdvia henkil6tietojen kasittelyd koskevia sadnnoksia. Toisiolaissa annetaan tietosuoja-ase-
tusta tdydentavat ja tasmentavat sadnnokset, kun toisiolain mukaisia henkilétietoja kasitellaan
toisiolaissa tarkoitettuihin toissijaisiin kayttotarkoituksiin.

Tietosuoja-asetusta ei sovelleta kuolleiden henkil6iden tietojen kasittelyyn, vaan asetuksen joh-
dantokappaleen 27 mukaan jasenvaltiot voivat sadtdad kuolleiden henkildiden henkilGtietojen
kéasittelya koskevista sdannoistéa.

Tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaan henkil6tiedot on keréttava tiet-
tyd, nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten, eikd niitd saa késitella myohemmin néiden tar-
koitusten kanssa yhteensopimattomalla tavalla. Mydhempaé kasittelyd yleisen edun mukaisia
arkistointitarkoituksia taikka tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tar-
koituksia varten ei katsota 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti yhteensopimattomaksi alkuperaisten
tarkoitusten kanssa.

Jotta henkil6tietojen kasittely olisi lainmukaista, sille on oltava osoitettavissa jokin asetuksen 6
artiklassa saadetyista kasittelyperusteista. Tieteellisen tutkimuksen kayttotarkoituksessa henki-
I6tietojen késittely voidaan tapauksesta riippuen perustaa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 koh-
dan mukaisista kasittelyperusteista joko a alakohdan mukaiseen rekisterdidyn suostumukseen,
c alakohdan mukaiseen rekisterinpitajan lakiséateisen velvoitteen noudattamiseen, e alakohdan
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mukaiseen yleista etua koskevaan tehtévéan tai, tietyissa tilanteissa silloin kun kyse ei ole vi-
ranomaisten suorittamasta kasittelystd, f alakohdan mukaiseen oikeutettuun etuun.

Erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien tietojen osalta edellytetadn lisaksi 9 artiklan 2 kohdan
mukaista kasittelyperustetta. Erityisid henkilotietoryhmia ovat tiedot, joista ilmenee rotu tai et-
ninen alkuperd, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai ammattiliiton
jasenyys seka geneettiset tai biometriset tiedot henkilon yksiselitteista tunnistamista varten, ter-
veyttd koskevat tiedot seké luonnollisen henkilon seksuaalista kdyttdytymistd ja suuntautumista
koskevat tiedot. Asetuksen 9 artiklan 2 kohdan j alakohdassa on saddetty erikseen oikeusperus-
teesta, jonka nojalla erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvia tietoja voidaan késitella tieteellisen
tutkimuksen kayttotarkoituksessa, mutta tapauskohtaisesti sovellettaviksi voivat tulla myods a
alakohdan mukainen rekisterdidyn nimenomainen suostumus tai i alakohdan mukainen kansan-
terveyteen liittyvé yleinen etu. Néista luetelluista kasittelyperusteista 6 artiklan 1 kohdan c ja e
alakohta sekd 9 artiklan i ja j alakohta edellyttévat lisaksi, etta késittelyn perustasta on séadetty
joko unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsaadannossa. Asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i ja j
alakohtien osalta edellytetaan lisaksi sdatamistd asianmukaisista ja erityisista toimenpiteista re-
kisterdidyn oikeuksien ja vapauksien, erityisesti salassapitovelvollisuuden, suojaamiseksi.

Tietosuojalaissa sdddetdan tietosuoja-asetusta tdydentévasta tieteellisen tutkimuksen henkil6tie-
tojen kasittelyn oikeusperustasta. Lain 4 8§:n 3 kohdan mukaan henkil6tietoja saa kasitell4 tieto-
suoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti, jos kasittely on tarpeen tieteellista
tai historiallista tutkimusta taikka tilastointia varten ja se on oikeasuhtaista silla tavoiteltuun
yleisen edun mukaiseen tavoitteeseen nahden. Erityisten henkilotietoryhmien osalta kasittelysta
sdddetéan tietosuojalain 6 8:n 1 momentin 7 kohdassa, jonka mukaan tietosuoja-asetuksen 9
artiklan 1 kohdan mukaista erityisten henkil6tietoryhmien késittelykieltoa ei sovelleta tieteel-
listd tai historiallista tutkimusta taikka tilastointia varten tehtdvaan tietojen kasittelyyn. Liséksi
6 &:n 2 momentissa luetellaan joukko toimenpiteitd, jotka rekisterinpitdjan ja henkilGtietojen
késittelijan on toteutettava rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi, kun se suorittaa erityisiin
henkilGtietoryhmiin kuuluvien tietojen kasittelya pyké&lan 1 momentin nojalla.

Tietosuoja-asetuksen 89 artiklan 1 kohdassa saddetéan siitd, etté tieteellisia tutkimustarkoituk-
sia varten tapahtuvaan késittelyyn sovelletaan rekisteréidyn oikeuksia ja vapauksia koskevia
asianmukaisia suojatoimia taman asetuksen mukaisesti. Nailla suojatoimilla on varmistettava,
ettd on toteutettu tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, joilla taataan etenkin tietojen mini-
moinnin periaatteen noudattaminen. Tallaisia toimenpiteitd voivat olla esimerkiksi pseu-
donymisointi, jos mainitut tarkoitukset voidaan tayttaa talla tavoin. Jos nama tarkoitukset on
mahdollista tayttaa kasittelemallda myohemmin tietoja, minka johdosta ei ole mahdollista tai ei
ole endd mahdollista tunnistaa rekisterdityja, nama tarkoitukset on taytettava talla tavoin.

Kliinisten tutkimusten laeissa sdadetaan lisaksi Kliinisiin tutkimuksiin soveltuvista erityisista
henkildtietojen kasittelyperusteista. Kliinisten ladketutkimusten osalta henkil6tietojen kasitte-
Iyn oikeusperusteesta on saédetty kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain 33 8:ss&. Sen mu-
kaan henkilGtietoja saa kasitelld kliinisessé ladketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos kasittely on vélttamatonta
tutkimuksen suorittamiseen liittyvan tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvan velvoit-
teen noudattamiseksi taikka muuten ladkkeen tutkimiseksi tai sen laadun, tehon tai turvallisuu-
den varmistamiseksi tai tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi tai ter-
veyden suojelemiseksi ja kasittely on oikeasuhtaista tahan tavoitteeseen ndhden. Henkil6tietoja
saa kasitelld kliinisessa ladketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakoh-
dan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos kasittely on vélttaméatonta laaketutkimusase-
tuksen VI tai VII luvussa tai 52-54 artiklassa sd&detyn velvoitteen tai muun vastaavan maini-
tussa asetuksessa saddetyn velvoitteen noudattamiseksi, ladketutkimusasetuksen 77—79 artiklan,
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taytantoonpanoasetuksen tai tdman lain 28 §:n 1 momentin perusteella olevan tietojen luovu-
tukseen liittyvén velvoitteen noudattamiseksi tai ladketutkimusasetuksen 58 artiklassa tarkoite-
tun arkistointivelvoitteen toteuttamiseksi. L&&ketutkimuslain 33 §:n 3 momentissa sd&detdan
erikseen siita, ettd pykalassa saddettya kasittelya saa suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin
toimija.

Ladketieteellisten tutkimusten osalta henkil6tietojen kasittelyn oikeusperusteesta on saadetty
tutkimuslain 21 a 8:ssé. Sen mukaan laéketieteellisessa tutkimuksessa henkilGtietoja saa kasi-
tella tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan
nojalla, jos kasittely on valttdmatontd kansanterveyden suojaamistarkoituksessa tutkittavana
olevan asian kayttotarkoituksen, suorituskyvyn, ominaisuuksien, vaikutusten tai vaikuttavuu-
den selvittdmiseksi tai arvioimiseksi taikka sen laadun, tehon tai turvallisuuden varmistamiseksi
tai tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi tai terveyden suojelemiseksi
ja kasittely on oikeansuhtaista tdhan tavoitteeseen nahden. Lisaksi laéketieteellisessa tutkimuk-
sessa henkilGtietoja saa késitella tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan ja 9 ar-
tiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos kasittely on valttdmatonta haittatapahtuman tai -vaiku-
tuksen ilmoittamiseen liittyvan velvoitteen tai muun turvallisuuteen liittyvan raportointivelvoit-
teen noudattamiseksi, tutkimukseen liittyvdn muun ilmoitus- tai selvitysvelvoitteen taikka tie-
don tai asiakirjan séilyttdmiseen liittyvén velvoitteen noudattamiseksi tai viranomaiselle annet-
tavan tiedon luovutukseen liittyvan velvoitteen noudattamiseksi.

Tutkimuslain 21 a 8:n 3 momentissa saadetaan siita, ettd henkildtietoja tutkimuksessa késitelta-
essé sovelletaan tietosuojalain 6 §:n 2 momenttia, ja 4 momentissa siitd, ettd kyseisessa pyka-
lassa séédettyd kasittelya saa suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toimija.

Ladkinnéallisista laitteista annetussa laissa ei sdadetd erikseen laitetutkimuksiin soveltuvista la-
kiséateisista kasittelyperusteista. Laitelain 20 §:n 3 momentissa saddetdan kuitenkin, etta riip-
pumatta siitd, onko jokin MD-asetuksessa tarkoitettu Kliininen tutkimus tai 1VD-asetuksessa
tarkoitettu suorituskykya koskeva tutkimus tutkimuslaissa tarkoitettu ladketieteellinen tutki-
mus, tutkimuksessa henkilttietoja saa késitella tutkimuslain henkilGtietojen kasittelyéd koskevan
sdéntelyn mukaisesti. Tutkimuslain 21 a 8:n s&antelyd henkilGtietojen kasittelyn oikeusperus-
teesta sovelletaan tdmén viittaussdannoksen perusteella siis myos laékinnallisten laitteiden Klii-
nisiin tutkimuksiin ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimuksiin.

Henkilotietojen kasittely voi tieteellisissa tutkimuksissa perustua useampaan eri tietosuoja-ase-
tuksen mukaiseen késittelyperusteeseen. Lisaksi mahdollista on, etta yksittdisen tutkimushank-
keen sisdlla sovelletaan useampia eri kasittelyperusteita kasittelytoimista riippuen. Tietosuoja-
asetuksen lahtékohta on, etté rekisterinpitdjan tehtdvand on méaritelld sovellettavat kasittelype-
rusteet kussakin tilanteessa. Kliinisten tutkimusten osalta on kuitenkin vakiintuneesti katsottu,
ettd henkil6tietojen kasittelyn tulee kliinisissé tutkimuksissa perustua lahtokohtaisesti lakiin, ei
rekisterdidyn suostumukseen. Taméa johtuu tietosuoja-asetuksessa patevalle suostumukselle
asetetuista vaatimuksista sekéd suostumuksen peruuttamisen vaikutuksista tutkimuksessa tuotet-
tujen tietojen eheyteen ja luotettavuuteen. On syytd huomata, ettd kliinisissé tutkimuksissa edel-
lytettévé tutkittavien osallistumissuostumus on tutkimuseettinen, tutkittavien henkildiden itse-
maaraamisoikeuden turvaamiseen liittyva suojatoimenpide, eika siis henkildtietojen késittely-
peruste, vaikka suostumuksesta erikseen saadetdankin EU:n ladketutkimusasetuksessa, MD-
asetuksessa, IVD-asetuksessa seka tutkimuslaissa.

Rekisteroityjen oikeuksista saddetéan tietosuoja-asetuksen 15-22 artikloissa. Se, mité oikeuksia
rekisterdity voi kulloinkin kayttaa, riippuu siitd, milla tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
oikeusperusteella kyseessa olevia henkildtietoja kasitellddn. Jos henkilGtietojen kasittelyperus-
teena on yleistd etua koskevan tehtavén suorittaminen tai rekisterinpitajalle kuuluvan julkisen
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vallan kéyttdminen (6 artiklan 1 kohdan e alakohta) rekisterdidyilld on seuraavat tietosuoja-
asetuksen mukaiset oikeudet: oikeus saada informaatiota henkilGtietojen késittelysta (13-15
art.), oikeus saada pééasy tietoihin (15 art.), oikeus oikaista tietoja (16 art.), oikeus rajoittaa tie-
tojen késittelya (18 art.), oikeus vastustaa tietojen kasittelya (21 art.) seké oikeus olla joutumatta
automaattisen paatoksenteon kohteeksi ilman lainmukaista perustetta (22 art.).

Tietosuojalain 31 8:ssa séédetadn eréista tieteellisid tutkimustarkoituksia varten suoritettavaa
henkilGtietojen kasittelyé koskevista poikkeuksista ja suojatoimista. Sen 1 momentin mukaan
késiteltaessa henkilbtietoja tieteellista tutkimustarkoitusta varten voidaan tietosuoja-asetuksen
15, 16, 18 ja 21 artiklassa saddetyisté rekisterdidyn oikeuksista tarvittaessa poiketa edellyttaen,
ettd kasittely perustuu asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan, tutkimuksella on vastuuhenkil
tai siitd vastaava ryhmaé ja etté henkilttietoja kdytetaan ja luovutetaan vain tieteellista tutkimusta
taikka muuta yhteensopivaa tarkoitusta varten sek& muutoinkin toimitaan niin, etta tiettyd hen-
kiloa koskevat tiedot eivat paljastu ulkopuolisille. Liséksi pykéaldn 3 momentin mukaan kasitel-
téessé erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvia tietoja tai tietosuoja-asetuksen 10 artiklassa tar-
koitettuja rikostuomioihin ja rikkomuksiin liittyvia henkil6tietoja 1 momentissa saddetyssa tar-
koituksessa poikkeaminen edellé luetelluissa artikloissa saddetyista rekisterdidyn oikeuksista
edellyttad liséksi, ettd laaditaan tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukainen tietosuojaa koskeva
vaikutustenarviointi tai noudatetaan tietosuoja-asetuksen 40 artiklan mukaisia kdytdnnesaan-
toja, joissa on otettu asianmukaisesti huomioon edelld tarkoitettu rekisterdidyn oikeuksista
poikkeaminen. Vaikutustenarviointi tulee toimittaa Kirjallisesti tiedoksi tietosuojavaltuutetulle
ennen kasittelyyn ryhtymista.

EU:n ladketutkimusasetuksessa sek&d MD-asetuksessa ja IVVD-asetuksessa on jonkin verran tut-
kimuksissa suoritettavaa henkil6tietojen késittelyd koskevaa sééntelyd. Asetukset edellyttavat,
ettd tutkittavan oikeus fyysiseen ja henkiseen koskemattomuuteen, yksityisyyteen sekd hanté
koskevien tietojen suojaan direktiivin 95/46/EY (nykyisin EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen)
mukaisesti on turvattu. Asetukset edellyttavat asianmukaisten teknisten ja organisatoristen toi-
menpiteiden toteuttamista késiteltyjen tietojen ja henkil6tietojen suojaamiseksi luvattomalta tai
laittomalta k&ytolté, luovuttamiselta, levittamiseltd, muuttamiselta tai tuhoamiselta taikka tahat-
tomalta havidamiseltd, erityisesti jos kasittelyyn kuuluu tietojen siirtdmista verkossa. Tutkimuk-
sen toimeksiantajan tai tapauksen mukaan tutkijan on kirjattava kaikki tutkimuksen tiedot, ka-
siteltdva niitd ja tallennettava ne siten, ettd ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa
ja etté tutkittavia koskevien kirjattujen tietojen ja henkil6tietojen luottamuksellisuus samalla
suojataan sovellettavan tietosuojalainsdddannon mukaisesti.

Laaketutkimusasetus edellyttaa, ettd tutkimussuunnitelman ja asetuksen noudattamisen osoitta-
miseksi tutkimuksen toimeksiantaja ja tutkija yllapitavat kliinisen la&ketutkimuksen kantatie-
dostoa, jonka on jatkuvasti siséllettavd kuhunkin Kliiniseen ladketutkimukseen liittyvat oleelli-
set asiakirjat, joiden avulla voidaan varmentaa kliinisen ladketutkimuksen suorittaminen ja tuo-
tettujen tietojen laatu, kun otetaan huomioon kaikki kliinisen ladketutkimuksen ominaispiirteet.
Kliinisen ladketutkimuksen kantatiedosto on arkistoitava vahintaddn 25 vuodeksi tutkimuksen
padttymisestd, jotta tutkimuksen valvonta on mahdollista myos tutkimuksen péattymisen jal-
keen. Kantatiedoston on oltava helposti jésenvaltioiden saatavilla ja pyynndsta suoraan niiden
kaytettavissd. MD- ja IVD-asetusten mukaan laitetutkimuksen asiakirjat on sailytettdava 10 vuo-
den ajan tutkimuksen paattymisesté tai, jos kyseinen laite on sen jalkeen saatettu markkinoille,
vahintédan 10 vuoden ajan markkinoille saattamisesta. Jos kyseessé ovat implantoitavat laitteet,
séilytysaika on vahintaan 15 vuotta.

Muilta osin EU-asetukset eivét suoraan ota kantaa ladke- tai laitetutkimuksissa tapahtuvaan re-
kisteritietojen késittelyyn, mutta asetusten sisddnrakennettu lahtokohta on, ettd tutkimusten
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asianmukaiseksi toteuttamiseksi kaytettavissa tulee olla kaikki tutkimusasetelman kannalta tar-
peellinen tieto. Tietojen tulee olla myds tutkimusta valvovien viranomaistahojen saatavilla.

Tutkimustyyppikohtaisen erityislainsaddannon vaatimusten lisaksi henkitietojen kasittelyssé
tieteellisissa tutkimuksissa tulee noudattaa yleisen tietosuojalainsdddannén mukaisia suojatoi-
mia. Henkil6tietojen kasittelyssa tulee noudattaa yleista tietosuoja-asetusta ja tietosuojalakia.
Rekisterinpitajien tulee toteuttaa erityisten henkilGtietoryhmien suojaamiseksi seké sisaénra-
kennetun ja oletusarvoisen tietosuojan taytantdénpanoa varten asianmukaiset tekniset ja organi-
satoriset toimenpiteet, kuten tietojen pseudonymisointi. Jos késittely voisi todennakaisesti ai-
heuttaa luonnollisen henkilén oikeuksien ja vapauksien kannalta korkean riskin, rekisterinpité-
jan on toteutettava ennen henkilGtietojen kasittelyé tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi.

Ottaen huomioon Kliinisen tutkimuksen luonteen osana potilaan hoitoa, kliinisissa tutkimuk-
sissa tapahtuvien rekisteritietojen ensio- ja toisiokayttotarkoituksia aina voida selkeésti erotella
toisistaan. Euroopan tietosuojaneuvosto on katsonut lausunnossaan, etta kliinisissa laaketutki-
muksissa tuotettavien tietojen ensisijaiseksi kaytoksi on ymmarrettava kaikki tiettyyn Kliinisen
ladketutkimuksen tutkimussuunnitelmaan liittyvét tietojenkésittelytoimet sen koko elinkaaren
aikana tutkimuksen alusta tietojen poistamiseen arkistointiajan paatyttya.*

Biopankkitoiminnan osalta on huomattava, etta biopankkitoiminnassa itsesséan ei ole kyse tut-
kimuksesta, vaan tutkimuksen tuki-infrastruktuurista. Nain ollen tieteelliseen tutkimukseen so-
vellettavat henkildtietojen kasittelyperusteet eivét ole suoraan sovellettavissa biopankkitoimin-
taan. Sen sijaan biopankkitoiminnassa suoritettavan henkil6tietojen kasittelyn osalta biopank-
kilain 11 a §:ssd saadetaan, ettd biopankissa henkilbtietoja saa kasitelld yleisen tietosuoja-ase-
tuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos kasittely
on valttdmatonté lain 5 §:ssd séadettyjen tehtévien (so. biopankkitutkimuksen palveleminen)
toteuttamiseksi. Biopankkilain 14 8:ssa saadetaan lisaksi siitd, etta rekisterditya ja hanen ter-
veydentilaansa sekd rekisterdidyltd saadun hanen terveyteensé vaikuttavia tekijoita koskevan
tiedon liittdminen nédytteeseen naytteitd biopankkiin kerattéessa tai siirrettaessa edellyttad 11 a
8:ssd tarkoitettua henkil6tietojen kasittelyperustetta ja henkilon antamaa Kirjallista hyvaksyntaa.
Lain 13 8:ss& tarkoitettuihin vanhoihin néytteisiin liittyviin tietoihin sovelletaan lisdksi, mita
mainitussa 13 8:5sé& saadetaan.

Biopankkilaissa saddetdéan eraistd naytteiden ja tietojen késittelyyn sovellettavista vaatimuk-
sista. Biopankkilain 16 §:n mukaan tunnisteellisia naytteita ja niihin liittyvia tietoja kasiteltdessa
on huolehdittava siitd, ettd ndyte ja siihen liittyvét tiedot koodataan biopankin antamalla koo-
dilla ndytteen ja tiedon tallettamista, sdilyttamistd, analysoimista, tutkimista ja kayttod varten,
néytteet ja niihin liittyvat tiedot sdilytetaan erillddn koodiavaimesta ja tietojarjestelméat mahdol-
listavat biopankissa séilytettavien naytteiden ja henkilotietojen turvallisen sailymisen, kayton,
seurannan ja yksittaisen tunnistustapahtuman todentamisen. Lain 17 §:n mukaan naytteet séily-
tetadn ja tietojarjestelmét toteutetaan siten, ettd turvataan ndytteiden ja tiedon kasittelyn perus-
tetta koskevien tietojen saatavuus ja kéytettavyys ja ettd suostumusta ja muita ndytteiden kaytoén
perusteita ja edellytyksia koskevat tiedot séilyvat eheind ja muuttumattomina koko niiden séi-
Iytysajan. Lain 18 §:n mukaan biopankissa olevaa naytettd, ndytteesté saatavaa seka siihen liit-
tyvaa tietoa saa analysoida, tutkia ja kayttad tai muutoin kasitelld, jos kasittely on biopankin

10| ausunto 3/2019 asiakirjasta "Kysymyksii ja vastauksia kliinisié lddketutkimuksia koskevan asetuk-
sen ja yleisen tietosuoja-asetuksen vélisestd vuoropuhelusta” (70 artiklan 1 kohdan b alakohta)
23.11.2019
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tutkimusalueen ja ndytteen kayton perusteen mukaista ja tayttaa tassa tai muualla laissa saddetyt
edellytykset.

Erityisend naytteenantajien itsemaarddmisoikeuden toteuttamiseen liittyvdna suojatoimena
biopankkilain 12 a §:ssd saddetéan liséksi siitd, ettd kun tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukai-
sen vastustamisoikeuden kéyttoa koskeva ilmoitus on saapunut biopankkiin, ndytetta tai siihen
liittyvaa tietoa ei saa enéda kayttad eiké& luovuttaa biopankkitutkimukseen niiden naytteiden tai
tietojen osalta, joita vastustamisoikeuden kdyttd koskee. Jos osittainen naytteiden tai tietojen
kayttdminen ei ole mahdollista, ndytetta tai tietoja ei saa endé kayttaa eiké luovuttaa biopankki-
tutkimukseen.

2.3 Saatavuusselvitykset ja saatavuuspalvelut

Tutkimusten saatavuusselvityksilla tarkoitetaan toimenpiteitd, joilla kartoitetaan, onko joltakin
tietyltd alueelta tai tietyista rekistereista |0ydettévissa riittavasti oikeanlaista dataa, joka voisi
soveltua tieteellisen tutkimuksen tutkimusaineistoksi, taikka henkil6itd, jotka voisivat soveltua
tietyn tutkimuksen tutkittaviksi, jotta tutkimus kannattaa toteuttaa kyseisella alueella tai kysei-
sid rekisteritietoja hyddyntéen. Saatavuuspalvelulla puolestaan viitataan kaytannén palveluihin
ja menetelmiin, joiden kautta saatavuusselvitysten tekemisté tarjotaan tutkimushankkeille ja
muille aineistojen tarvitsijoille. Kaiken tieteellisen tutkimuksen suorittamisen edellytyksend on
tutkimuksen suunnitteluvaiheessa selvittad, onko tutkimus toteutettavissa aiottujen tutkimusky-
symysten ja niitd koskevien kdytettavissé olevien aineistojen puitteissa. Tama edellyttaa tietoa
siitd, onko tutkimukseen tarvittavaa dataa ja muuta aineistoa saatavilla, kuinka paljon sitd on ja
millaista se on. Tutkimusaineiston saatavuus ja laatu ovatkin tutkimuksen suunnittelun valtta-
maéttémia perusedellytyksia kaikissa tutkimustyypeissa.

Tutkimustyypeittdin on myos eroavaisuuksia, kuinka yksityiskohtaista tietoa tutkimuksen suun-
nittelun ja toteutettavuuden arvioinnin tueksi tarvitaan. Rekisteritutkimuksissa, joissa hyddyn-
netadn olemassa olevia tietovarantoja ilman kontaktia tutkimuksen kohteena oleviin henkildi-
hin, tutkimuksen toteutettavuuden arvioinnin kannalta korostuu tarve saada tietoa kéytettavissa
olevan datan maarastd, laadusta ja kattavuudesta. Kliinisissd tutkimuksissa puolestaan datan
saatavuuden rinnalla ja usein myos sen sijaan korostuu tarve saada tietoa siitd, onko kyseiseen
tutkimukseen ldydettavissa riittavasti potentiaalisia tutkittavia henkil6ita. Talloin pelkka tieto
siitd, onko tutkimuksen kohteena olevaa ilmiota koskevaa dataa olemassa, ei riitd, vaan tutki-
muksen toteuttaminen edellyttad, ettd tutkimukseen 16ytyy riitattavasti henkildita, jotka taytta-
vat tutkimuksen sisaanottokriteerit, jotka voivat olla hyvinkin yksityiskohtaiset. Kliinisissa tut-
kimuksissa on myds olennaista, ettd tunnistettuihin potentiaalisiin tutkittaviin voidaan ottaa yh-
teyttd, jotta voidaan tiedustella henkilon halukkuutta osallistua tutkimukseen.

Saatavuusselvitysten toteuttaminen edellyttda sosiaali- ja terveystietoja sisaltdvien rekisterien
henkildtietojen kasittelya soveltuvien tietojoukkojen tai potentiaalisten tutkittavien joukon kar-
toittamiseksi. Saatavuusselvitysten lopputuloksena kysyja saa lahtokohtaisesti vastaukseksi tie-
toa, josta ei ole tunnistettavissa yksittaisia rekisterdityjd, mutta vastauksen tuottaminen edellyt-
t&& aina henkilttietojen késittelyd. Saatavuusselvitykset tehdaan tyypillisesti tutkimushankkeen
aiottuja sisaanottokriteereja tai muita suunnitteilla olevan tutkimuksen koeasetelman kriteerejé
vasten. Talldin rekisteritietojen valossa tarkastellaan niiden ehtojen tai ominaisuuksien taytty-
mist4, joiden perusteella henkild voidaan ottaa mukaan tutkimuksen osallistujaksi. Saatavuus-
selvitysten tekemiseksi tarvittavat tiedot ovat padsaantdisesti tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
mukaisiin erityisiin henkilGtietoryhmiin kuuluvia tietoja tai muita valtiosadntooikeudellisesti
arkaluonteisia henkil6tietoja. Saatavuusselvityksissa tarkasteltavat seikat saattavat liittya esi-
merkiksi henkildiden ik&an, sukupuoleen, sairauteen tai diagnooseihin, aiempaan
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hoitohistoriaan tai elamantapoja kuvaaviin tietoihin, kuten esimerkiksi tupakoimiseen tai alko-
holinkéyttéon.

Vaikka saatavuusselvityksia tehddan jossain maarin jo nykyisin, tutkimuslainsdadanttkokonai-
suudesta ei ole osoitettavissa selkedd erikseen saddettyé lakiperustaa, joka koskisi henkil6tieto-
jen Kkasittelyd tutkimusten saatavuusselvitysten tekemiseksi. Saatavuusselvityksia tehtdessa
henkilGtietoja kasitelladn ennen kuin kyseisiin henkildihin valttdmétta on oltu yhteydessa tutki-
mushankkeen tiimoilta ja ennen kuin henkildilta on voitu kysyé suostumusta tutkimukseen osal-
listumiseksi. Toisiolain voimaantulo seka ldéketutkimuslain séatamisen yhteydessa toteutetut
kliinisten tutkimusten potilasasiakirjatietojen kasittelyoikeutta koskevat saannokset ovat lisan-
neet oikeudellista epaselvyyttd siitd, milla edellytyksilla sosiaali- ja terveystietoja on mahdol-
lista késitelld tieteellisten tutkimusten toteutettavuuden arvioimiseksi. Asia on noussut esiin
eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunnan késittelyjen yhteydessd, ja valiokunta on edellytta-
nyt asian selvittdmista (StVM 22/2021 vp, s. 12-13).

Toisiolain 3 luvussa saddetddn palveluista, joita lain soveltamisalaan kuuluvien organisaatioi-
den on yllapidettava rekisteritietojen toissijaisen kayton mahdollistamiseksi. Toisiolaissa ei ni-
menomaisesti sdddetd saatavuuspalvelujen tarjoamisesta. Sen sijaan toisiolain 13 §:n mukaan
toisiolain mukaisten rekisterinpitdjien on jérjestettava rekisteritietojaan koskeva neuvontapal-
velu siten, ettd niité tarvitseva saa riittavat tiedot kaytettavissa olevien rekistereiden tietosisal-
I6ista ja rekisteritietojen soveltuvuudesta tiedon tarpeisiinsa. Kaytanndssa rekisterinpitéjien tu-
lee laatia aineistokuvaukset omien tietovarantojensa tietosisélldista. Aineistokuvausten tarkoi-
tuksena on antaa yleiselld tasolla tietoa siitd, mita tietoa kukin rekisteri sisaltad. Toisiolain so-
veltamiskaytdnndssé on toisinaan esiintynyt epétietoisuutta siita, millaisia tietoja kysyjille tulisi
tarjota neuvontapalvelujen muodossa ja mika neuvontapalvelujen suhde on saatavuusselvitys-
ten tekemiseen ja saatavuuspalveluihin. Toisiolain 13 §:n mukaisen neuvontapalvelun on kui-
tenkin tulkittu olevan eri asia kuin saatavuuspalvelun, eikd neuvontapalvelun kautta ole katsottu
mahdolliseksi saada riittdvan tarkkoja tietoja eri rekisteritietojen kattavuudesta tai potentiaalis-
ten tutkittavien joukosta, jotta ne riittaisivat vastaamaan kysyjien tiedon tarpeisiin. Neuvonta-
palvelujen kautta annettava tieto on hyvin yleisen tason tietoa rekisterin sisallostd, kun taas tut-
kimushankkeen toteutettavuuden kartoittamiseen tahtadvien saatavuusselvitysten kohdalla tie-
don tarpeet ovat yksityiskohtaisempia.

Vastaavasti saatavuusselvitysten suhde toisiolain mukaisiin tietopyynt6ihin eli mahdollisuus
saada aggregoitua tilastotietoa toisiolain soveltamisalaan kuuluvista rekisteriaineistoista on ko-
ettu epaselvaksi. Nykyisen toisiolain mukaisen tietopyyntdprosessin ei katsota vastaavan saata-
vuuspalvelujen tarpeeseen, vaan tutkimusten suunnittelun tarpeisiin toivotaan nykyista kohden-
netumpia ratkaisuja. Toisiolain 8 §8:n 4 momentin mukainen Tietolupaviranomaisen korkean
tason asiantuntijaryhma onkin 19.1.2021 julkaissut periaatelinjauksen®!, jossa katsotaan, etta
saatavuuspalvelujen asema on oikeudellisesti epéselva toisiolaissa. Linjauksessa todetaan, ettd
tarve saatavuuspalveluille on ilmeinen, mistd syystd saatavuuspalvelut tulisi lainsaddannossa
tunnistaa ja mahdollistaa.

Biopankkitutkimusten osalta biopankkilain 24 §:ssd saddetédan biopankkitutkimusta tekevan ta-
hon oikeudesta saada biopankin nayte- ja tietorekisterista yleisia naytteen tutkimuksellista kéayt-
toa palvelevia tietoja, jotka ovat tarpeen biopankissa séilytettavien ndytteiden ja tietojen kaytet-
tdvyyden arvioimiseksi, ja jotka eivat sisdlld yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa

11 |injaus on saatavilla internetistd osoitteesta: https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/41eee555-1b3d-
408f-ad4e-216a2f873a73/f29c5865-2cca-4f51-bcf3-f3b078fa43f7/KANNAN-
OTTO_20210119110641.pdf
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tarkoitettuja erityisia henkil6tietoryhmié koskevia tietoja. Sadnnos mahdollistaa siten sen, etta
biopankki saa kasitell& omissa rekistereisséan olevia tietoja biopankkitutkimusten saatavuussel-
vitysten tekemiseksi.

Biopankkien saatavuusselvitysten osalta on toivottu, ettd lainsaadannolla nimenomaisesti mah-
dollistettaisiin se, ettd biopankit voisivat tarjota saatavuusselvityksié ja -palveluja myds muille
tutkimustyypeille kuin pelkastaén biopankkitutkimuksille. Ta&mé koskee erityisesti kliinisiin tut-
kimuksiin sopivien tutkittavien etsimistd biopankin néyte- ja tietorekisterin tietoja hyddynta-
maélla. Talléin biopankin aineistoja hyddynnetéan potentiaalisten tutkittavien etsimiseen, mutta
aineistoja ei kuitenkaan valttdmattd luovuteta biopankista ulos kéytettavéksi itse tutkimuksen
tekemisessa. Jotkin biopankit tarjoavat téllaisia palveluja kliinisille tutkimuksille jo nyt, mutta
biopankkilain tulkintakaytanndssa on esitetty toisistaan poikkeavia nakemyksié siit4, miten ny-
kysaantely asemoituu téllaisen toiminnan. Biopankeilla voidaan kuitenkin arvioida olevan mer-
kittdvaa hyotypotentiaalia kliinisten tutkimusten saatavuusselvityksen tekemiseksi ja siten eri-
tyisesti kansainvalisten tutkimushankkeiden houkuttelemiseksi Suomeen.

Kliinisten tutkimusten kohdalla saatavuusselvitysten tekemisen jalkeen edellytetdan liséksi tun-
nistettujen potentiaalisten tutkittavien kontaktointia ja heidan soveltuvuutensa tarkempaa arvi-
ointia ennen kuin p&atos tutkittavan mukaan ottamisesta tutkimukseen tehdaan. Yhteydenotot
potentiaalisiin tutkittaviin sekd muut tutkittavien rekrytoimiseksi suoritettavat toimenpiteet ei-
vat kuitenkaan lukeudu enaa kliinistd tutkimusta valmisteleviin toimenpiteisiin, vaan ne voidaan
katsoa jo varsinaisen tutkimuksen suorittamiseksi. Vaikka voimassa olevassa tutkimuslaissa ja
ladketutkimuslaissa sindnsa jo nykyisin on saadetty henkilotietojen kasittelyperusteista kliinis-
ten tutkimusten suorittamiseksi, epaselvéksi on jaanyt, milla nimenomaisella lakiperusteella po-
tentiaalisten tutkittavien potilastietoja on sallittua kasitelld tutkimuksessa ennen kuin henkilolta
on saatu osallistumissuostumus tutkimukseen ja miten potentiaalisten tutkittavien kontaktointi
voidaan tehda. Tasta johtuen kliinisten tutkimusten tutkittavien rekrytointi on monesti saattanut
olla satunnaista ja yleisen ilmoittelun varassa.

Saatavuusselvitykset ovat valttamattomid laadukkaan tieteellisen tutkimuksen tekemiseksi.
Tarkkojen saatavuus- ja kdytettavyystietojen tuottaminen tutkimuksen suunnitteluvaiheessa en-
nen rekisteritietojen luovuttamista tutkimusten kayttoon vahentdd tutkimuskysymyksen kan-
nalta epétarkkojen tai eparelevanttien tietojen kasittelya, kun tutkimuksen tietolupahakemus tai
muu tietoihin péaasya koskeva pyyntd pystytaan kohdentamaan mahdollisimman tarkasti huo-
mioiden olemassa olevan datan luonne. Talla on yhtaalta merkitysta tutkimuksen laadukkaan
toteuttamisen kannalta, mutta ennen kaikkea se edesauttaa vahentamaan arkaluonteisiin henki-
I6tietoihin kohdistuvia kasittelytoimia ja tietojen tarpeettomia tai virheellisid poimintoja ja siir-
toja eri rekisterinpitdjien vélilld&. Mahdollisimman tarkoilla saatavuusselvityksilla tutkittavien
rekrytointia kliinisiin tutkimuksiin pystytadn myds kohdentamaan tarkemmin, mikéa parhaim-
millaan vahentdé henkil6ihin suoraan kohdistuvia ylimaaraisia yhteydenottoja ja tutkimustoi-
menpiteiden suorittamista, kun arvioidaan heidéan sopivuuttaan tiettyyn tutkimukseen osallistu-
miseksi.

Vaikka saatavuusselvitykset eivat yksin takaa tutkimuksen toteutumista, ne tarjoavat arvokasta
tietoa tutkimuksen aloittamista koskevan paatoksenteon tueksi. Mahdollisuus laadukkaiden saa-
tavuusselvitysten tekemiseen ja niitd koskevien palvelujen tarjoamiseen on keskeinen edellytys
sille, ettd Suomessa on mahdollista harjoittaa laadukasta l4&ketieteen alan tutkimustoimintaa ja
ettd Suomeen saadaan houkuteltua esimerkiksi kansainvalista kliinistd ladketutkimusta tekevia
yrityksié.
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2.4 Biopankin tehtavat ja tutkimustiedon palauttaminen biopankkiin

Biopankkilain 5 §:n mukaan biopankin tehtdvana on palvella biopankkitutkimusta. Biopankki-
tutkimuksella tarkoitetaan lain 3 §:n 8 kohdan mukaan tutkimusta, jossa hyddynnetéén biopan-
kissa sailytettavid naytteita tai niihin liittyvia tietoja ja jonka tarkoituksena on terveyden edista-
minen, tautimekanismien ymmartaminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kédytettavien tuottei-
den tai hoitokaytanttjen kehittdminen. Kaytannossé on esiintynyt vaihtelevia nakemyksia siit,
voiko biopankki ottaa hoitaakseen myds muunlaisten tutkimusten tukemiseen liittyvia tehtavié.
Biopankkitutkimukseksi on perinteisesti tulkittu sellainen tutkimus, jonka kayttéon luovutetaan
biopankin naytteita tai tietoja tutkimushankkeessa analysoitavaksi tai muutoin kasiteltavaksi ja
hyodynnettavaksi tutkimuksen tutkimusaineistona. Biopankit ovat kuitenkin viime vuosina pyr-
kineet laajentamaan toimintaansa muun muassa siten, ettd biopankkirekisterin tietoja hyddyn-
nettaisiin kliinisten tutkimusten saatavuusselvitysten tekemisessa ilman, etta kyseisia tietoja tai
biopankin néytteita sinansé luovutettaisiin tutkimuksessa muulla tavalla hyddynnettavaksi. Saa-
tavuustietoja Kliinisille tutkimuksille tarjotessaan biopankit kaytannossd kasittelevat nayt-
teenantajien terveystietoja ja muita rekisteritietoja, ja arvioivat niita tutkimuksen sisdanottokri-
teerejé vasten. Biopankkien Kliinisille tutkimuksille tarjoaman saatavuuspalvelun siséltéén kuu-
luu liséksi olennaisesti se, ettd tunnistettuihin potentiaalisiin tutkittaviin otetaan yhteytta ja tie-
dustellaan heidan halukkuuttaan osallistua kyseessa olevaan Kliiniseen tutkimukseen taikka
muuhun tutkimukseen, joka edellyttdd aiemmin annetusta biopankkisuostumuksesta erillisen
suostumuksen antamista.

Biopankkilaki ei ota nimenomaisesti kantaa edella kuvatun kaltaisiin tilanteisiin. Saatavuustie-
don tuottamiseksi tapahtuvan henkilttietojen kasittelyn kannalta merkityksellinen on kuitenkin
biopankkilain 11 a §, jossa saadetdaan henkilttietojen kasittelyoikeudesta biopankissa tilanteissa,
joissa kasittely on vélttdaméatonta biopankkitutkimuksen tukemiseksi. Liséksi asian kannalta
merkityksellistd on, miten suostumuksen antajaa on informoitu henkil6tietojen kasittelysta
suostumuksen antamisen yhteydessa. Biopankkilain 11 §:n mukaan biopankkisuostumuksen an-
tavalle henkil6lle on ennen suostumuksen antamista annettava riittdva selvitys muun ohella
biopankkitoiminnan luonteesta, ndytteiden kerddmisen ja séilyttdmisen tarkoituksesta, henkil6-
tietojen kasittelyperusteesta ja henkil6tietojen késittelyyn liittyvistd suojatoimenpiteistd seka
suostumuksen alasta.

Perustuen siihen, mita biopankkilain 11 §:ssa sdadetadn suostumuksen antamisesta ja 14 §:ssa
tietojen liittimisestd naytteeseen, biopankin suostumus- ja hyvéksyntdasiakirjasta annetussa
valtioneuvoston asetuksessa (983/2023) saddetdén tiedoista, jotka biopankin nédytteen kerda-
misté ja luovuttamista koskevan suostumus- ja hyvéksyntdasiakirjan tulee sisaltda. Biopankki-
laissa tai biopankin suostumus- ja hyvéksyntdasiakirjasta annetussa valtioneuvoston asetuk-
sessa ei oteta kantaa siihen, milla edellytyksilla biopankki voi ottaa yhteytta naytteenantajiin
tiedustellakseen heidan halukkuuttaan osallistua muihin kuin jo annetun biopankkisuostumuk-
sen kattamiin tutkimuksiin tai ndytteenottoon. Useiden biopankkien suostumus- ja hyvaksynta-
asiakirjoissa kuitenkin k&ytdnnossa pyydetéan henkildn suostumusta muun muassa siihen, etta
biopankki voi ottaa héneen yhteytt4 tiedustellakseen henkilon halukkuutta antaa lisanaytteit4 tai
osallistua sellaiseen tutkimukseen, jota annettu suostumus ei mahdollista. Tallaisista niin kut-
sutuista takaisinkutsusuostumuksista ei kuitenkaan sdadeté biopankkilaissa tai biopankin suos-
tumusta ja hyvaksyntad koskevassa valtioneuvoston asetuksessa. Eri tahoilta on esitetty vaihte-
levia tulkintoja siit4, voidaanko biopankkien naytteisiin liittyvia tietoaineistoja taikka biopank-
kien kaytettavissa olevaa hyvinvointialueiden Kkliinist4 dataa kdyttaa voimassa olevan biopank-
kilainsaddannon seka henkildtietojen késittelyd koskevan lainsaadannon puitteissa Kkliinisten
tutkimusten potentiaalisten tutkittavien etsimiseen.
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Biopankkilain mahdollistamien tehtdvien ulottuvuuteen liittyvien tulkintaepaselvyyksien
vuoksi biopankkitutkimuksen méaaritelmaé on toivottu muutettavaksi, jotta biopankkien sailyt-
tdmiin aineistoihin siséltyvia hyotypotentiaaleja voitaisiin hyddyntad nykyista paremmin suo-
malaisessa TKI-toiminnan ekosysteemissa.

Biopankkilain alkuperéisend tarkoituksena on ollut tutkimuksissa tarvittavien aineistojen ker-
ryttdminen biopankkeihin tulevaisuudessa toteutettavissa tutkimuksissa hyddynnettavéksi. T&-
han lahtokohtaan perustuen on ajateltu, etta biopankin tulisi voida velvoittaa biopankin aineis-
toja hyodyntavén tutkimushankkeen palauttamaan tutkimuksessa biopankin ndytteista jalostetut
analyysitiedot biopankkiin seuraavissa tutkimuksissa hyodynnettaviksi. Téllaisia sopimusehtoja
onkin siséllytetty biopankkien aineistonluovutuksia koskeviin sopimuksiin, mutta siita ei saa-
deta erikseen lain tasolla.

2.5 Kuolleita henkil6itd koskeva tutkimussaantely
Vainajien kayttdminen tutkimuksissa

Kudoslain 11 §:n soveltamiskdytanndssé on esiintynyt vaihtelevia tulkintoja siité, tuleeko ruu-
miiden ja niista irrotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden nadytteiden tutkimuskayton
tapahtua kiinteésti ruumiinavauksen suorittamisen yhteydessa vai voidaanko toimintaa suorittaa
my6s muussa aikapisteessd. Voimassa oleva saantely mahdollistaa tutkimustoimenpiteet kui-
tenkin ainoastaan sellaisilla vainajilla, joille ruumiinavaus on paatetty tehtavaksi. Tama on ai-
heuttanut haasteita erityisesti elinsiirtotoimintaan liittyvien kliinisten tutkimusten toteuttami-
selle. Kaytannossé on esiintynyt tilanteita, joissa kuolleelle elinluovuttajalle annettavan elinsiir-
totoimintaan liittyvan la&kkeen kliinista tutkimusta ei ole pystytty toteuttamaan, koska tutkimus
olisi tullut suorittaa elinsiirtotoiminnan yhteydessa ilman kytkdsta ruumiinavaukseen.

Liséksi haasteeksi on muodostunut se, etta ladketieteellisia ruumiinavauksia suoritetaan nyky-
aan yha vahemman, miké on aiheuttanut huolta siita, ettei ruumiita ole kaytettavissa riittavasti
kaikkien tarkeiden toimenpiteiden suorittamiseen.

Kuolleiden henkildiden tietojen tutkimuskayttd

Toisiolain tarkoituksena on toimia EU:n yleista tietosuoja-asetusta tdydentavand saantelyna
niiltd osin kuin tietosuoja-asetus sisaltaa kansallista sadntelyliikkumavaraa. Tietosuoja-asetusta
ei sovelleta kuolleita henkildita koskeviin tietoihin, vaan asetuksen 27 johdantokappaleen mu-
kaan jasenvaltiot voivat itse saatad kuolleiden henkildiden henkiltietojen kasittelyd koskevista
sdénnoista. Toisiolain soveltamisalaa koskevan 2 8:n perusteluissa (HE 159/2017, s. 90) on to-
dettu, ettd lakia sovellettaisiin myds kuolleiden henkil6iden tietojen kasittelyyn, vaikka tieto-
suoja-asetusta ei siihen sovelleta. Lain tasolla toisiolakiin ei kuitenkaan sisallytetty sddnndsté
sen soveltumisesta kuolleiden henkildiden tietoihin. Kédytanndssa toisiolakia kuitenkin on so-
vellettu myds kuolleiden ihmisten tietojen kayttéon. Kaytannon kirjaamattomuus lakiin on kui-
ter_1r§<_in aiheuttanut epaselvyytta siita, kuuluisiko toisiolakia soveltaa kuolleiden henkildiden tie-
toihin vai ei.

Laaketutkimuslain saatamisen yhteydessa (HE 18/2020 vp) ladketutkimuslakiin ja tutkimusla-
kiin ehdotettiin sd&nnoksid, joissa olisi sdddetty siitd, ettd tutkittavan kuoltua hantd koskevia
tietoja saa kasitella kliinisen tutkimuksen toteuttamista varten siind tutkimuksessa, jossa tietoja
késiteltiin tutkittavan eldessa. Lisaksi esityksessa ehdotettiin saddettavaksi siitd, ettd kuolleen
henkildn tietoja késiteltdessa olisi noudatettava vastaavia suojatoimia kuin elavéan henkilon tie-
toja kasiteltdessa. Lakiesityksen valiokuntakasittelyissa kuitenkin katsottiin, ettd ehdotetut saén-
nokset olisivat jattdneet epdselvyyttd siitd, miten tietyssd tutkimuksessa keréttyja tietoja
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tutkittavan kuoltua voidaan kéyttdd muihin tutkimuksiin. Riskind néhtiin, ettd kyseiset saan-
nosehdotukset aiheuttaisivat sellaisia esteitd tutkimukselle, joita sadnnoksid valmistellessa ei
ollut huomioitu. Naista syisté ladketutkimuslakiin ja tutkimuslakiin tuolloin ehdotetut kuollei-
den tutkittavien tietojen kayton jatkamista koskevat sddnndkset paadyttiin poistamaan lakiesi-
tyksistd, koska asian katsottiin vaativan liséselvitysta (StVM 22/2021 vp, s. 9). Taman myota
avoimeksi kysymyksesi on jaanyt, milla edellytyksilla kuolleiden tutkittavien tietojen kasittelya
tulisi Kliinisissa tutkimuksissa toteuttaa. Liséksi hatétilatutkimusten osalta kuolleiden tutkitta-
vien tietojen kayton jatkamiseen on liittynyt epaselvyyksié ja toisistaan vaihetelevia tulkintoja,
joita selostetaan tarkemmin seuraavassa jaksossa.

2.6 Hatatilatutkimukset

Laaketutkimusasetuksessa, MD-asetuksessa, IVVD-asetuksessa ja tutkimuslaissa séadetdan haté-
tilatutkimusten suorittamisen edellytyksistd. Héatatilatutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta,
jossa paatos tutkittavan mukaan ottamisesta tutkimukseen tehdaan ennen kuin tutkittavalle voi-
daan antaa lain edellyttamia tietoja tutkimuksesta ja ennen kuin tutkittavalta tai hanen puoles-
taan suostumuksen antamiseen oikeutetulta on voitu pyytaa suostumusta tutkimukseen osallis-
tumiselle. Kdytannodssa tdma tarkoittaa tutkimuksesta johtuvan intervention kohdistamista hen-
kiléon ennen kuin suostumusta on mahdollista hankkia. Menettely on mahdollinen tietyissa l1aa-
ketutkimusasetuksen 35 artiklassa, MD-asetuksen 68 artiklassa, I\VVD-asetuksen 64 artiklassa ja
tutkimuslain 10 a 8:ssa erikseen saddetyissa henkilon terveydentilaan liittyvissa kiireellisissa
tilanteissa. Lisdksi edellytetddn, ettd tietoon perustuva suostumus tutkittavan tutkimuksessa
osallistumisen jatkamiseksi tulee pyytaa ilman aiheetonta viivéstysta tutkittavalta itseltaan tai
hénen lailliselta edustajaltaan sen mukaan, kumpi ajankohta on aikaisempi. Jos suostumus on
saatu tutkittavan lailliselta edustajalta, tietoon perustuva suostumus tutkimukseen osallistumi-
sen jatkamiseksi on saatava tutkittavalta valittdmasti, kun han kykenee sen antamaan.

Tutkimuslain soveltamiskaytanndssd on esiintynyt epéaselvyytta siitd, saadaanko hatatilatutki-
muksen tutkittava pitad mukana tutkimuksessa, jos lain edellyttdméaa suostumusta tutkimukseen
osallistumisen jatkamiseksi ei ole kaytdénnossa mahdollista pyytaé. Téllaiset tilanteet voivat
tulla kyseeseen, jos tutkittavalla ei ole suostumuksen antamiseen oikeutettuja lahiomaisia tai
heitd ei toistuvista yrityksistd huolimatta tavoiteta, taikka jos tutkittava ei toivu kuntoon, jossa
hén voisi itse antaa tietoon perustuvan suostumuksensa osallistumisen jatkamiselle. Lisaksi epa-
selvyyttéd on ollut siitd, saadaanko tutkittavaa koskevien henkil6tietojen kasittelya jatkaa tutki-
muksessa tutkittavan kuoleman jalkeen, jos osallistumissuostumusta ei ole ehditty hankkia lain
edellyttamalla tavalla ennen tutkittavan kuolemaa. Hatatilatutkimusten luonteesta johtuen ky-
seiset tilanteet voivat olla suhteellisen yleisid, koska hatétilatutkimukset suoritetaan tilanteissa,
joissa tutkittavalle on aiheutunut akillinen ja vakava henked uhkaava tilanne (esimerkiksi &kil-
linen sydamenpysahdys), jolloin myds kuolleisuuden osuus taikka todennékoisyys siitd, ettei
henkild endd taysin toivu kuntoon, jossa suostumuksen pyytaminen olisi mahdollista, ovat suh-
teellisen suuria.

Tulkintakéytannot ovat vaihdelleet eri puolilla maata. Yhtéalta on katsottu, ettd hatatilatutki-
mukselle hyvaksytty mahdollisuus ottaa tutkittava mukaan tutkimukseen ennen suostumusta
sallii hanen pitamisensa tutkimuksessa, ja kuolleen potilaan tietojen kdyttamista saa jatkaa. Toi-
saalla on tulkittu, ettd tutkittavaa ei saa pitdd mukana tutkimuksessa, jos suostumusta ei missaan
vaiheessa ole mahdollista pyyta4, eikd myodskaan sittemmin kuolleesta henkiltsté keréttyja tie-
toja saada kayttaa.
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2.7 Laaketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien antamia lausuntoja koskeva muutok-
senhakumenettely

Alueellisista ladketieteellisista tutkimuseettisista toimikunnista sdadetaan tutkimuslain 16 8:ssé,
jonka mukaan yliopistollista sairaalaa yllapitavélla hyvinvointialueella ja HUS-yhtymalla tulee
olla vahintdan yksi alueellinen laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka tehtdvana
on seurata, ohjata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten kasittelya alueellaan. Alueellisten
laéketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien tehtdvana on kliinisten tutkimusten eettinen en-
nakkoarviointi ja niitd koskevien lausuntojen antaminen tutkimuslain soveltamisalaan kuulu-
vista l&aketieteellisistd tutkimuksista sek& EU:n MD-asetuksen mukaisista la&kinnallisten lait-
teiden Kliinisista tutkimuksista ja IVD-asetuksen mukaisista ivd-laitteiden suorituskykytutki-
muksista. Lisaksi alueellisten eettisten toimikuntien tehtdvéné on lausuntojen antaminen kudos-
lain 11 §:n mukaisista vainajiin kohdistuvista laaketieteellisista tutkimuksista ja kudoslain 19,
20 ja 21 a §:ssd tarkoitetuista ladketieteellisista tutkimuksista, joissa kyse on ihmisestd irrotet-
tujen elimien, kudoksien, solujen tai muiden ndytteiden kayttamisesta. Alueellisten eettisten toi-
mikuntien tehtdvana on myos kudoslain 11, 19 ja 20 8:44n seka biopankkilain 13 §:44n perus-
tuen lausuntojen antaminen naytteiden siirtdmisesta biopankkiin, kun siirto on tarkoitus suorit-
taa ilman néytteenantajan nimenomaista suostumusta.

Valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan eli Tukijan tehtdvand puoles-
taan on kliinisid ladketutkimuksia koskevien hakemusten eettinen ennakkoarviointi EU:n 14&-
ketutkimusasetuksen mukaisesti ja hakemuksia koskevien lausuntojen antaminen. Tukijan teh-
tdvana on myos eettisen ennakkoarvioinnin suorittaminen sellaisista ladkinnallisista laitteista
annetun lain 18 8:n 3 momentissa tarkoitetuista tutkimuksista, joissa laitetutkimus yhdistetdan
kliiniseen la&ketutkimukseen. Lisdksi Tukijan tehtdvéna on biopankkitoiminnan aloittamista ja
muuttamista koskevien lausuntojen antaminen biopankkilain 6 §:n 2 momentin ja 9 8:n 2 mo-
mentin mukaisesti.

Vaikka eettisten toimikuntien lausuntomenettelyssa ei ole kyse viranomaisluvasta vaan toimin-
nan eettisestd ennakkoarvioinnista, voidaan eettisen toimikunnan lausunnon kuitenkin katsoa
rinnastuvan hallinnolliseen péatoksentekoon, silla eettisen toimikunnan antama myonteinen
lausunto on oikeudellinen ennakkoedellytys sille, etté tutkimukseen saadaan ryhtyd tai etta nayt-
teitd saadaan siirtdd biopankkiin ilman ndytteenantajan nimenomaista suostumusta taikka etté
biopankkitoiminnan aloittaminen tai muuttaminen saadaan toteuttaa.

Tutkimuslain 18 a §:ssa sdadetaén lisaksi ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muu-
toksenhakujaostosta. Muutoksenhakujaosto toimii Tukijan yhteydessa erillisend jaostona, ja sen
tehtdvana on késitelld oikaisuvaatimukset, jotka koskevat alueellisten laaketieteellisten tutki-
museettisten toimikuntien laéketieteellisista tutkimuksista ja niiden muutoksista antamia lau-
suntoja. Laaketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaosto perustettiin
ladketutkimuslain saatamisen yhteydessa tutkimuslakiin toteutettujen laajojen muutosten yhtey-
dessa (HE 18/2020 vp), ja se aloitti toimintansa tammikuussa 2022. Muutoksenhakujaoston pe-
rustamisen tarkoituksena oli vahvistaa tutkimusten toimeksiantajien oikeusturvan toteutumista
saatamalla selkeédstd muutoksenhakumenettelystd, jota sovellettaisiin alueellisten eettisten toi-
mikuntien antamien lausuntojen johdosta erityisesti tilanteissa, joissa eettisen toimikunnan tut-
kimuksesta antama lausunto on Kielteinen.

Tutkimuslain mukaisten tutkimusten muutoksenhakujérjestelméan uudistamisen yhteydessa tut-
kimuslain 17 §:aan lisattiin uusi 5 momentti, jossa saddetaan siitd, ettd alueellisen eettisen toi-
mikunnan tutkimushankkeesta antama lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopéatos. Ta-
mén katsottiin olevan valttdmaton edellytys eettisten toimikuntien lausuntojen johdosta sovel-
lettavasta muutoksenhakumenettelysta saatamiseksi, silla hallinto-oikeudellinen
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muutoksenhakumenettely kohdistuu nimenomaan viranomaisen antamaan padtokseen. Samalla
kuitenkin tunnistettiin, ettei alueellisen eettisen toimikunnan lausunnon rinnastaminen hallinto-
paatdkseen ole ongelmatonta, koska lausuntoon sisaltyy eettisyyden arviointi, joka ei ole kai-
kilta osin oikeusharkinnan alaan kuuluvaa arviointia tai sellaiseksi palautettavaa lainsdadannol-
lisin ratkaisuin. Kuitenkin perustuslain 21 8:n kannalta muutoksenhakukieltokin olisi ollut on-
gelmallinen ratkaisu. Naista syista tutkimuslain 17 §:n 4 momenttiin liséttiin lista seikoista, joita
alueellisen eettisen toimikunnan tulee tutkimushanketta arvioidessaan ottaa huomioon. Tall&
pyrittiin sitomaan tutkimuslain alaisten tutkimusten arvioinnit selkedmmin oikeudellisen har-
kinnan piiriin. Tutkimuslaissa ei nimittdin ennen vuotta 2022 séédetty eettisessa arvioinnissa
arvioitavista seikoista.

Tutkimuslaissa saddetty muutoksenhakumenettely eettisten toimikuntien antamiin lausuntoihin
koskee ainoastaan alueellisten ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien tutkimuslain 3
8:n 4-6 momentin mukaisesti antamia lausuntoja, ja sitd sovelletaan ainoastaan tutkimuslain
soveltamisalaan kuuluviin ladketieteellisiin tutkimuksiin. Kudoslain 11, 19 ja 20 8§:ssa seké
biopankkilain 13 8§:ss& puolestaan séadetadn perustuslakivaliokunnan lausuntoon PeVL
10/2012 vp perustuen menettelystd, jossa Fimea tekee hakemuksesta paatoksen, jos eettinen
toimikunta on antanut Kielteisen lausunnon ihmisperdisten naytteiden kaytosta ladketieteelliseen
tutkimukseen tai nédytteiden siirrosta biopankkiin. Nykyiset kudoslain 11, 19 ja 20 §:44n seka
biopankkilain 13 8:a4n sisaltyvat eettisten toimikuntien lausuntotehtavét on séadetty biopank-
kilain sdatamisen yhteydessa. Tuolloin biopankkilain saatamista koskeneeseen hallituksen esi-
tykseen sisaltyi alun perin eettisten toimikuntien antamia lausuntoja koskeva muutoksenhaku-
kielto. Lakiesitystd késitellessdan perustuslakivaliokunta edellytti kuitenkin asiaa koskevan
sdéntelyn muuttamista, silla valiokunnan ndkemyksen mukaan eettisten toimikuntien kielteisten
lausuntojen oikeusvaikutukset vastaavat Kielteisen viranomaispadtoksen oikeusvaikutuksia,
mista syisté ainakin toimikuntien kielteisisté lausunnoista tuli valiokunnan kannan mukaan olla
muutoksenhakumahdollisuus. Perustuslakivaliokunnan lausuntoon perustuen muutoksenhaku-
mahdollisuus alueellisten eettisten toimikuntien antamiin lausuntoihin on kudoslaissa ja
biopankkilaissa nykyisin toteutettu siten, ettd hakija voi pyytaa Fimealta muutoksenhakukelpoi-
sen hallintopéatoksen tekemisté alueellisen eettisen toimikunnan kielteisen lausunnon johdosta,
mink& jalkeen hakija voi saattaa eettisen toimikunnan arvioiman asian hallintotuomioistuimen
kéasiteltavaksi hakemalla muutosta Fimean tekemaan hallintopaatokseen.

Biopankkilain sdatamisen yhteydessa perustuslakivaliokunta ei sen sijaan pitdnyt ongelmalli-
sena muutoksenhakukieltoa, joka koskee biopankin perustamis- ja muutosilmoituksia koskevia
Tukijan lausuntoja. Valiokunta nimittdin katsoi, ettd biopankkitoiminnan harjoittaja voi saattaa
Tukijan lausunnon lainmukaisuuden arviotavaksi hakiessaan muutosta sen perusteella tehtdvaan
Valviran (nyk. Fimea) paatokseen. Naiss tilanteissa Fimean péatoksessé ei kuitenkaan ole suo-
raan kyse eettisen toimikunnan lausunnon johdosta annettavasta muutoksenhaun mahdollista-
vasta hallintopaatdksestd, vaan biopankkitoiminnan aloittamista tai muuttamista koskevan re-
kisterimerkinnan tekemisesta valtakunnalliseen biopankkirekisteriin. Biopankkilain 34 §:n 2
momentin mukaan biopankin toiminnan merkitseminen valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
edellyttad, ettd Tukijan asiasta antama lausunto on myénteinen.

Fimean hallintopaatoksen kautta toteutettavan eettisten toimikuntien lausuntojen muutoksenha-
kumenettelyn voidaan arvioida olevan raskas ja epatarkoituksenmukainen. Saantely on perdisin
ajalta, jolloin la&ketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostoa ei ollut
viel& perustettu, ja muutoksenhaku tuli toteuttaa muuta kautta. Tutkimuslain alaisten laaketie-
teellisten tutkimusten muutoksenhakumenettelyjen uudistamisen yhteydessé arvioitiin mahdol-
lisuutta toteuttaa vastaavat muutokset myds kudoslakiin ja biopankkilakiin. Tuolloin arvioitiin,
ettei jatkossa olisi tarkoituksenmukaista endd yll&pitdd menettelyd, jossa viranomainen erikseen
tekee pééatoksen kudoslain mukaisista kielteisistd lausunnoista muutoksenhakuoikeuden
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mahdollistamiseksi ottaen huomioon samassa yhteydessa toteutettu alueellisten eettisten toimi-
kuntien antamien lausuntojen hallintopdatosluonteesta sd&taminen. Muutoksia ei kuitenkaan
tuossa yhteydessa toteutettu kudoslakiin tai biopankkilakiin, vaan ne katsottiin tarkoituksenmu-
kaiseklszi toteuttaa muiden, nimenomaan kyseisiin lakeihin kohdistuvien valmistelujen yhtey-
dessé.

Mahdollisuutta hakea Fimean muutoksenhakukelpoista hallintopaétdsté alueellisen eettisen toi-
mikunnan antaman kielteisen lausunnon johdosta ei ole kertaakaan kaytetty. Mydskaan Tukijan
biopankin perustamis- tai muutosilmoitukseen antaman lausunnon johdosta ei ole haettu muu-
tosta Fimean rekisterimerkinnan tekemista koskevan paatéksen kautta. Taman voidaan arvioida
johtuvan siitd, etteivat toimijat katso tarkoituksenmukaiseksi saattaa asiaa lainkaan Fimean ké-
siteltdvéaksi pelkéstddan Tukijan lausuntoa koskevan muutoksenhakuoikeuden toteuttamiseksi,
koska prosessi vie aikaa ja Fimean hakemuskaésittelyt ovat maksullisia. Menettelysta ei my0s-
k&an ole nimenomaisesti saddetty lain tasolla taikka analysoitu sitd biopankkilakiesityksen pe-
rusteluissa, vaan sen hyddyntamista koskeva mahdollisuus on tuotu esiin ainoastaan perustus-
lakivaliokunnan lausunnossa PeVL 10/2012 vp. Voidaan otaksua, ettei perustuslakivaliokunnan
lausunnossa esiin tuotu muutoksenhakumahdollisuus Tukijan biopankkitoimintaa koskeviin
lausuntoihin ole kovinkaan laajasti eri tahojen tiedossa.

Kudoslain 21 a §:ssé tarkoitettujen alueellisten eettisten toimikuntien lausuntojen osalta puoles-
taan ei nykyisin ole saddetty minkaanlaisesta muutoksenhakumenettelystd. Kudoslaissa tai
biopankkilaissa ei mydskaan ole saddetty seikoista, jotka alueellisten eettisten toimikuntien tu-
lisi mainittujen lakien mukaisia asioita arvioidessaan ottaa huomioon.

Mydskadn lagkinnallisisté laitteista annetussa laissa ei ole sdédetty eettisten toimikuntien lau-
suntoihin sovellettavasta muutoksenhakumenettelystd. Laitelain 19 §:ssé kuitenkin sd&det&dan
seikoista, jotka eettisen toimikunnan on erityisesti otettava huomioon, kun se arvioi laitetutki-
muksen eettista hyvaksyttavyytta. Laitelain 21 ja 22 8:ssé saddetty lahtokohta on, etta laitetut-
kimuksesta on saatava ensin eettisen toimikunnan lausunto ennen kuin tutkimusta koskeva ha-
kemus tai tutkimuksen huomattavaa muutosta koskeva ilmoitus saadaan toimittaa Fimean arvi-
oitavaksi. Laitetutkimuksen tyypista riippuen tutkimuksen saa aloittaa tai huomattavan muutok-
sen toteuttaa, jos Fimea on antanut asiasta myonteisen paatoksen taikka tietyissa tilanteissa jos
Fimea ei ole erikseen kieltanyt tutkimuksen aloittamista tai huomattavan muutoksen toteutta-
mista. Fimean on tutkimus tai sen muutos kieltdesséan tehtava asiasta paatds. Laitelain 21 8:n
10 momentin ja 22 §:n 6 momentin mukaan Fimean on tehdessaan paatoksen tutkimuksen hy-
vaksyttavyydesta otettava huomioon alueellisen eettisen toimikunnan lausunto.

Laitelain 56 §:n mukaan Fimean tekemé&an paatokseen saa vaatia oikaisua. Sen sijaan eettisen
toimikunnan lausuntoon sovellettavaan muutoksenhakumenettelyyn laissa ei oteta kantaa. Lai-
telain séatamista koskevassa hallituksen esityksessa (HE 67/2021 vp) arvioitiin mahdollisuutta
sdataa eettisten toimikuntien lausuntoihin sovellettavasta muutoksenhakumenettelysté laitetut-
kimusten kohdalla, mutta asiasta sdatdmisté ei katsottu silloin tarkoituksenmukaiseksi. Tama
johtui siitd, ettd samanaikaisesti oli vireilla ladketutkimuslain s@atdmista ja tutkimuslain muut-
tamista koskenut hanke, jonka yhteydessa siis uudistettiin tutkimuslain alaisten laéketieteellis-
ten tutkimusten muutoksenhakumenettelya ja perustettiin ladketieteellisen tutkimuksen eettisen
arvioinnin muutoksenhakujaosto. Hankkeiden vaiheistuksen ja niiden yhteydessa saadettyjen
lakien erilaisten voimaantuloaikataulujen vuoksi laitelain valmistelun yhteydessa katsottiin,
ettei  ollut  perusteltua  saattaa  voimaan  uudenlaista  eettisen  arvioinnin

12 Ks. tarkemmin eettisten toimikuntien lausuntojen muutoksenhakujarjestelman uudistamisesta HE
18/2020 vp.
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muutoksenhakujarjestelméaa pelkéstadn laitetutkimuksien osalta ennen kuin muutoksenhaun uu-
distus tulee voimaan yleisesti tutkimuslakia koskien. Valmistelussa katsottiin tuolloin, etta kéy-
tdnnossa hallituksen esityksessa HE 18/2020 vp esitettyjen muutosten voimaantulon jalkeen
olisi tarpeen antaa erillinen hallituksen esitys, jossa laitetutkimuksia koskeva muutoksenhaku-
menettely ratkaistaisiin.'® Erillista hallituksen esitystd muutoksenhaun ratkaisemisesta ei kui-
tenkaan tdh&dn mennessa ole annettu, minka vuoksi voimassa olevaksi oikeustilaksi on jaanyt se,
ettei muutoksenhausta alueellisten eettisten toimikuntien laitetutkimuksiin antamiin lausuntoi-
hin ole séadetty.

Tukijan kliinisistad laaketutkimuksista antamia lausuntoja koskee erillinen muutoksenhaku-
kielto, josta sd&detdén ladketutkimuslain 30 §8:n 4 momentissa. Tukijan Kliinisia ladketutkimuk-
sia koskeva muutoksenhakukielto johtuu EU:n la&ketutkimusasetuksen sadntelyst4, jonka 8 ar-
tiklan mukaan kliinisié la&ketutkimuksia koskien voidaan antaa vain yksi kansallinen paatos.
Nain ollen Tukijan Kliinisia la&ketutkimuksia koskevien lausuntojen osalta ei ole mahdollista
saataa siita, ettd Tukijan lausunto olisi itsendinen muutoksenhakukelpoinen hallintopéatos. Laa-
ketutkimuslain mukaan Fimea tekee kliinisen ladketutkimuksen hyvaksymista koskevan kan-
sallisen paatoksen, minka yhteydessa Fimean on otettava Tukijan lausunto huomioon. Lain 11
8:n 3 momentin mukaan Tukijan tutkimuksesta antama kielteinen lausunto sitoo Fimeaa paa-
toksenteossa.

Laaketutkimuslaissa omaksutun saédntelyratkaisun mukaan Tukijan lausunnossa kasiteltyyn
seikkaan on mahdollista hakea muutosta vaatimalla oikaisua Fimean kliinisesta laaketutkimuk-
sesta tekeméaan paatdkseen. Ladketutkimuslain 30 §:n 1 momentin mukaan Fimean tulee ladke-
tutkimuslain alla tekemaéansa paatosta koskevan oikaisuvaatimuksen kasitellyn yhteydessé pyy-
t&& Tukijalta lausuntoa, jos asia, johon oikaisuvaatimus kohdistuu, koskee Tukijan lausunnossa
késiteltya seikkaa, ellei lausunnon pyytaminen ole ilmeisen tarpeetonta. Fimean oikaisuvaati-
mukseen antamasta paatoksesta puolestaan saa valittaa hallinto-oikeuteen. Vastaavaa menette-
lya sovelletaan padsaantdisesti myos Tukijan ladkinnallisista laitteista annetun lain 18 §:n 3
momentin nojalla arvioimien yhdistelméatutkimusten osalta, silla yhdistelméatutkimuksissa tut-
kimuksen eettinen arviointi suoritetaan osana tutkimuksen ladketutkimusosuuden arviointia
kliinisia ladketutkimuksia koskevan menettelyn mukaisesti. Kliinisiéd laaketutkimuksia koske-
van EU-sééntelyn erityispiirteiden vuoksi on arvioitu, ettd mahdollisuudet muunlaisesta muu-
toksenhakumenettelysta saatdmiseksi Tukijan Kliinisiin ladketutkimuksiin antamista lausun-
toista ovat hyvin rajalliset.

3 Tavoitteet

Esityksen tavoitteena on selkiyttad ja paivittad nykyista sote-alan tutkimustoimintaa koskevaa
lainsaadantokokonaisuutta. Esityksen keskeisena tavoitteena on selkiyttaa erityisesti sellaisia
tutkimusten toteuttamiseen liittyvia henkil6tietojen kasittelytilanteita, jotka on nykyisin koettu
epaselviksi. Lisaksi tavoitteena on yhdenmukaistaa sellaisia eri tilanteissa noudatettavia menet-
telyja, joista nykytilassa on esiintynyt vaihtelevia kaytantoja.

Ehdotettavien lainsdddantdmuutosten tavoitteena on tukea ja edistdd Suomessa toteutettavaa so-
siaali- ja terveysalan tieteellista tutkimusta. Esitys on jatkoa toisiolain muuttamista koskeneelle
hallituksen esitykselle HE 87/2025 vp, jolla helpotettiin sosiaali- ja terveystietojen turvallista
hyodyntdmista tutkimus- ja kehittdmistoiminnassa seka purettiin lainsdaddannon aiheuttamia hi-
dasteita ja esteitd sosiaali- ja terveystietojen toisiokdytdssa. Nyt késill4 olevassa hallituksen

13 Ks. HE 67/2021 vp, s. 59-60.
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esityksessé tarkoituksena on toteuttaa laajemmin myds muuhun tutkimuslainsdadantéon koh-
distuvia muutoksia lainsaadantokokonaisuuden selkean sovellettavuuden edistamiseksi.

Esityksen tavoitteena on, ettd suomalainen lainsdadantd mahdollistaa houkuttelevan toimin-
taympaéristdn sekd kotimaisille ettd kansainvalisille tutkimusalan toimijoille huolehtien samalla
luonnollisia henkil6itd koskevan tietosuojan korkean tason turvaamisesta. Tavoitteena on, etté
Suomi olisi edellakévijé ladke- ja terveystieteen alan tutkimuksessa myds tulevaisuudessa. Talla
mahdollistetaan tiedon lisédminen sairauksista ja taudeista, terveyden edistdminen ja sairauk-
sien ennaltaehkéisy seké uusien hoitomuotojen kehittdminen, mika hyodyttad koko yhteiskun-
taa ja lisaé vaeston terveyttd ja hyvinvointia.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessa ehdotetaan muutoksia seitseméan eri tutkimustoimintaan liittyvaan aihekokonai-
suuteen. Muutokset kohdistuvat tutkimuslakiin, ladketutkimuslakiin, laakinnéllisista laitteista
annettuun lakiin, biopankkilakiin, kudoslakiin seka toisiolakiin. Liséksi potilaan asemasta ja
oikeuksista annettuun lakiin (785/1992, potilaslaki) tehtéisiin edell& mainittujen lakien muutta-
misesta aiheutuvat tekniset muutokset. Muutosehdotukset liittyvéat tutkimusten saatavuusselvi-
tysten tekemiseen ja saatavuuspalvelujen mahdollistamiseen, kuolleita henkil6itd koskevaan
tutkimussaantelyyn, toisiolain soveltumiseen harvinaissairauksien tutkimiseen, hatétilatutki-
muksissa noudatettaviin menettelyihin, ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien lau-
sunto- ja muutoksenhakumenettelyihin seka biopankkien laissa sdédettyjen tehtdvien tdsmenta-
miseen. Lisaksi kudoslaissa oleva tutkimussaantely ehdotetaan siirrettdvaksi tutkimuslakiin
erdiltd osin muutettuna.

Esityksessa ei ehdoteta séantelyd, joka olisi paallekkéistda EHDS-asetuksen terveystietojen
toisiokayttod koskevan sadntelyn kanssa. Erityisesti saatavuusselvityksien osalta on huomat-
tava, ettei EHDS-asetuksessa saadetd saatavuusselvityksista.

Saatavuusselvitykset

Esityksessa ehdotetaan nimenomaisten oikeusperusteiden lisdamista tutkimustoiminta koske-
viin lakeihin, joiden nojalla sote-rekisteritietoja olisi mahdollista kasitella kyseisten tietojen
kéytettavyyttd ja yleistd saatavuutta kuvaavan tiedon tuottamiseksi. Tarkoituksena on mahdol-
listaa erityisesti tieteellisten tutkimusten saatavuusselvitysten tekeminen. Ehdotusten tavoit-
teena on ensinnakin lisité yleisesti tietoa rekisteritietojen kaytettavyydesta ja soveltuvuudesta
erilaisten hankkeiden aineistoiksi, ja toiseksi mahdollistaa potentiaalisten tutkittavien 16ytami-
nen kliinisiin tutkimuksiin seké yhteydenottaminen heihin sujuvasti ja kohdennetusti. Ehdotus-
ten tavoitteena on, ettd saatavuusselvitysten tekemiselle olisi selked lainsdadanndllinen perusta,
jotta voitaisiin turvata toiminnan kestavyys, luotettavuus ja jatkuvuus seka rekisterdityjen oi-
keuksien toteutuminen.

Esityksessa ehdotetaan kolmiportaista ratkaisumallia saatavuusselvitysten tekemisen tueksi.
Ratkaisumallin ensimmaisessa portaassa mahdollistettaisiin yleisen nakyvyyden lisédminen so-
siaali- ja terveystietojen kdytettdvyydestd lisddmaélla toisiolakiin uusi 37 a §, joka mahdollistaisi
aggregoidun tilastotiedon tuottamisen ja julkaisemisen rekisteritietojen yleisen kdytettdvyyden
ja saatavuuden kuvaamiseksi. Nakyvyystietoa olisi mahdollista tuottaa toisiolain soveltamis-
alaan kuuluvista tiedoista, ja tiedon tuottamiseen oikeutettuja tahoja olisivat toisiolain 6 §:n
mukaiset rekisterinpitéjat, yksityiset sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestéjat sekd Tie-
tolupaviranomainen toisiolain 14 §:n 5 momentissa tarkoitettujen valmisaineistojensa osalta.
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Nakyvyystietoa olisi mahdollista tuottaa ja julkaista sellaisista aineistoista ja tietokokonaisuuk-
sista, jotka rekisterinpitajan arvion mukaan voisivat hyodyttaa tietojen potentiaalisia kayttajia.
Aggregoidun tilastomuotoisen nakyvyystiedon tuottaminen tapahtuisi siis rekisterinpitajan har-
kinnan ja oman aloitteen perusteella, ei yksittdisten tiedonhyddyntéjien pyynndsté. Tuotetut na-
kyvyystiedot kuvaisivat toisiolain soveltamisalaan kuuluvia rekisteriaineistoja yleisesti, jolloin
niita olisi mahdollista hyddyntéa kaikkien toisiolain mukaisiin toissijaisiin kayttétarkoituksiin
liittyvien hankkeiden ja kéyttétapausten suunnittelussa.

Ratkaisumallin toinen porras mahdollistaisi kohdennetun tiedon tuottamisen rekisteritietojen
saatavuudesta tieteellisid tutkimustarkoituksia varten. Taman mahdollistamiseksi toisiolakiin
lisattdisiin uusi 42 a §, jonka perusteella toisiolain 6 §:n mukaiset rekisterinpitéjat, yksityiset
sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjét sekd Tietolupaviranomainen toisiolain 14 8:n
5 momentissa tarkoitettujen valmisaineistojensa osalta saisivat yksittdisten pyyntdjen perus-
teella ké&sitelld niiden rekisterinpidossa olevia toisiolain soveltamisalaan kuuluvia henkil6tietoja
tuottaakseen rekisteritietoja koskevaa kohdennettua saatavuustietoa suunnitteilla olevia tieteel-
lisid tutkimushankkeita varten. Toisin kuin nékyvyystiedon kohdalla saatavuustietoa tuotettai-
siin tutkimushankekohtaisesti, eli tarkastelemalla rekisteritietojen saatavuutta ja soveltuvuutta
hankkeen aiottuja sisadnotto- ja poissulkukriteereja taikka muita hankkeessa méaariteltyja keréat-
tdvan tutkimusaineiston sisélt6d kuvaavia kriteereja vasten. Saatavuustiedon tuottaminen olisi
mahdollista yleisesti ottaen sellaisiin suunnitteilla taikka jo toteutusvaiheessa oleviin hankkei-
siin, jotka ovat katsottavissa tieteellisiksi tutkimuksiksi. Hankekohtaisen saatavuustiedon tuot-
taminen eroaisi siten nakyvyystiedon tuottamisesta siten, ettd saatavuustietojen tuottaminen
olisi kayttotarkoituksiltaan rajatumpaa ja se tehtéisiin kohdennetusti yksittaisten hankkeiden
tarpeisiin. Tuotetut tiedot olisi mahdollista luovuttaa tieteellista tutkimusta tekevélle laitokselle,
yritykselle, yhteisolle tai henkiltlle edellyttaen, ettei niistd pysty tunnistamaan yksittaisia rekis-
terOityjd. Ehdotuksen tavoitteena on mahdollistaa se, ettd toisiolain mukaisia rekisteritietoja
hyodyntavéan tutkimushankkeen taikka Kkliinisen tutkimuksen kéynnistamista harkitseva taho
pystyisi arvioimaan hankkeen toteuttamisedellytyksid nykyistd paremmin, kun rekisterinpité-
jien olisi mahdollista tuottaa hanelle vastauksia ja kuvauksia olemassa olevien potentiaalisten
tutkimusaineistojen ja tutkittavien maéaristd seka muusta yleisestd soveltuvuudesta yksittaisen
tutkimuksen tarpeisiin.

Ratkaisumallin kolmas porras koskee kliinisia tutkimuksia, ja sen tarkoituksena on mahdollistaa
yhteydenottaminen (kontaktointi) sellaisiin yksittdisiin henkildihin, jotka mahdollisesti sopisi-
vat kdynnissa olevan kliinisen tutkimuksen tutkittaviksi. Taman toteuttamiseksi tutkimuslakiin
lisattaisiin uusi 21 b §, la8ketutkimuslakiin uusi 33 a § ja la&kinnéllisista laitteista annettuun
lakiin uusi 20 b §, joiden perusteella terveydenhuollon palvelunantajalla olisi oikeus kasitella
omassa rekisterinpidossaan olevia potilastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen yhteytta henkil6i-
hin, jotka rekisteritietojen perusteella soveltuisivat kliinisen tutkimuksen tutkittaviksi. Ehdotuk-
sen tarkoituksena on, etta kliinisten tutkimusten tutkittavien rekrytointia voitaisiin tehda ny-
kyista kohdennetummin ja tehokkaammin. NyKyisin tutkittavien rekrytointia on toteutettu la-
hinnd yleisen ilmoittelun kautta taikka silloin, kun henkild on muusta syysta asioinut terveyden-
huollossa. Lisdksi mainitut pykalat siséltdisivat nimenomaiset sadnnokset, joiden perusteella
kliinisen tutkimuksen tutkijalla ja tutkimusryhmén jasenelld olisi oikeus saada ja kasitella tut-
kimukseen mahdollisesti soveltuvien henkilOiden potilastietoja yksityiskohtaisen arvion ja paa-
toksen tekemiseksi siita, voidaanko henkild ottaa tutkimuksen tutkittavaksi. VVoimassa oleva
lainsddadantd on aukollinen sen suhteen, mihin oikeusperusteeseen téllainen potilastietojen ké-
sittely on mahdollista nykytilassa perustaa, ja ehdotuksen tarkoituksena on poistaa néihin tilan-
teisiin liittyneet epdvarmuudet. Ratkaisumallin kolmannen portaan tilanteissa olisi kaytanngssa
kyse Kliinisisté tutkimuksista, jotka ovat jo kdynnistyneet ja joilla siten on jo eettisen toimikun-
nan myonteinen lausunto sekd kliinisten l&aketutkimusten ja laitetutkimusten osalta myds
Fimean lupa toimintansa perustana.
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Lisaksi saatavuusselvitysten mahdollistamiseksi biopankkilakia muutettaisiin siten, etta
biopankkien séilytyksessa olevia aineistoja olisi mahdollista hyodyntéé nykyista joustavammin
erityisesti kliinisten tutkimusten saatavuusselvitysten tekemiseksi seka tutkittavien rekrytoi-
miseksi sellaisiin tutkimuksiin, jotka edellyttavat tutkimushankekohtaisen suostumuksen anta-
mista. Tahéan liittyvien biopankkilakiin ehdotettavien muutosten keskeista siséltéd on selostettu
tarkemmin jaljempénd tassa jaksossa.

Saatavuusselvityksid koskevat ehdotukset merkitsisivét arkaluonteisten henkilGtietojen késitte-
lya niiden alkuperdisissa rekisterinpitéjissd, mutta ehdotusten tarkoituksena ei ole mahdollistaa
yksittéisten henkil6tietojen luovuttamista rekisterinpitéjistd kolmansille tahoille. Poikkeuksena
tastéd on kliinisten tutkimusten lakeihin ehdotettavat sdannokset, joiden nojalla tutkijalla ja tut-
kimusryhman jé&senelld olisi oikeus saada ja ké&sitell4 potentiaalista tutkittavaa koskevia potilas-
tietoja, mutta nama oikeudet koskisivat tilannetta, jossa kliininen tutkimus on jo kaynnistynyt
ja henkild on ilmaissut kiinnostuksensa osallistua tutkimukseen. Muilta osin, jos henkilGtietojen
hyodyntamisestd kiinnostunut taho haluaisi hénelle tuotettujen saatavuustietojen perusteella
saada tietoja kayttoonsad yksittaisessd hankkeessa hyddynnettavaksi, tulisi hanen noudattaa
muita menettelyita yksityiskohtaisempiin tietoihin padsemiseksi. Tama voisi tilanteesta riip-
puen merkité toisiolain mukaisen tietoluvan hakemista, biopankkilain 27 §:ssé tarkoitetun ai-
neistonluovutuspyynnon tekemista biopankille taikka lupien hakemista kliinisen tutkimuksen
suorittamiseksi, jolloin kliinisissé tutkimuksissa on mahdollista soveltaa tutkimuslain 21 c8:ss4,
ladketutkimuslain 34 §:ssé seké ladkinnallisista laitteista annetun lain 20 a §:ssé saddettyja eri-
tyisia tiedonsaanti- ja kasittelyoikeuksia koskevia séannoksia.

Kuolleita henkil6ita koskeva tutkimussaantely

Kuolleita henkil6itd koskevaa tutkimussaantelya ehdotetaan tarkennettavaksi ja muutettavaksi
erdiltd osin. Mahdollisuutta kayttaa vainajia laaketieteellisissa tutkimuksissa joustavoitettaisiin
luopumalla vaatimuksesta siita, ettd vainajiin kohdistuvan tutkimustoiminnan tulee tapahtua
ruumiinavauksen yhteydessa. Toiminnan edellytyksena olisi nykyiseen tapaan eettisen toimi-
kunnan tutkimuksesta antama myonteinen lausunto seka se, ettei henkilon tiedetd elinaikanaan
vastustaneen ruumiinsa tutkimuksellista kayttoa. Naytteiden irrottaminen kuolleesta biopankki-
toimintaa varten edellyttaisi kuitenkin aina henkilon elinaikaista suostumusta, jonka yhteydessé
henkild voisi antaa myds hyvaksyntansa hanta koskevien tietojen kasittelyyn biopankkitoimin-
nassa. Ehdotuksen tavoitteena on vastata kaytdnnon tutkimustoiminnassa esiin tulleisiin haas-
teisiin siitd, ettd vaatimus ruumiinavaustilanteen yhteydessé tapahtuvasta tutkimustoiminnasta
on kaytanngssa estanyt tietyn tyyppisten kuolleilla henkil6illa toteutettavien tutkimusten suo-
rittamisen, jotka kuitenkin olisivat ladketieteellisesti ja eettisesti perusteltuja. Haasteita on esiin-
tynyt erityisesti elinsiirtotoimintaan liittyvien tutkimusten kohdalla. Liséksi ehdotuksella pyri-
taan selkiyttamaan nykytilaan liittyneita epayhtenaisia tulkintakdytantoja siitd, missa eri aika-
pisteissa vainajiin kohdistuva tutkimustoiminta on katsottu mahdolliseksi suorittaa.

Liséksi kuolleita henkil6ita koskevien henkil6tietojen tutkimuskéyttoon tehtdisiin erdita nyky-
tilaa selkiyttdvid tdsmennyksid. Toisiolakiin ehdotetaan lisdttdvéksi nimenomainen sainnds
siitd, ettd lakia sovelletaan myds kuolleiden henkildiden tietojen kayttoon toissijaisissa kéytto-
tarkoituksissa. Toisiolain soveltuminen kuolleiden henkiliden tietoihin on todettu toisiolain
alkuperdisessa hallituksen esityksessa. Asiasta ei kuitenkaan ole saadetty lain tasolla, miké on
kéytannossa aiheuttanut epéselvyyksia toisiolain soveltamisalan ulottuvuudesta. Kuolleiden tie-
tojen kayttdmisestd harvinaissairauksien tutkimuksissa ehdotetaan kuitenkin poikkeusta toisio-
lain soveltamisalan laajuuteen, jota on selostettu tarkemmin jéljempéna.

Lisaksi kliinisten tutkimusten lakeihin lisattaisiin saannokset siitd, etta tutkittavaa koskevien
henkilGtietojen késittelyd saadaan jatkaa samassa tutkimuksessa kuin tutkittavan eldessakin, jos
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tutkittava kuolee kesken tutkimuksen. Asiasta ei ole talla hetkell& erikseen saadetty laissa, joten
kyse olisi nykytilaa selkiyttavastéd sadntelystd. Sadnnos kattaisi ensinnakin niiden tietojen kay-
ton, jotka tutkittavasta on hanen elinaikanaan keratty tutkimuksen kayttoon, mutta myos uusien
tietojen keraamisen, jos uudet tiedot ovat valttamattémia tutkimuksen suorittamiseksi tai tutki-
mukseen liittyvan laissa sdadetyn velvoitteen noudattamiseksi. Uusien tietojen keradminen tut-
kittavan kuoleman jalkeen voi olla perusteltua esimerkiksi silloin, jos tutkimuksessa on tarpeen
selvittad, onko henkilon kuolema aiheutunut tutkimuksessa suoritettujen interventioiden joh-
dosta vai muista syistd. Kuolleiden henkildiden tietojen kéyttdon liittyvana suojatoimena saa-
dettéisiin liséksi erikseen siitd, ettd kuolleiden henkildiden tietojen kasittelyssé on noudatettava
vastaavia suojatoimia kuin elavan henkilénkin tietojen késittelyssa. Tama johtuu siita, ettei tie-
tosuoja-asetuksen sadntelya lahtokohtaisesti sovelleta kuolleiden henkildiden tietojen kasitte-
lyyn, ellei asiasta erikseen kansallisesti sdadeta.

Toisiolain soveltuminen harvinaissairauksien tutkimuksiin

Toisiolakiin ehdotetaan lisattavaksi uusi 2 a 8, jossa saadettaisiin siitd, ettei toisiolakia sovelleta
harvinaissairauksien tutkimuksissa tapahtuvaan henkilétietojen kasittelyyn. Eldvien henkildi-
den tietojen osalta edellytyksend soveltamisalan rajaukselle olisi se, ettd henkilé on antanut
suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle. Kaytanngssa néissé tilanteissa olisi kyse sellai-
sista tutkimuksista, joita suoritetaan henkilén suostumukseen perustuen, mutta jotka eivét kui-
tenkaan ole kliinisia tutkimuksia. Kliinisissa tutkimuksissa tapahtuvaan henkil6tietojen kasitte-
lyyn toisiolakia ei sovelleta 1.1.2026 voimaan tulevien lakimuutosten my6ta.

Tilanteissa, joissa suostumusta tutkimukseen osallistumiseksi ei olisi mahdollista hankkia hen-
kilon kuoleman johdosta, soveltamisalan rajaus perustuisi henkilon oletettuun suostumukseen.
Talloin toisiolakia ei lahtokohtaisesti sovellettaisi harvinaissairauksien tutkimuksissa tapahtu-
vaan henkilétietojen kasittelyyn niilta osin kuin kyse on kuolleiden harvinaissairaiden tietojen
hyodyntamisestd tutkimuksessa. Tama merkitsisi siten poikkeusta esityksessa ehdotettavaan
lahtdkohtaan siita, etta toisiolakia sovellettaisiin myds kuolleiden henkil6iden tietojen késitte-
lyyn. Kuolleiden harvinaissairaiden henkildiden tietojen késittelyd koskevana suojatoimena
séédettéaisiin kliinisten tutkimusten lakeja vastaavasti siitd, ettd tietojen kasittelyssé on nouda-
tettava vastaavia suojatoimia kuin eldvienkin tietojen kasittelyssd. Kaytanngssa talla tarkoitet-
taisiin tietosuoja-asetuksesta ja sita tdydentdvasta kansallisesta yleislainsaddannosta johtuvia
henkilGtietojen kasittelyd koskevia velvoitteita.

Lisaksi edellytyksena toisiolain soveltamisalan rajaukselle harvinaissairauksien tutkimuksissa
tapahtuvalle henkil6tietojen késittelylle olisi, ettd eettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta
myaonteisen lausunnon.

Hétatilatutkimuksissa noudatettavat menettelytavat

Tutkimuslain hatétilatutkimuksia koskevan 10 a §:n sadntelyd tdsmennettéisiin hatatilatutki-
muksissa noudatettavien menettelyjen osalta. Ehdotuksena on, ettd hététilatutkimuksen piiriin
otetun tutkittavan saisi pitdd mukana tutkimuksessa, vaikka tutkittavan tai hanen ldhiomaisensa
tai muun laheisen suostumusta tutkimuksessa osallistumisen jatkamiseksi ei olosuhteiden
vuoksi olisi mahdollista saada. Ehdotettu sadntely koskisi tilanteita, joissa tutkittavan puolesta
suostumuksen antamiseen oikeutettua lahiomaista tai muuta laheistd ei ole tai hanté ei toistu-
vista yrityksista huolimatta tavoiteta eika tutkittava itse voi tai kykene antamaan tietoon perus-
tuvaa suostumusta tutkimuksessa osallistumisen jatkamiseksi. Kdytannossd tama tarkoittaisi ti-
lanteita, joissa tutkittava ei toivu kuntoon, jossa suostumusta voitaisiin hanelta pyytaa, seké tut-
kittavia, jotka lain mukaan eivat voi antaa itsendistd osallistumissuostumusta.
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Lisaksi tutkimuslain 10 a 8:a8n tdsmennettéisiin, etté jos hatatilatutkimuksen tutkittava kuolee
ennen kuin h&dnen omaa suostumustaan tutkimuksessa osallistumisen jatkamiseksi on hénen ter-
veydentilaansa liittyvasta syystd mahdollista pyytad, hantd koskevien tietojen kasittelya saisi
jatkaa tutkimuksessa tutkimuslain 21 a §:n 4 momenttiin ehdotettavan sédantelyn mukaisesti.

Hatatilatutkimuksia koskevat tdsmennykset tehtdisiin ainoastaan kansalliseen tutkimuslakiin.
Tama johtuu siita, ettd hatatilassa suoritettavien kliinisten laéketutkimusten ja laitetutkimusten
edellytyksistd sdadetddn EU-asetuksissa. Asetukset eivét sisélld hatatilatutkimuksia koskevaa
kansallista lilkkumavaraa, misté syysta kliinisten ladketutkimusten ja laitetutkimusten kohdalla
edellytykset tutkimuksessa osallistumisen jatkamiselle tulee johtaa EU-asetusten tulkintakay-
tdnnostd. Jos hatétilanteessa suoritettavan Kliinisen ladketutkimuksen tutkittava kuitenkin kuo-
lee kesken tutkimuksen, hanté koskevien tietojen kayttamista olisi mahdollista jatkaa tutkimuk-
sessa laaketutkimuslain 33 8:n 3 momenttiin ehdotettavan sadntelyn perusteella. Laitetutkimus-
ten osalta sovellettaisiin laitelakiin ehdotettavan uuden 19 a 8:n 3 momenttia, jossa niin ik&an
séadettaisiin kuolleiden tutkittavien tietojen kayton jatkamisesta.

Eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyt

Alueellisten ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien lausuntojen antamisessa noudatet-
taviin menettelyihin ehdotetaan tehtévéksi erdita nykytilaa selkiyttavia tdsmennyksia. Eettisten
toimikuntien tehtavid koskeviin tutkimuslain ja biopankkilain sdannoksiin tdsmennettéisiin,
mité seikkoja eettisten toimikuntien tulee ottaa huomioon, kun ne arvioivat vainajien tutkimus-
kayttod, elimien, kudoksien, solujen tai muiden naytteiden tutkimuksellista kayttda toissijai-
sessa kayttotarkoituksessa taikka téllaisen materiaalin siirtdmistd biopankkiin. Arvioinnissa
huomioon otettavat seikat keskittyisivat 1&htOkohtaisesti tutkimuksessa tai siirrossa noudatetta-
vien menettelytapojen asianmukaisuuden, toiminnasta odotettavissa olevien hyétyjen ja haitto-
jen seka yksiloiden oikeuksien toteutumisen arviointiin.

Alueellisen eettisen toimikunnan kokoonpanovaatimuksia seka vaatimuksia siitd, minka alan
asiantuntijoiden tulee eri tilanteissa olla edustettuina lausuntohakemusten késittelyssa seké lau-
sunnosta péatettaessd, tdsmennettdisiin. Tutkimuslakiin ehdotetaan lisattdvaksi nimenomaiset
sdénnokset siitd, ettd lausunnosta paatettdessa jasenistd ainakin yhden on oltava laéketieteen
asiantuntijuutta edustava jasen. Lisaksi saadettaisiin siita, etta alueellisessa eettisessa toimikun-
nassa on oltava edustettuna tai kuultavana pediatrian alan asiantuntija, kun toimikunta kasittelee
alaikaiselle tehtavaa laaketieteellista tutkimusta, sekd asiantuntija, joka tuntee asianomaista sai-
rautta tai vammaa, kun toimikunta ké&sittelee tutkimusta, joka suoritetaan itsemaaraamiskyvyl-
taan alentuneille tutkittaville. Liséksi tutkimuslakiin ehdotetaan lisattavaksi sd4&dnnos, joka mah-
dollistaisi eettisen toimikunnan tutkimussuunnitelmaan edellyttdmien korjausten hyvaksymisen
kevyella menettelylld ilman toimikunnan kokouskasittelyd, jos edellytetyt korjaukset ovat mer-
kitykseltadn vahaisia.

Eettisten toimikuntien antamien lausuntojen johdosta sovellettavia muutoksenhakumenettelyja
yhdenmukaistettaisiin. Tarkoituksena on, ettd jatkossa kaikkiin alueellisten l&aketieteellisten
tutkimuseettisten toimikuntien antamiin lausuntoihin voisi vaatia oikaisua tutkimuslain 18 a 8:n
mukaiselta laéketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolta. Muutok-
senhakumahdollisuus koskisi tutkimuslain alla annettuja alueellisten eettisten toimikuntien lau-
suntoja, biopankkilain mukaisia eettisten toimikuntien lausuntoja seka ladkinnallisten laitteiden
kliinisista tutkimuksista ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimuksista annettuja alueellisten eet-
tisten toimikuntien lausuntoja. Samalla Fimean antaman hallintopd&toksen kautta toteutettava
muutoksenhakumenettely kumottaisiin.
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Tukijan antamien lausuntojen kohdalla vastaavasta muutoksenhakumahdollisuudesta séadettai-
siin biopankkitoimintaa koskevien lausuntojen osalta seké sellaisten kliinisen lagketutkimuksen
ja ladkinnéllisen laitteen yhdistelmatutkimusten muutosten osalta, joissa Tukijan arvioima muu-
tos kohdistuu ainoastaan tutkimushankkeen laitetutkimusosioon. Tukijan padasiallisena tehta-
vana on kliinisten ladketutkimusten lausuntohakemusten arvioiminen, eikd EU:n ladketutki-
musasetuksen ole katsottu mahdollistavan sit&, ettd kliinisiin ladketutkimuksiin annettuihin eet-
tisten toimikuntien lausuntoihin voisi hakea erikseen muutosta. N&in ollen Tukijan kliinisiin
laéketutkimuksiin antamia lausuntoja koskeva muutoksenhakuoikeus toteutettaisiin jatkossakin
Fimean Kliiniseen ladketutkimukseen antaman kansallisen péaatdksen kautta.

Muutoksenhakuoikeuden mahdollistamiseksi tulee samalla saataa siita, ettd eettisen toimikun-
nan lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopaatos.

Biopankkien tehtavat

Biopankkilaissa saddettyja biopankin tehtdvia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd biopankki
voisi nykyistd joustavammin palvella erityyppisia ladke- ja terveystieteen alan tutkimuksia.
Keskeisena ehdotuksena on, etta biopankkilaissa luovuttaisiin biopankkitutkimuksen maéritel-
mastd. Jatkossa biopankkilaissa saddettaisiin siit4, ettd biopankin tehtdvana on palvella tutki-
musta, jonka tarkoituksena on terveyden edistdminen, tautimekanismien ymmaértdminen tai ter-
veyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoitokaytantojen kehittdminen. Muutok-
sella on kdytannodssa tarkoitus mahdollistaa se, etta biopankille suostumuksensa antaneiden hen-
kiléiden nayte- ja tietoaineistoja voitaisiin hyddyntdad myos sellaisten tutkimusten toteuttami-
sessa, joihin biopankeista ei luovuteta ndytteitd tai tietoja ulos, vaan aineistoja kéytetddn muulla
tavalla. Téllaisia potentiaalisia kayttotapauksia olisivat erityisesti kliinisten tutkimusten tutkit-
tavien rekrytoimiseen liittyvat toimenpiteet biopankkirekisterin tietoja hyddyntaen. Nailta osin
ehdotus liittyy siten tutkimusten saatavuusselvitysten ja saatavuuspalvelujen mahdollistami-
seen.

Biopankkilakiin endotetaan my®s lisattavaksi erillinen s&annos siité, ettd henkilo voisi tavalli-
sen biopankkisuostumuksen ohella antaa biopankille suostumuksen my®ds siitd, etta biopankki
voi ottaa haneen yhteytté tiedustellakseen henkilon halukkuutta liséndytteiden antamiseen tai
sellaiseen tutkimukseen osallistumiseksi, johon osallistuminen edellyttaa erillisen suostumuk-
sen antamista. Erillistd osallistumissuostumusta edellyttavat tutkimukset ovat erityisesti Kliini-
sié tutkimuksia.

Liséksi biopankkilakiin lisattéisiin saannos siitd, ettd biopankki voisi asettaa biopankista aineis-
toja vastaanottavalle luovutuksen saajalle velvoitteen toimittaa biopankkiaineistoista tutkimuk-
sissa tuotetut analyysitiedot biopankin sailytykseen. Ehdotuksen tarkoituksena on mahdollistaa
tutkimuksissa hyddynnettdvien tietojen kumuloituminen biopankkiin ja siten niiden jatkokayttd
uusissa tutkimuksissa.

Kudoslain tutkimussaantelyyn tehtavéat muutokset

Kudoslaissa oleva laaketieteellistd tutkimusta koskeva sééantely ehdotetaan siirrettavaksi tutki-
muslakiin erdiltd osin muutettuna. Kudoslakiin on l&hiaikoina tulossa merkittavid muutoksia
EU:n SoHO-asetuksen taytantodnpanon takia, mink& johdosta nykyisen kaltainen tutkimus-
séantely ei voine end jatkossa sijaita kudoslaissa. Siirrettdvassd séantelyssa on kyse vainajien
tutkimuskaytosté seka ihmisesta padasiassa hoidollisissa tarkoituksissa irrotettujen elimien, ku-
doksien, solujen ja muiden ndytteiden toissijaisesta kaytosté ladketieteellisessé tutkimuksessa.
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Fimean toimivalta myontad lupia diagnostisten naytteiden tutkimusk&ayttoon korvattaisiin ter-
veydenhuollon julkisen palvelunjéarjestajan omalla luvituksella. Ehdotuksen tarkoituksena on
yhdenmukaistaa rekisteriaineistojen kdytdn luvitusta toisiolain sdantelyn kanssa. Luvan myon-
tdmisen edellytyksen kuitenkin sailyisivat padosin nykyisenkaltaisina. Luvituksen ja naytteiden
tutkimuskayton lapindkyvyytta kuitenkin lisattéisiin sdatamalla siitd, etta terveydenhuollon pal-
velunjarjestdjan tulisi julkaista tiedot diagnostisten ndytteiden tutkimuskayttéon myoéntamistaan
luvista. Erikseen saadettdisiin henkilén mahdollisuudesta kieltdd hanté koskevien diagnostisten
naytteiden tutkimuskaytto.

Liséksi saadettaisiin nimenomaisesti alun perin tutkimustarkoituksia varten otettujen naytteiden
jatkokayttamisestd uusissa tutkimuksissa joko suostumuksen tai eettisen toimikunnan lausun-
non perusteella.

4.2 Paaasialliset vaikutukset
4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Esityksessd ehdotetuista muutoksista voisi aiheutua taloudellisia vaikutuksia laéketieteellisen
tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolle seké toisiolaissa tarkoitetuille rekiste-
rinpitajille, kuten Fimealle ja hyvinvointialueille.

Ehdotetut muutokset lisdisivat Tukijan erilliselle ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioin-
nin muutoksenhakujaostolle kuuluvia tehtévid, jonka vuoksi muutoksenhakujaosto voisi jat-
kossa saada kasiteltavakseen nykyistd enemmaén oikaisuvaatimuksia. Muutos voisi lisatd muu-
toksenhakujaoston kokousten maarad ja niihin liittyvia kuluja, seké& kokouksia valmistelevan
Tukijan sihteeriston kokonaistyomadrad. Toisaalta muutoksenhakujaosto on toistaiseksi késitel-
Iyt vain muutaman tapauksen, ja alustavasti on arvioitu, ettei késiteltdvéksi tulevien asioiden
lisdys olisi merkittava, jolloin muutoksilla olisi vain vahaisia taloudellisia vaikutuksia Tukijan
ja muutoksenhakujaoston toimintaan. Taloudellisia vaikutuksia on haastavaa arvioida tarkem-
min tassa vaiheessa, kun ei ole olemassa tietoa siitd, kuinka paljon oikaisuvaatimuksia tehtai-
siin.

Fimean tehtéviin ehdotettavat muutokset diagnostisten ndytteiden tutkimuskéyton luvituksesta
ja eettisen toimikunnan Kielteisiin lausuntoihin liittyvista paatoksista aiheuttaisivat vain vahai-
sid muutoksia Fimean toimintaan ja niilla ei alustavasti arvioida olevan merkittavia taloudellisia
vaikutuksia.

Terveydenhuollon julkisille palvelunjérjestgjille annettava uusi tehtdva diagnostisten ndytteiden
tutkimuskayton luvituksesta ei mydskaan aiheuttaisi merkittavia taloudellisia vaikutuksia hy-
vinvointialueille, silla lupia on vuosittain hyvin maltillinen maara ja lisaksi lupien myoéntami-
sesta aiheutuvat kustannukset olisi mahdollista kattaa hakijoilta perittavilla kasittelymaksuilla.

Saatavuusselvityksiad koskevien muutosehdotusten osalta nédkyvyys- ja saatavuustietojen tuotta-
minen olisivat uusia tehtdvia toisiolain mukaisille rekisterinpitéjille ja ne edellyttaisivét rekis-
terinpitdjilté tarvittavia resursseja. Rekisterinpitédjien olisi mahdollista peria maksu kohdennet-
tujen saatavuustietojen tuottamisesta. Yleisten nakyvyystietojen tuottamisesta maksuja ei perit-
téisi, silld tiedot tuotettaisiin rekisterinpitdjan omasta aloitteesta, ei yksittaisten pyyntdjen pe-
rusteella. Nain ollen ehdotuksilla voisi olla taloudellisia vaikutuksia rekisterinpitajille. Talou-
delliset vaikutukset riippuisivat siitd, miten rekisterinpitajat tulisivat kayttdmaan ehdotettuja uu-
sia tehtavié.
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Kliinisten tutkimusten rekrytointitoimenpiteisiin liittyvat ehdotukset selkeyttaisivat nykytilaa
henkilGtietojen kasittelystd. Terveydenhuollon palvelunantajille annettava oikeus kasitella hen-
kil6tietoja potentiaalisten tutkittavien etsimiseksi ja kontaktoimiseksi olisi uusi tehtdva, johon
rekisterinpitdjien tulisi varmistaa tarvittavat resurssit. Tutkijan ja tutkijaryhman suorittamaa ka-
sittelya suoritetaan myos nykyaén ja ndin ollen ehdotuksella ei arvioida olevan merkittaviéa ta-
loudellisia vaikutuksia.

Taloudellisten vaikutusten osiota tdydennetéan.
4.2.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Ehdotetut muutokset liséisivét erityisesti ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muu-
toksenhakujaostolle kuuluvia tehtévid, kun entistd useammista eettisten toimikuntien antamista
lausunnoista olisi mahdollista vaatia oikaisua muutoksenhakujaostolta. On kuitenkin haastavaa
etukateen arvioida, kuinka paljon muutoksenhakujaoston kasiteltavaksi tulevien asioiden luku-
maéaréat todellisuudessa nousisivat, mutta alustavasti on arvioitu, ettei lisdys olisi merkittava.
Muutoksenhakujaostolle séadettavat uudet tehtavat edellyttavat myds pdivitysta jaoston ko-
koonpanoon.

Fimealta poistuisi diagnostisten ndytteiden tutkimuskayttod koskeva luvitustehtava, ja jatkossa
luvituksesta vastaisivat terveydenhuollon julkiset palvelunjarjestajat. Fimea on myontanyt lupia
diagnostisten naytteiden tutkimuskayttoon vuosittain keskimaarin noin 10 kappaletta. Lupien
maltillisesta madrasta johtuen muutoksen vaikutuksen hyvinvointialueille arvioidaan olevan
pieni. Lupamenettelyssé olisi mahdollista soveltaa toisiolain mukaisten tietolupien myontami-
sessd hyodynnettévia rakenteita, ja lupien myontamisestd aiheutuvat kustannukset olisi mahdol-
lista kattaa hakijoilta perittavilla kasittelymaksuilla.

Liséksi Fimealta poistuisi toimivalta antaa muutoksenhakukelpoinen hallintopaatos eettisen toi-
mikunnan kielteisen lausunnon johdoista. Naita paatoksia ei kuitenkaan ole kertaakaan haettu
Fimealta.

Ehdotetuilla muutoksilla ei olisi merkittavia vaikutuksia hallinto-oikeuksien toimintaan. Eettis-
ten toimikuntien lausunnoista on jo nyt ollut mahdollista valittaa hallinto-oikeuksiin, vaikka-
kaan yhtdan Fimean muutoksenhaun mahdollistavaa hallintopaatdsta ei ole tehty eika siten va-
lituksia hallinto-oikeuteenkaan. Toisaalta eettisten toimikuntien suorittama arviointi sidottaisiin
nykyista selkedmmin oikeudelliseen harkintaan myos kudoslaista siirtyvan sééntelyn osalta
sek& Tukijan biopankkilausuntojen osalta, mink& voidaan katsoa tukevan asian ké&sittelyd muu-
toksenhakuasteissa.

Saatavuusselvityksia koskevien muutosehdotusten osalta ehdotukset mahdollistaisivat sen, etté
toisiolain mukaiset rekisterinpitajat voisivat tuottaa yleista saatavuuteen liittyvaa tietoa. Naky-
vyystietojen osalta tietojen tuottaminen olisi rekisterinpitdjille annettava mahdollisuus, mutta
siihen ei olisi velvollisuutta. Yksittaisten pyyntdjen osalta rekisterinpitajat voisivat tuottaa koh-
distettua saatavuustietoa esimerkiksi rekisterdityjen lukumaéarista. Nakyvyys- ja saatavuustieto-
jen tuottaminen olisivat uusia tehtavia toisiolain mukaisille rekisterinpitajille. Rekisterinpitédjat
kuitenkin tuottavat jo nykyaan erilaisia tietojen kaytettavyyteen liittyvia tietoja esimerkiksi tie-
tojohtamisen kayttotarkoituksia varten. Rekisterinpitéjilla on my6s kokemusta tietoaineisto-
jensa anonymisoinnista.

Kliinisten tutkimusten rekrytointitoimenpiteisiin liittyvat ehdotukset selkeyttéisivat henkilGtie-
tojen késittelyperusteita terveydenhuollon palvelunantajien seké tutkijan ja tutkijaryhmén suo-
rittamassa késittelyssa. Terveydenhuollon palvelunantajan tulisi maéritelld palveluksessaan
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olevien terveydenhuollon ammattihenkildiden ja muun henkilostonsa roolit, joissa toimivilla
henkil6ill& olisi tydtehtaviinsa perustuva oikeus suorittaa tutkittavien rekrytointiin tarkoitettua
potilastietojen kasittelyé.

Vaikutuksia viranomaisten toimintaan tdydennetéan.
4.2.3 Vaikutukset tutkimustoimintaan

Esitettyjen muutosten tarkoituksena on sujuvoittaa ladketieteen- ja terveystieteen alan tutkimus-
ten tekemistd Suomessa. Esityksessd selkiytettéisiin tiettyja asiakokonaisuuksia, joista voi-
massa olevan lainsaddannon soveltamiskéytanndssa on ollut epéaselvyytta ja vaihtelevia kaytan-
toja. Selkiytysten myoté tutkimusten tekemisen edellytykset paranisivat.

Esitys mahdollistaisi biopankeille nykyistd laajemmat tehtévét ladke- ja terveystieteellisten tut-
kimusten tuki-infrastruktuurina. Uudenlaisia tehtavia hoitaessaan biopankkien tulisi paivittaa
toimintansa vastaamaan muutettua sdantelya. Toimintatapojen paivittdmisesta voisi aiheutua
jonkin verran kustannuksia biopankeille riippuen kunkin nykyisen biopankin toiminnan organi-
soitumismallista. Ehdotetut nykyistd laajemmat tehtavét olisivat biopankeille kuitenkin vapaa-
ehtoisia, eiké esitykseen sisélly biopankeille velvoitetta ottaa niita hoidettavakseen.

Vaikutuksia tutkimustoimintaan tdydennetaan.
4.2.4 Tietosuojavaikutukset

Lakiehdotusten mukainen henkil6tietojen kasittely kuuluu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
soveltamisalan piiriin niiltd osin kuin kyse on eldvien henkildiden tietojen késittelystd. Ehdo-
tuksilla olisi vaikutuksia henkil6tietojen suojaan. Esityksen valmistelun yhteydessa on arvioitu
henkildtietojen kasittelyd koskevien sdannoksien vastaavuutta EU:n yleisen tietosuoja-asetuk-
sen ja tietosuojalain vaatimuksiin.

Tietosuoja-asetus on EU:n jdsenmaissa suoraan sovellettavaa lainsdédantod, jonka puitteissa on
mahdollista antaa tai pitdd voimassa ainoastaan sellaista kansallista lainsd&ddéntoé, jolla tarken-
netaan tai tdsmennetaan asetuksen saannoksia. Yleista tietosuoja-asetusta tarkentava kansalli-
nen lainsdadantd on mahdollista silloin, kun yleinen tietosuoja-asetus nimenomaisesti jattaa ja-
senvaltioille kansallista saantelyliikkumavaraa. Kansallista liikkumavaraa voidaan kayttaa sil-
loin, kun henkilétietojen kasittely perustuu tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c tai e ala-
kohtaan, eli silloin, kun kasittely on tarpeen rekisterinpitajan lakisééteisen velvoitteen noudat-
tamiseksi, tai kun kasittely on tarpeen yleista etua koskevan tehtévén suorittamiseksi tai rekis-
terinpitdjalle kuuluvan julkisen vallan kayttamiseksi.

Asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaan késittelyn perustasta on talldin saddettdva joko unionin
oikeudessa tai rekisterinpitdjadn sovellettavassa jasenvaltion lainsdddannossa. Kasittelyn tar-
koitus méaéritelld&n kyseisessé késittelyn oikeusperusteessa tai, 1 kohdan e alakohdassa tarkoi-
tetussa kasittelyssd, sen on oltava tarpeen yleista etua koskevan tehtavan suorittamiseksi tai re-
kisterinpitdjalle kuuluvan julkisen vallan kdyttamiseksi. Kyseinen késittelyn oikeusperuste voi
sisaltaa erityisia sdannoksia, joilla mukautetaan asetuksen saantdjen soveltamista, muun mu-
assa: yleisié edellytyksig, jotka koskevat rekisterinpitdjan suorittaman tietojenkasittelyn lain-
mukaisuutta; kasiteltvien tietojen tyyppid; asianomaisia rekisterdityjd, yhteiséja joille ja tar-
koituksia joihin henkilétietoja voidaan luovuttaa; kayttotarkoitussidonnaisuutta; sailytysaikoja;
seka késittelytoimia ja -menettelyjd, mukaan lukien laillisen ja asianmukaisen tietojenkasittelyn
varmistamiseen tarkoitetut toimenpiteet, kuten toimenpiteet muita IX luvussa esitettyja erityisia
tietojenkasittelytilanteita varten. Unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdaddannon on taytettava
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yleisen edun mukainen tavoite ja oltava oikeasuhteinen silla tavoiteltuun oikeutettuun padmaéa-
réan nahden.

Saantelyliikkumavaraa sisaltyy myos erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvien henkil6tietojen
késittelyn osalta tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan b, g, h, i ja j alakohtiin. Lisaksi tieto-
suoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat pitd4 voimassa tai ottaa kayt-
toon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometristen
tietojen tai terveystietojen késittelya.

Perustuslakivaliokunta on lausuntokéytanndssaan katsonut, ettd henkil6tietojen suoja tulee tur-
vata ensisijaisesti yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsaadannén nojalla ja on
lahtokohtaisesti riittdvaa, ettd sadntely on yhteensopivaa tietosuoja-asetuksen kanssa. Valio-
kunta on korostanut, etta kansallisella erityislainsdéddannolla sdataminen tulee rajata vain valt-
tamattomaan tietosuoja-asetuksen kansallisen liikkumavaran puitteissa. Perustuslakivaliokun-
nan mielestd on kuitenkin selvad, etta erityislainsaddannon tarpeellisuutta on arvioitava myos
tietosuoja-asetuksen edellyttdman riskiperustaisen lahestymistavan mukaisesti kiinnittamalla
huomiota tietojen késittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mita korkeampi riski kasittelysta
aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, sitd perustellumpaa on yksityiskoh-
taisempi séantely. Yksityiskohtaisempaa sdantelyd voidaan pitaa tarpeellisena esimerkiksi sil-
loin, kun kyse on arkaluonteisten tietojen kasittelysta (PeVL 14/2018 vp, s. 4-5).

Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukaan rekisterinpitajan on ennen henkildtietojen késittelya
toteutettava arviointi suunniteltujen kasittelytoimien vaikutuksista henkilétietojen suojalle, jos
kasittely todenndkoisesti aiheuttaa luonnollisen henkilon oikeuksien ja vapauksien kannalta
korkean riskin. Artiklan 10 kohdan mukaan lainséétaja voi osana lainvalmisteluty6ta tehda tie-
tosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin. Hallituksen esityksen valmistelun yhteydessa henki-
I6tietojen kasittelyyn kohdistuvia riskeja on mahdollista arvioida vain yleisella tasolla. Rekis-
terinpitdjan vastuulla on toteuttaa 35 artiklan mukainen arviointi, jos henkil6tietojen késittely
todennakoisesti aiheuttaa luonnollisen henkilon oikeuksien ja vapauksien kannalta korkean ris-
Kin.

Esityksessa ehdotettavat henkildtietojen kasittelytoimet ja niiden tarkoitukset

Esityksen piiriin kuuluvat henkil6tietojen ryhmat ovat suurilta osin erityisiin henkil6tietoryh-
miin kuuluvia tietoja sekd muita valtiosadntooikeudellisesti arkaluonteisia henkil6tietoja.

Kliinisiin tutkimuksiin soveltuvia henkil6tietojen kasittelyperusteita on arvioitu laajasti laéke-
tutkimuslain sdatamiseen johtaneessa hallituksen esityksessa (HE 18/2020 vp, s. 59-63 ja 80—
87). Biopankkitoimintaan sovellettavia henkil6tietojen késittelyperusteita puolestaan on kési-
telty biopankkilain muuttamista koskevassa hallituksen esityksessd (HE 247/2022 vp), jolla
biopankkilain sadntely muutettiin vastaamaan tietosuoja-asetuksen mukaisia vaatimuksia.
Toisiolain s&atdmisté koskeneessa hallituksen esityksessé (HE 159/2017 vp) on arvioitu tarkem-
min toisiolaissa tarkoitettujen henkil6tietojen kasittelyn oikeusperusteet eri kéyttotarkoitusten
osalta. Tieteellisissé tutkimuksissa ja biopankkitoiminnassa tapahtuvaa henkil6tietojen kasitte-
lya on kuvattu lisdksi edelld jaksossa 2.2. Esityksessa ei ehdoteta muutoksia esityksen piiriin
kuuluvien tieteellisten tutkimusten nykyisiin henkilGtietojen kasittelyn perusteisiin.

Esityksessa ehdotetaan eréitd uusia henkildtietojen késittelyyn oikeuttavia saéannoksia toisiola-
kiin. Nama ehdotukset liittyvét rekisteritietojen yleistd saatavuutta kuvaavien tietojen tuottami-
seen ja julkaisemiseen (32 a 8§) sekd kohdennetun saatavuustiedon tuottamiseen yksittaisia tut-
kimushankkeita varten (42 a §). Néita tarkoituksia varten henkil6tietoja késiteltaisiin niiden al-
kuperéisissa rekisterinpitdjissd, eivatkd sdanndkset oikeuttaisi henkilGtason tietojen
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luovuttamista kolmansille tahoille. Lisaksi tutkimuslakiin, ladketutkimuslakiin ja lagkinnalli-
sistd laitteista annettuun lakiin ehdotetaan lisattavaksi sddnnokset, joiden perusteella terveyden-
huollon palvelunantajalla olisi oikeus kasitella omassa rekisterinpidossaan olevia potilastietoja
tunnistaakseen ja ottaakseen yhteyttd henkildihin, jotka rekisteritietojen perusteella soveltuisi-
vat kliinisen tutkimuksen tutkittaviksi. Ehdotusten tarkoituksena on, etta kliinisten tutkimusten
tutkittavien rekrytointia voitaisiin tehdd nykyistd kohdennetummin ja tehokkaammin. Lisaksi
pykalat sisdltaisivat nimenomaiset sdannokset, joiden perusteella kliinisen tutkimuksen tutki-
jalla ja tutkimusryhmén jasenelld olisi oikeus saada ja kasitella tutkimukseen mahdollisesti so-
veltuvien henkildiden potilastietoja yksityiskohtaisen arvion ja paatdksen tekemiseksi siité, voi-
daanko henkild ottaa tutkimuksen tutkittavaksi, kun henkil6 on ilmaissut kiinnostuksensa osal-
listua tutkimukseen.

Esityksessd ehdottavien henkilttietojen késittelyd koskevien sédnndsten tietosuoja-asetuksen
mukainen kansallinen liikkumavara perustuu asetuksen 6 artiklan 3 kohtaan, 9 artiklan 2 kohdan
i alakohtaan sekd 9 artiklan 4 kohtaan. Ehdotettavien sadnndsten henkil6tietojen késittelyn oi-
keusperusteita on arvioitu tarkemmin sdanngskohtaisissa perusteluissa.

Kasittelyn tarpeellisuus ja oikeasuhtaisuus

Saatavuusselvityksiin liittyvien henkilotietojen kasittely on tarpeellista, jotta rekisterinpitéja voi
tuottaa rekisteriaineistoistaan tietoja niiden yleisen kaytettavyyden ja saatavuuden kuvaa-
miseksi, joista olisi hyotya tietojen kayttdjille toissijaisiin kayttotarkoituksiin liittyvien hank-
keiden ja kéayttétapausten suunnittelussa. Tutkimuksen suunnittelua ja kdytannon toteutettavuu-
den arviointia varten tutkimuksen toimeksiantajalla tulee olla tieto siitd, onko tutkimukseen so-
pivia aineistoja tai potilasryhmié ylipaétédan olemassa, jotta hanketta olisi kannattavaa kaynnis-
t4a ja hakea sille tarvittavia lupia. Sopivien tietoaineistojen tai potilasryhmien saatavuudesta
riippuen tutkimuksen toimeksiantajalla saattaa olla tarvetta muokata hahmottelemaansa tutki-
musaihetta ja siihen liittyvia tutkimuskysymyksid, ja ehdotettavien sdéédnndsten tarkoituksena on
tukea téllaisia tutkimusten suunnitteluvaiheiden l&pivientia.

Tarkkojen saatavuus- ja kéytettavyystietojen tuottamisella tutkimuksen suunnitteluvaiheessa
ennen rekisteritietojen luovuttamista tutkimusten kdyttoon on mahdollista vahentda tutkimus-
kysymyksen kannalta epatarkkojen tai epdrelevanttien tietojen kasittelyd, kun tutkimuksen tie-
tolupahakemus tai muu tietoihin paésya koskeva pyynto pystytaan kohdentamaan mahdollisim-
man tarkasti huomioiden olemassa olevan datan luonne. Talla on yhtdalta merkitysta tutkimuk-
sen laadukkaan toteuttamisen kannalta, mutta ennen kaikkea se edesauttaa vahentaméaan arka-
luonteisiin henkil6tietoihin kohdistuvia kasittelytoimia ja tietojen tarpeettomia tai virheellisia
poimintoja ja siirtoja eri rekisterinpitdjien vélilla. Mahdollisimman tarkoilla saatavuusselvityk-
silld tutkittavien rekrytointia kliinisiin tutkimuksiin pystytdadn myods kohdentamaan tarkemmin,
mika parhaimmillaan vahentaa henkil6ihin suoraan kohdistuvia ylimaaréisia yhteydenottoja ja
tutkimustoimenpiteiden suorittamista, kun arvioidaan heidan sopivuuttaan tiettyyn tutkimuk-
seen osallistumiseksi.

Kliinisten tutkimusten rekrytointitoimenpiteisiin liittyvésta henkil6tietojen kasittelyperusteesta
saataminen on tarpeellista, jotta voidaan selkeytta, ettd terveydenhuollon palvelunantajalla on
oikeus kasitelld omassa rekisterinpidossaan olevia potilastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen
yhteyttd henkil6ihin, jotka rekisteritietojen perusteella soveltuvat ladketieteellisen tutkimuksen
tutkittaviksi. Kliinisessé tutkimuksessa on valttdméatonté kasitella potilastietoja tutkittavien rek-
rytointiin liittyvien toimenpiteiden suorittamiseksi jo ennen kuin henkil6lta on tarkoituksenmu-
kaista pyytda osallistumissuostumusta tai ylipaataan tehda péaatdsta henkilon ottamisesta mu-
kaan tutkimukseen. Ehdotukset mahdollistaisivat tutkittavien henkil6iden rekrytointi kliinisiin
tutkimuksiin nykyistd kohdennetummin ja tehokkaammin.
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Nykyisin Kliinisten tutkimusten potentiaalisten tutkittavien etsimisté on k&ytédnnossa yleensa to-
teutettu yleisen ilmoittelun kautta. Liséksi muussa tarkoituksessa terveydenhuollossa asioiville
potilaille on voitu kertoa osallistujia hakevista tutkimuksista seké kehottaa olemaan yhteydessa
tutkimusryhmaan, jos henkilén on asioinnin yhteydessa tunnistettu mahdollisesti soveltuvan
kéynnissa olevaan tutkimukseen. Rekrytointitoimenpiteet saattavat nykytilanteessa kuitenkin
olla hajanaisia, eika tieto mahdollisuudesta osallistua tutkimukseen valttdmatta tavoita tehok-
kaasti kaikkia potentiaalisia tutkittavia.

Potilastietojen kasittely potentiaalisten tutkittavien kontaktoimiseksi ja soveltuvuuden arvioi-
miseksi Kliinisissa tutkimuksissa on valttamatonta tutkittavien turvallisuuden ja tutkimustulos-
ten luotettavuuden varmistamiseksi seké kliinisten tutkimusten tehokkaiden ja oikein kohden-
nettujen rekrytointitoimien suorittamiseksi. Kliinisten tutkimusten rekrytoinnissa on valttdma-
tonta késitella tietoja mahdollisten tutkittavien nykyisesté terveydentilasta ja aiemmasta sairaus-
historiasta, jotta voidaan arvioida henkilon soveltuvuutta tutkimukseen.

Rekisterdityjen oikeudet

Rekisteroityjen oikeuksista saddetéan tietosuoja-asetuksen 15-22 artikloissa. Se, mité oikeuksia
rekisterdity voi kulloinkin kayttad, riippuu siitd, milla tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
oikeusperusteella kyseessa olevia henkildtietoja késitelladn. Kun henkildtietojen kasittelyperus-
teena on yleista etua koskevan tehtdvan suorittaminen tai rekisterinpitajalle kuuluvan julkisen
vallan kayttaminen (6 artiklan 1 kohdan e alakohta) rekisterdidyilld on seuraavat tietosuoja-
asetuksen mukaiset oikeudet: oikeus saada informaatiota henkilttietojen kasittelystd (13-15
art.), oikeus saada paésy tietoihin (15 art.), oikeus oikaista tietoja (16 art.), oikeus rajoittaa tie-
tojen késittelya (18 art.), oikeus vastustaa tietojen kasittelya (21 art.) seka oikeus olla joutumatta
automaattisen paatoksenteon kohteeksi ilman lainmukaista perustetta (22 art.).

Tietosuoja-asetuksen 21 artiklan 1 kohdan mukaan rekisterdidyll& on oikeus henkilékohtaiseen
erityiseen tilanteeseensa liittyvélla perusteella milloin tahansa vastustaa hanta koskevien henki-
I6tietojen késittelyd, joka perustuu 6 artiklan 1 kohdan e tai f alakohtaan. Rekisterinpitéja ei saa
enéa kasitella henkildtietoja, paitsi jos rekisterinpitdja voi osoittaa, ettd kasittelyyn on olemassa
huomattavan tarked ja perusteltu syy, joka syrjayttaa rekisterdidyn edut, oikeudet ja vapaudet
tai jos se on tarpeen oikeusvaateen laatimiseksi, esittdmiseksi tai puolustamiseksi. Ottaen huo-
mioon, etté esitykseen sisaltyvat saatavuusselvitysten mahdollistamiseen liittyvéat ehdotukset li-
sdisivat jonkin verran erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien tietojen sekd muiden arkaluon-
teisten henkil6tietojen kasittelya rekisterinpitajissd, esityksen valmistelussa on katsottu, ettd sa-
malla on syyta vahvistaa myos rekisterdityjen oikeuksien ja vapauksien toteutumista.

Tasta syystd ehdotuksessa saadettaisiin suojatoimena siitd, ettd saatavuustietojen tuottamisessa
ei saisi kasitella eika tuotettujen tietojen joukkoon sisallyttaa tietoja sellaisista henkil6ista, jotka
ovat vastustaneet heitd koskevien henkilétietojen késittelya toissijaisissa kayttotarkoituksissa.
Ehdotus merkitsisi siten sitd, ettei rekisterinpitdjien olisi mahdollista vedota tietosuoja-asetuk-
sen 21 artiklan 1 kohdassa séédettyyn rekisterdidyn oikeudet ja vapaudet syrjayttavain poik-
keusperusteeseen. Ehdotus perustuu tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mahdollistamaan
kansalliseen liikkumavaraan. Rajoitus on tarpeen myds saatavuustietojen luotettavuuteen liitty-
vistd syistd. Vastustamisoikeuttaan kdyttaneita henkildita koskevien tietojen sisallyttdminen re-
kisteritietojen saatavuutta kuvaavien tietojen joukkoon saattaisi nimittdin antaa vaaran kuvan
tietojen kaytettavyydestd, jos myohemmin tietolupahakemuksen tai muun pyynnén yhteydessé
arvioitaisiinkin, ettei kyseisia henkildita koskevia tietoja voidakaan luovuttaa hankkeen kayt-
td6n vastustamisoikeuden kayttdmisen takia.

Henkil6tietojen kasittelyyn liittyvét riskit
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Saatavuusselvitykset seka kliinisten tutkimusten rekrytointitoimenpiteet

Ehdotukset nédkyvyys- ja saatavuustietojen tuottamisesta toisiolain mukaisten rekisterinpitéjien
toimesta voisivat lisata rekisterinpitédjien toteuttamaa henkilétietojen kasittelya nykytilaan ver-
rattuna. Saatavuusselvityksia koskevat ehdotukset merkitsisivét arkaluonteisten henkil6tietojen
kasittelyad niiden alkuperdisissa rekisterinpitdjissé, mutta ehdotusten tarkoituksena ei ole mah-
dollistaa yksittdisten henkil6tietojen luovuttamista rekisterinpitéjista kolmansille tahoille. Na-
kyvyys- ja saatavuustiedot olisivat joko aggregoidun tilastotiedon muodossa olevaa kuvailutie-
toa tai rekisterdityjen lukumadria ja tietojen muuta kaytettavyytta koskevaa yleista tietoa, joista
ei olisi mahdollista tunnistaa yksittéista rekisteroitya.

Ehdotukset kliinisten tutkimusten rekrytointitoimenpiteista voisivat lisata terveydenhuollon
palvelunantajien toteuttamaa henkil6tietojen kasittelyé nykytilaan verrattuna ja ndin ollen lisata
henkilGtietojen kasittelyyn liittyvid riskeja. Ehdotukset tutkijan ja tutkimusryhman jasenen oi-
keudesta saada ja kasitella potentiaalista tutkittavaa koskevia potilastietoja selkeyttaisivat ny-
kytilaa, jossa ndiden tietojen kasittelya suoritetaan arvion ja paatoksen tekemiseksi siitd, voi-
daanko henkil6 ottaa tutkimuksen tutkittavaksi. Koska potentiaalisten tutkittavien arviointia
suoritetaan myds nykyéan Kliinisten tutkimusten yhteydessd, kyseessa ei olisi muutos nykyti-
laan, vaan henkil6tietoja koskevien saédnndsten ja oikeusperusteiden selkeytyksesta.

Harvinaissairauksien tutkiminen

Esityksen ehdotus siitd, ettd harvinaissairauksien tieteelliset tutkimukset rajattaisiin pois toisio-
lain soveltamisalasta voisi lisata henkil6tietojen késittelyyn liittyvia riskeja. Ehdotus tarkoit-
taisi, ettd harvinaissairauksien tieteellisissé tutkimuksissa ei sovellettaisi toisiolain sddnnoksia
koskien toisiolaissa tarkoitettujen tietolupien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen késittelysta,
seka toisiolaissa séanneltyja erityisia suojatoimia, kuten tietoturvallisten kdyttdympéristdjen
kayttoa.

Toisiolaissa omaksutut perusratkaisut mahdollistavat huonosti harvinaissairauksien tutkimisen.
Toisiolaki muun muassa edellyttdd kasiteltavien henkilGtietojen pseudonymisointia tai ano-
nymisointia ennen niiden luovuttamista tutkimushankkeiden kayttoon. Pienen esiintyvyytensd,
harvinaislaatuisuutensa seka genetiikkaan liittyvien ominaisuuksiensa vuoksi harvinaissairai-
den potilaiden tietoja voi kuitenkin olla mahdotonta pseudonymisoida tai anonymisoida tehok-
kaasti toisiolain edellyttdmalla tavalla. Lisaksi harvinaissairauksien kohdalla on erityisen tar-
kedd, ettd tutkimuksissa kéasitellyt tiedot on mahdollista my6hemmin yhdisté4 takaisin luonnol-
liseen henkil6dn ja valittda hanen hoidossaan hyddynnettavaksi.

Suojatoimet
Saatavuusselvitykset

Ehdotukset nédkyvyys- ja saatavuustietojen tuottamisesta toisiolain mukaisten rekisterinpitéjien
toimesta eivat mahdollistaisi henkilGtason tietojen luovuttamista rekisterinpitdjiltd kolmansille
tahoille. Rekisteritiedoista tuotettavat nakyvyystiedot eivét olisi henkilttietoja, vaan aggre-
goidun tilastotiedon muodossa olevaa rekisteritietojen yleista sisaltdd ja saatavuutta koskevaa
kuvailutietoa. Rekisteritiedoista yksittadisen pyynnon perusteella tuotettavat saatavuustiedot oli-
sivat yleisté rekisterdityjen lukumaaria ja tietojen muuta kéytettavyyttd koskevaa tietoa, joka on
yksittéistapauksessa tarpeen sen arvioimiseksi, voidaanko suunnitteilla oleva tieteellinen tutki-
mus toteuttaa mainittuja rekisteritietoja hyddyntéen tai onko tietyltd alueelta rekisteritietojen
perusteella I0ydettavissa riittavasti tutkimukseen soveltuvia tutkittavia.
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Pyynnostd tuotetut saatavuustiedot saisi luovuttaa tieteellistd tutkimusta tekevélle laitokselle,
yritykselle, yhteisolle tai henkil6lle edellyttden, ettei niisté pysty tunnistamaan yksittdisia rekis-
teroityja. Saatavuustiedon tuottaminen ja saaminen eivét edellyttéisi erillista tietolupaa, vaan
henkildtietoja olisi mahdollista kasitella suoraan ehdotetun pykélan nojalla. Jos henkil6tietojen
hyodyntamisestd kiinnostunut taho haluaisi hénelle tuotettujen saatavuustietojen perusteella
saada tietoja kayttoonsd yksittdisessd hankkeessa hyddynnettavaksi, tulisi hdnen noudattaa
muita menettelyita yksityiskohtaisempiin tietoihin pdasemiseksi.

Saatavuusselvityksiin liittyen saadettdisiin erikseen poikkeuksena tietosuoja-asetuksen 21 ar-
tiklan 1 kohdan sadntelyyn kiellosta kasitelld saatavuustietojen tuottamisessa tietoja henkildista,
jotka ovat vastustaneet heitd koskevien henkil6tietojen toissijaista kayttod. Kielto on tarpeen
rekisterdityjen tiedollisen itsemaarddmisoikeuden toteuttamiseksi sekéd sen varmistamiseksi,
ettd tuotetut saatavuustiedot antavat todellisen kuvan rekisteritietojen kéytettavyydesté tutki-
musta suunnittelevalle taholle.

Rekisterinpitdjien tulisi saatavuustietoja tuottaessaan noudattaa tietosuojalainsdddannon vaati-
muksia muun muassa késiteltavien tietojen minimoinnista, jolloin rekisterinpitdjan tulisi arvi-
oida, missé laajuudessa saatavuustietojen tuottaminen on perusteltua kysyjan tiedon tarpeisiin
vastaamiseksi. Viranomaisasemassa olevien rekisterinpitdjien kohdalla pyynttjen kasittelyssa
noudatettaisiin yleisid hallintoasioiden kasittelyssé sovellettavia menettelytapoja.

Kliinisten tutkimusten rekrytointitoimenpiteet

Kliinisten tutkimusten lakeihin lisattavét tutkittavien rekrytointia koskevat saannokset tulisivat
sovellettaviksi tilanteissa, joissa Kliininen tutkimus on jo kdynnistynyt, eli tutkimuksella on tar-
vittavat viranomaisluvat ja eettisen toimikunnan myonteinen lausunto. Kliinisten tutkimusten
rekrytointiin liittyvien menettelyjen asianmukaisuus arvioidaan Kliinisia tutkimuksia koskevien
erityislakien nojalla ennakollisesti viranomaisprosessissa, mika osaltaan toimisi suojatoimena
ehdotetulle potilastietojen kasittelylle.

Ehdotukset mahdollistaisivat sen, ettd terveydenhuollon palvelunantaja voisi kasitelld omassa
rekisterinpidossaan olevia potilastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen yhteytta potentiaalisiin tut-
kittaviin. Tutkittavien kartoittaminen suoritettaisiin rekisterinpitdjan palveluksessa olevan hen-
kiloston toimesta, eiké henkil6tason tietoja luovutettaisi rekisterinpitajan ulkopuolisille tahoille.
Rekisterinpitajan tulisi madritella palveluksessaan olevien terveydenhuollon ammattihenkil6i-
den ja muun henkilstonsa roolit, joissa toimivilla henkil6ill& on tydtehtaviinsa perustuva oi-
keus suorittaa sddnnoksessé tarkoitettua potilastietojen kasittelyd. Tyypillisesti ndma roolit voi-
sivat liittyd esimerkiksi hyvinvointialueen tutkimus- tai tietopalveluissa tydskentelevien henki-
I6iden tehtaviin. Kaytdnndssa tutkimukseen soveltuvien henkildiden kartoittamista tehtaisiin
tutkimuksen toimeksiantajan tai tutkimusryhman jasenen pyynnén tai muun aloitteen johdosta
tutkimussuunnitelmassa maaritettyja sisdanottokriteereja vasten. Liséksi saadettéisiin tutkijan
ja tutkimusryhman jésenen oikeudesta salassapitosdédnndsten estamatta saada ja késitella poten-
tiaalista tutkittavaa koskevia potilastietoja jo ennen kuin henkil6lti on saatu osallistumissuos-
tumus tutkimukseen. Tutkijan ja tutkimusryhman jasenen potilastietojen késittelyn edellytyk-
send olisi, etta tietojen saanti ja kasittely on valttamatonta yksityiskohtaisen arvion ja paatoksen
tekemiseksi siitd, voidaanko henkil6 ottaa tutkimuksen tutkittavaksi. Tietojen saanti- ja kéasitte-
lyoikeus olisi tutkijalla ja muulla tutkimusryhmaén jésenelld, koska ndmé tahot kdytannossa te-
kevat tutkimuksessa henkildiden soveltuvuuteen liittyvié arviointeja.

Tietojen kasittelyoikeutta rajaavana suojatoimena edellytettaisiin, ettd henkild tai hdnen puoles-
taan suostumuksen antamiseen oikeutettu on ilmaissut kiinnostuksensa tutkimukseen osallistu-
miselle. Tutkija ja tutkimusryhmén jdsen saisi késitell& potilastietoja vasta, kun henkild on
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ilmaissut kiinnostuksensa osallistua tutkimukseen. Henkilon tahdonilmaisu toimisi myos kasit-
telyyn liittyvéné suojatoimena, sillé se osaltaan rajaisi tutkijan ja tutkimusryhmén jasenen poti-
lastietoihin kohdistuvia kasittelyoikeuksia.

Vastaavaa rajausta ei olisi kuitenkaan terveydenhuollon palvelunantajan suorittaman kasittelyn
osalta, koska niiden suorittama kasittely tapahtuisi usein tilanteissa, joissa henkil6ihin ei valtta-
mattd ole vield oltu yhteydessa tutkimukseen liittyen, eika kaytdnnossé ole mahdollista edellyt-
t44, ettd jokaiselta terveydenhuollossa asioivalta henkil6lté tulisi saada erillinen nimenomainen
ja ennakollinen tahdonilmaisu sille, ettd hanta koskevia tietoja saa kasitell& tulevissa tutkimus-
tarkoituksissa. Sen sijaan jos henkild olisi vastustanut hanta koskevien tietojen késittelya tutki-
mustarkoituksissa, ei palvelunantajalla luonnollisestikaan olisi oikeutta tallaisten tietojen késit-
telyyn kliinisten tutkimusten kontaktoinnissa.

Rekrytointitoimenpiteitd koskevan séantelyn osalta ei olisi kyse nykytilaan ndhden uusista k&-
sittelytoimista, vaan saannoksissa tarkoitettua kasittelya suoritetaan jo nyt. Henkildn potilastie-
tojen kasittely on valttdmatonta ennen kliinisten tutkimusten laeissa saddetyn osallistumissuos-
tumuksen pyytamistd, jotta voidaan ylipaatdan muodostaa késitysta siitd, onko henkilén ottami-
nen mukaan tutkimukseen tutkimuksen suorittamisen kannalta lainkaan tarkoituksenmukaista
taikka henkilolle itselleen turvallista. Nykytilaan liittyvien tulkintaepéselvyyksien vuoksi asi-
asta on kuitenkin katsottu aiheelliseksi saatéa erikseen.

Muilta osin ehdotusten mukaisissa tietojen kasittelytilanteissa sovellettaisiin vastaavia suojatoi-
mia kuin muutoinkin tutkimuksessa suoritettavassa henkil6tietojen késittelyssd, mista syysta
erityisistd muista suojatoimista ei katsota olevan tarpeellista saataa erikseen tassé yhteydessé.

Harvinaissairauksien tutkiminen

Toisiolain soveltamisalan rajaus harvinaissairauksien osalta edellyttaisi sitd, ettd henkil6 on an-
tanut suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle tai ettd hanen ei tiedetd elinaikanaan vas-
tustaneen ehdotuksen mukaista késittelyd. Vastaavat edellytykset tutkittavan suostumuksesta
koskevat myos kliinisia tutkimuksia koskevia soveltamisalan rajauksia, mutta endotetulla 2 mo-
mentilla soveltamisalan rajaus ulotettaisiin harvinaissairauksien osalta koskemaan myos muita
suostumukseen perustuvia tieteellisia tutkimuksia kuin vain kliinisia tutkimuksia.

Ehdotuksessa henkilén suostumus toimisi tutkimuseettisend seka henkil6tietojen kasittelyyn
liittyvana tietosuojaoikeudellisena suojatoimenpiteend. Ehdotuksen mukaisessa harvinaissai-
rauksien tutkimiseen liittyvassa kasittelyssa sovellettaisiin tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain
mukaisia henkilttietojen kasittelyyn liittyvid periaatteita ja suojatoimenpiteitd. Lisaksi erityi-
send suojatoimenpiteend saadettaisiin siita, ettd toimivaltainen laéketieteellinen tutkimuseetti-
nen toimikunta on antanut tutkimuksesta mydnteisen lausunnon. Eettisen toimikunnan lausun-
non tavoitteena on varmistaa tutkimuksessa noudatettavien menettelyjen eettisyys ja asianmu-
kaisuus.

Tutkimustyyppikohtaisen erityislainsdddannon vaatimusten liséksi henkitietojen kasittelyssé
tieteellisissa tutkimuksissa tulee noudattaa yleisen tietosuojalainsdéddannén mukaisia suojatoi-
mia. Henkil6tietojen kasittelyssa tulee noudattaa yleista tietosuoja-asetusta ja tietosuojalakia.
Rekisterinpitdjien tulee toteuttaa erityisten henkilGtietoryhmien suojaamiseksi sekd sisdanra-
kennetun ja oletusarvoisen tietosuojan taytantdonpanoa varten asianmukaiset tekniset ja organi-
satoriset toimenpiteet, kuten tietojen pseudonymisointi. Jos késittely voisi todennakaisesti ai-
heuttaa luonnollisen henkilon oikeuksien ja vapauksien kannalta korkean riskin, rekisterinpité-
jan on toteutettava ennen henkil6tietojen késittelya tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi.
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Muut huomiot

Esityksen valmistelun aikana kéaydyissa keskusteluissa on esitetty nakemyksia ja kritiikkiakin
siitd, kuinka yksityiskohtaisesti kansallisessa lainsaddannossa tulee asettaa tietosuoja-asetusta
tdydentavaa saantelya. Erityisesti sidosryhmien taholta on esitetty nakemyksia terveystietoja
koskevasta ylisddntelystd Suomessa. Erityisesti saatavuusselvitysten ja saatavuuspalvelujen
osalta erdét tahot ovat katsoneet, ettd mainituissa tarkoituksissa tapahtuvaa henkilGtietojen ka-
sittely voisi olla mahdollista toteuttaa jo voimassa olevan sadntelyn puitteissa soveltamalla esi-
merkiksi tietosuojalain 4 8:n 3 kohdassa ja 6 §:n 1 momentin 7 kohdassa s&adettyja tieteellisen
tutkimuksen kasittelyperusteita. Nykytila on kuitenkin koettu siind maarin oikeudellisesti epa-
selvaksi, ettd saatavuuspalvelujen tarjoamiseen ei ole laajalti ryhdytty, vaikka niiden tarve ja
tarpeellisuus tieteellisten tutkimusten toteuttamiseksi on yleisesti tunnistettu. T&sta syysté esi-
tyksen valmistelussa on katsottu, ettd asiasta tulee antaa nimenomaiset voimassa olevaa tieto-
suojasaantelya taydentdvat sddnnokset.

Perustuslakivaliokunnan toteaman kasityksen mukaan toisiolaki on osoittautunut kaytanndssa
vaikeasti sovellettavaksi ja aiheuttanut usein epaselvyyttd suhteesta muuhun lainsdadantéon.
Valiokunta on varsin usein kiinnittdnyt huomiota henkil6tietojen késittelya koskevan sééntelyn
muodostumiseen sekavaksi ja vaikeasti hahmottuvaksi. Valiokunta on edellyttanyt, ettd sdénte-
Iyn kohderyhmén tulee kyetd ilman vaikeuksia soveltamaan sadnnoksid. Perustuslakivaliokunta
on tuonut esiin tarpeen tarkastella toisiolain uudistamistarpeita erityisesti tieteellisen tutkimuk-
sen nakodkulmasta. (PeVL 25/2021 vp, kappale 12 ja siind viitatut lausunnot) Perustuslakivalio-
kunta on useaan otteeseen kiinnittanyt huomiota laajempaankin sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakas- ja potilastietoja koskevan sadntelyn selkeyttdmisen tarpeeseen (mm. PeVL 3/2025 ja
PeVL 17/2022 vp).

Ehdotukseen siséltyvien saanndsten tavoitteena on selkiyttad perusteita, joiden nojalla sosiaali-
ja terveystietoja on mahdollista késitella tieteellisissa tutkimuksissa, erityisesti kliinisissa tutki-
muksissa. Tavoitteena on, etta sosiaali- ja terveystietojen kayttoa koskeva lainsdadanté mahdol-
listaisi tutkimusten sujuvan toteuttamisen rekisterdityjen oikeudet turvaavalla tavalla. Ehdote-
tun sdantelyn tavoitteet ja lisdséantelyn tarpeet johtuvat lakien nykyisessa soveltamiskéytén-
nossa ja kaytannon tutkimustoiminnassa ilmenneistd epaselvyyksisté ja aukollisuuksista. Esi-
tyksen valmistelussa on kuitenkin tunnistettu, ettd ehdotettujen muutosten ja lisdysten myo6téa
sosiaali- ja terveystietojen hyodyntamista eri kéayttétarkoituksissa koskeva lainsdadantokoko-
naisuus muuttuu yha pirstaleissmmaksi ja raskaammaksi. Riskind on, ettd erityisesti toisiolain
soveltamisala ja kliinisten tutkimusten tietojenkésittelyoikeuksia koskevat sdannokset muotou-
tuvat vaikeasti hahmottuviksi. Ottaen kuitenkin huomioon, ettd ehdotuksen sééntely-yhteydessa
on kyse erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien tietojen ja muiden valtiosédantooikeudellisesti
arkaluonteisten henkil6tietojen késittelystd, perustuslakivaliokunnan lausuntokdytannén mu-
kaisesti valttamatonta on, etta tallaisten tietojen kasittelysta saddetddn nimenomaisesti ja yksi-
selitteisesti laissa. On arvioitu, etta esityksen tavoitteisiin pdadseminen edellyttaa sosiaali- ja ter-
veystietojen kayttoa koskevan lisdséantelyn antamista.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Tutkimuslainsaadantokokonaisuuteen siséltyy runsaasti muutostarpeita ja tutkimustoimintaa
koskevat sdédnnokset jakautuvat useaan eri lakiin. Erdéné vaihtoehtona tutkimuslainsdadannon
selkiyttdmisté koskevien lakimuutosten toteuttamiselle on esitetty koko tutkimuslainsaadanto-
kokonaisuuden konsolidoimista yhden lain alle. K&ytdnndssa tdmé merkitsisi tutkimuslain, 188-
ketutkimuslain l1a4kinnéllisista laitteista annetun lain 3 luvun, biopankkilain ja kudoslain
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tutkimustoimintaa koskevan sadntelyn yhdistamisté. Yhdistdmisen etuna olisi, ett4 kansallinen
laéke- ja terveystieteen alan tutkimusta olisi keskitetymmin l0ydettévissa samasta laista. Haas-
teena tassa ratkaisussa on kuitenkin se, etta eri tutkimustoimintaa koskevat lait koskevat toisis-
taan eroavia asioita. Lisaksi ladketutkimuslain ja laékinnallisista laitteista annetun lain 3 luvun
taustalla vaikuttavat Kliinisia ladketutkimuksia ja laitetutkimuksia koskevat EU-asetukset, joita
kansallisilla laeilla toimeenpannaan, mista syysta kansallinen séantelyliikkumavara on ndiden
tutkimustyyppien kohdalla rajattua.

Liséksi tulee ottaa huomioon, etta tutkimuksissa noudatettava tietosuojasaantely on vastaavasti
jakautunut useaan eri lakiin, mikd myos osaltaan johtuu siitd, etté tietosuojasaantely lahtékoh-
taisesti perustuu EU-lainsaadantéon. Sosiaali- ja terveystietoja koskeva sadntely on talla het-
kelld jaoteltu koskemaan yht&alté tietojen ensisijaista kdyttda ja toisaalta toissijaista kayttoa.
Tama jaottelu ei kuitenkaan usein ole toimiva etenkaén kliinisten tutkimusten kohdalla, joissa
rajapinnat tietojen ensisijaisen kayton ja toissijaisen kayton vélilla ovat hailyvid. Valmistelun
aikana on tunnistettu tarve laajemmalle tutkimustoimintaa koskevan tietosuojalainsaadannén
kokonaisvaltaiselle tarkastelulle ja sdanndsten yhteensovittamiselle muun tutkimukseen vaikut-
tavan lainsaadannon rinnalla. Tutkimustoimintaa koskevien lakien yhdistaminen seka sosiaali-
ja terveystietojen tutkimuskayttdd koskevan kansallisen lainsaadannon kokonaisvaltainen tar-
kastelu kuitenkin edellyttaisivét erittdin laajaa valmistelua, mitd tassé yhteydessé ei ole ollut
mahdollista tehda.

Toisena lainsdadanndn kokonaisuudistamista koskevana vaihtoehtona on arvioitu mahdolli-
suutta biopankkilain kokonaisuudistukselle. Sosiaali- ja terveysministeridssa oli aiemmin kéyn-
nissa saddosvalmisteluhanke biopankkilain kokonaisuudistukseksi (STM110:00/2015), mutta
kokonaisuudistuksesta luovuttiin lausuntokierroksilla saadun palautteen perusteella. Tutkimus-
lainsd&ddannon selkiyttamisen hankkeen valmistelun aikana esiin on kuitenkin nostettu lukuisia
biopankkilakiin kohdistuvia muutostarpeita ja -toiveita, joiden toteuttamisen on arvioitu kay-
tdnndssa merkitsevan biopankkilainsdaddannon ja biopankkitoiminnan kokonaisvaltaista uudel-
leenajattelua. Muutosehdotukset kohdistuvat etenkin biopankkien laissa sdadettyihin oikeuksiin
kasitell& biopankkisuostumuksen antaneita henkildita koskevia terveystietoja sekéd biopankkien
naihin tietoihin kohdistuvia tiedonsaantioikeuksia muilta rekisterinpitéjiltd. Lisaksi biopankin
roolia terveydenhuollon palvelujérjestelmassa ja yksildiden preventiivisten hoitopolkujen ra-
kentamisessa on toivottu kehitettdvaksi. Myds biopankkitoiminnan valvontaan kohdistuvia vi-
ranomaisrooleja ja tehtavia on toivottu muutettavaksi. Tutkimuslainsaadannon selkiyttdmisen
hankkeen valmistelu on kuitenkin kohdistunut tutkimuslainsdadant6on kokonaisuudessaan. On
arvioitu, ettd mahdollinen biopankkilain kokonaisuudistus tulisi toteuttaa erillisend hankkee-
naan, jonka yhteydessa biopankkilainsdaddantoa tulisi tarkastella myos muuta sosiaali- ja ter-
veystietojen toisiokayttokokonaisuutta ja sen tulevaisuuden suuntaviivoja vasten.

Saatavuusselvityksia koskevien lainsdddantémuutosten osalta vaihtoehtona olisi olla saatdmatta
mitéan ja pyrkia toteuttamaan toimintaa nykysaantelyn puitteissa mahdollistavan laintulkinnan
kautta. Tata vaihtoehtoa tukisi se lahtékohta, jonka mukaan tietosuojaa koskevan erityissaante-
lyn antamisesta tulisi pidattaytyé ja henkil6tietojen késittelyn tulisi tapahtua ensisijaisesti EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen ja sité tdydentévan kansallisen yleissédantelyn kautta. Tassa vaihto-
ehdossa saatavuusselvitysten suorittamiseksi toteutettavien henkil6tietojen kasittelytoimien
voisi katsoa olevan perustettavissa tietosuojalain 4 8:n 3 kohtaan ja erityisiin henkilotietoryh-
miin kuuluvien tietojen osalta 6 §:n 1 momentin 7 kohtaan, joissa séd&detdan henkilttietojen
kasittelyperusteesta tieteellisia tutkimustarkoituksia varten. Saatavuusselvityksid koskeva ny-
kytila on kuitenkin koettu siind méaarin epaselvéksi, ettd asian on katsottu edellyttavan nimen-
omaisia saatamista tilanteen selkiyttdmiseksi. Koska saatavuusselvitysten teossa on kyse erityi-
siin henkil6tietoryhmiin kuuluvien sekd muiden valtiosdantdoikeudellisesti arkaluonteisten
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henkildtietojen kasittelystd, edellytetaan asiaa koskevalta saantelylta tasmallisyytta ja tarkkara-
jaisuutta.

Toisiolakiin ehdotettavien muutosten osalta yhtena vaihtoehtona olisi odottaa EHDS-asetuksen
taytantéonpanon etenemistd ja keskittaa toisiolain sdéntelyyn kohdistuvat muutokset sen yhtey-
dessé toteutettaviksi. EHDS-asetus tulee merkittavasti vaikuttamaan toisiokayttod koskevaan
sdéantelyyn ja sen toimeenpanon yhteydessé arvioidaan parhaillaan, mitd kansallista lainsd&dén-
t64 tullaan pitamaan voimassa asetuksen sadnnosten liséksi ja missd muodossa. Esityksen val-
mistelussa on kuitenkin arvioitu, etteivat nyt ehdotettavat lainsdaddéantdmuutokset péaasiassa
kohdistu samoihin asiakokonaisuuksiin, joista EHDS-asetuksessa nimenomaisesti sdédetaan.
EHDS-asetus velvoittaa rekisterinpitajat laatimaan aineistokuvaukset omista rekisterintiedois-
taan, mutta asetuksessa ei saddeté saatavuusselvitysten tekemisesta tai saatavuuspalvelujen tuot-
tamisesta taikka kliinisten tutkimusten tutkittavien rekrytointiin liittyvistd menettelyistd. Ndma
seikat ovat siten sen kaltaisia, joiden mahdollistaminen ja selkiyttdminen edellyttavat joka ta-
pauksessa kansallisia lainsaadantétoimenpiteitd. On katsottu, etta saatavuusselvitysten oikeu-
dellisen perustan selkiyttdminen tulee toteuttaa ennen EHDS-asetuksen toisiokdytdn osuuden
soveltamisen alkamista. On myds arvioitu, ettd EHDS-asetuksen toisiokdyttda koskevan osuu-
den taytantoonpanon yhteydesséd on mahdollista toteuttaa vain vahan muita kuin asetuksesta
valittémasti johtuvia lainsdaddantdmuutoksia, mista syysté nyt ehdotettavat muutokset on kat-
sottu tarkoituksenmukaisiksi toteuttaa erillisen hankkeen yhteydessa.

Vastaavasti kudoslakiin ehdotettavien muutosten osalta vaihtoehtona olisi ollut odottaa EU:n
SoHO-asetuksen taytdntéonpanon etenemistd ja toteuttaa muutokset kudoslain tutkimussaéante-
lyyn téssa yhteydessa. Talloin olisi ollut mahdollista tarkastella kudoslain tulevia muutoksia
kokonaisuutena ja arvioida muun muassa saantelyn sijaintia seka laéketieteellisessa opetustoi-
minnassa tapahtuvaa vainajien kayttamista nyt ehdotettuja muutoksia vasten. SoHO-asetuksen
taytantéonpanossa on kuitenkin kyse muuhun kuin tutkimustoimintaan vaikuttavien saados-
muutosten toteuttamisesta. SOHO-asetus koskee ihmisessé hoidollisessa tarkoituksessa kéytet-
tavaksi tarkoitettuja ihmisperaisia valmisteita ja niiden valvontaa, ja perustuu siten eri lahtékoh-
dille kuin tutkimuslainsdadantd. SoHO-asetuksen taytantdonpanon aikataulun vuoksi on arvi-
oitu, ettei sen yhteydessa ole mahdollista syventya erityisesti tutkimustoimintaa koskevan s&én-
telyn tarkasteluun. Liséksi nyt késill& olevassa hankkeessa tarkoituksena on tarkastella tutki-
mustoimintaa koskevaa lainsaadantda kokonaisuutena, mista syysté tarkoituksenmukaiseksi on
katsottu sisallyttdd myds kudoslain tutkimussaantelyd koskevat muutokset tdhén esitykseen.

5.2 Ulkomaiden lainsaadanto ja muut ulkomailla kaytetyt keinot

Seuraavassa tarkastellaan saatavuusselvityksia ja -palveluita seké kuolleita henkilgita koskevaa
tutkimussaantelya Ruotsin, Tanskan, Norjan, Iso-Britannian ja Ranskan osalta. Lisaksi oleelli-
sin osin tarkastellaan biopankkitoimintaa koskevaa saantelya ja kaytantoja Ruotsissa, Tans-
kassa, Norjassa ja Virossa.

Ruotsi

Ruotsin asiakastietolaki (patientdatalag 2008:355) on vuodesta 2023 alkaen mahdollistanut
sen, etta hoidontarjoajat voivat luovuttaa lukumaéaratietoja potilaistaan kliinisen tutkimuksen
suunnittelua varten. Kyse on lukumé&arédn laskennasta, joka tehddén tutkijan pyynndsté ennen
suunniteltua kliinista tutkimusta. Laskennassa tarkastellaan, kuinka moni henkil6 tayttaa tietyt
ennalta asetetut kriteerit ja voitaisiin siten ottaa mukaan tutkimukseen. Lukumaératieto voidaan
lain mukaan antaa tdsmaéllisend lukuna tai lukualueena.
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Lis&ksi Ruotsissa toimii kuuden sairaanhoitoalueen yhteistydverkosto Kliniska Studier Sverige,
joka tarjoaa muun ohella saatavuuspalveluita, joiden avulla erityisesti kansainvaliset kliinista
tutkimusta tekevat tahot voivat saada tietoa tutkimuksen edellytyksistd Ruotsissa. Saatavuus-
selvitys perustuu Ruotsin alueille jaettaviin kyselyihin, joihin pyritddn vastaamaan muutamien
paivien sisdlla. Saatavuusselvityksissd ei haeta yksilotason tietoja eikd yhteistydverkoston
kautta voi suoraan kontaktoida potilaita, vaan tutkittavien kontaktointi tapahtuu padosin hoidon
yhteydessa.

Ruotsissa ihmiseen ja ihmisperaiseen materiaaliin kohdistuvaa tutkimusta saannelldan keskei-
siltd osin ihmisiin kohdistuvan tutkimuksen eettisestd ennakkoarvioinnista annetulla lailla (lag
2003:460 om etikprévning av forskning som avser manniskor eli etikprévningslagen). Lakiin ei
ole kuitenkaan koottu selkeasti kaikkia vainajiin kohdistuvia tutkimuksia koskevia sdannoksia,
vaan suostumusta ja omaisille annettavia tietoja koskevan sadntelyn osalta laissa viitataan so-
veltamaan vainajiin kohdistuvissa tutkimuksissa joko elinsiirtolain (lag 1995:831 om transplan-
tation m.m. eli transplantationslagen) elinsiirtoja koskevia tai ruumiinavauslain (lag 1995:832
om obduktion m.m. eli obduktionslagen) ruumiinavausta koskevia suostumus- ja tiedonanto-
séannoksia.

Elinsiirtolaki koskee elinten tai muun biologisen materiaalin ottamista kuolleelta ihmiselta elin-
siirtoa tai muuta laaketieteellistd tarkoitusta varten. Yhdeksi mahdolliseksi ladketieteelliseksi
tarkoitukseksi voidaan katsoa laaketieteellinen tutkimus. Elinsiirtolain 3 §:n mukaan biologista
materiaalia voidaan ottaa vainajalta elinsiirtoa tai ladketieteellista tarkoitusta varten, jos vainaja
on antanut siihen suostumuksen, tai voidaan jollain muulla tavalla selvittad, etta toimenpide on
yhteensopiva vainajan tahdon kanssa. Muussa tapauksessa biologista materiaalia saa ottaa, jos
vainaja ei ole kirjallisesti tai muulla tavalla vastustanut sita, eika ole syyta olettaa, etté toimen-
pide olisi vastoin vainajan tahtoa. Jos tiedot vainajan tahdosta ovat ristiriitaisia, ei toimenpidetté
saa tehda. Jos vainajalla on omaisia, ei toimenpidettd saa tehda ennen kuin vainajan omaiselle
on kerrottu suunnitellusta toimenpiteestd. Toimenpide voidaan kuitenkin suorittaa, jos vainaja
on antanut siihen suostumuksensa ja omaisia ei ole ollut mahdollista tavoittaa.

Ruumiinavauslain 6 §:n 2 momentin mukaan Kkliininen ruumiinavaus voidaan suorittaa tarkeén
tiedon saamiseksi siitd sairaudesta, joka vainajalla on ollut, taikka vainajan saaman hoidon vai-
kutuksista. Jos vainajalla on ollut omaisia, tulee talle antaa kohtuullinen aika ilmaista tahtonsa
sekd myodntyessaan antaa allekirjoituksensa. Jos omaisia ei voida tavoittaa tai ei voida selvittaa,
onko vainajalla omaisia, ei omaisen allekirjoitusta vaadita. Kliininen ruumiinavaus voidaan suo-
rittaa, jos vainaja on kirjallisesti elinaikanaan suostunut tai muuten ilmaissut suostumuksensa
ruumiinavaukseen taikka muuten on syyté olettaa, ettd ruumiinavauksen suorittaminen olisi vai-
najan elinaikaisen tahdon mukaista. Jos on epdselvad, mika vainajan tahto on ollut, voidaan
ruumiinavaus suorittaa, jos kukaan omaisista ei vastusta sitd. Jos vainajalla ei ole omaisia, voi-
daan ruumiinavaus suorittaa vain, jos siihen on erityinen syy.

Vainajan terveystietojen tutkimusk&yton osalta Ruotsin potilastietolain mukainen potilastiedon
késite kattaa my0s vainajien potilastiedot. Potilastietojen luovuttamiseen sovelletaan potilastie-
tolain mukaan julkisuus- ja salassapitolakia (offentlighets- och sekretesslag 2009:400). Julki-
suus- ja salassapitolain mukaan yksilon terveystiedot ovat salassa pidettdvia, ellei ole selvaa,
ettd tiedot voidaan luovuttaa vahingoittamatta yksil6a tai hanen lahiomaisiaan. Tietojen anta-
minen tutkimuskayttéon edellyttdd myos, ettd tutkimus on saanut eettisesta arvioinnista vastaa-
van viranomaisen hyvaksynnan.

Ruotsissa biopankkitoimintaa sdéntelee padasiassa biopankkilaki (biobankslagen 2023:38).
Biopankkilakia sovelletaan tunnisteellisiin ihmis- ja sikidperdisiin naytteisiin, jotka keratdan
biopankkia varten ja sdilytetddn biopankissa tai joita k&ytetd&dn hoidollisiin ja muihin
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la&ketieteellisiin tarkoituksiin hoitavan tahon toiminnassa, tutkimukseen, tuotekehitykseen
taikka opetukseen, laadunvarmistukseen tai kehittamistyéhon.

Ruotsissa on yhteensa monta sataa biopankkia, jotka eivat kaikki toimi ainoastaan tutkimusinf-
rastruktuurina. Suurin osa Ruotsin biopankeista sijaitsee Ruotsin hallinnollisilla alueilla (regi-
oner), ja suurin osa naytteista on otettu potilaan hoidolliseen kayttétarkoitukseen.* Hoidollisia
tarkoituksia varten kerattyjen biopankkindytteiden liséksi voidaan perustaa tutkimusnédyteko-
koelmia, joihin néytteet on kerétty jonkin tutkimuksen yhteydessa. Biopankin kautta ndytteet
ovat saatavilla muita tutkimusryhmia tai yrityksia varten.

Tieto hoitotarkoituksessa sailytettavastad naytteesta Kirjataan alueen laboratoriotietojérjestel-
mé&an ja ndytteenantajan potilasasiakirjoihin, joista alue vastaa Ruotsin potilastietolain mukai-
sesti. Potilastietolain mukainen potilaan suostumus hoivaan ja hoitoon seké sitd koskeva tie-
donanto sisaltavét suostumuksen hoidollisessa tarkoituksessa keratyn ndytteen sailyttamiselle
biopankissa. Hoidollisen kéyttotarkoituksen liséksi suostumus kattaa myos tulevan terveyden-
huollon ja -hoidon laadunvarmistuksen ja kehittdmistyon, terveydenhuoltoon ja sairaanhoitoon
liittyvan koulutuksen seka tutkimuksen, jos ndytteenantaja ei vastusta sitd. Tutkimushankkeen
eettisen arvioinnin yhteydessa toimivaltainen eettisen arvioinnin viranomainen voi tarvittaessa
asettaa suostumuksen hankkimiselle lisdedellytyksi&, jos ndyte on alun perin hankittu hoidolli-
seen tarkoitukseen.

Ruotsin biopankkilaki ei nimenomaisesti velvoita tutkijoita biopankkiaineistoista tutkimuksissa
tuotettujen analyysitietojen palauttamiseen takaisin biopankkiin uusissa tutkimuksissa hyddyn-
nettdvéksi. Tutkimushankkeen tulee saada toimivaltaiselta viranomaiselta myonteinen eettinen
lausunto, minké jalkeen biopankin biopankkivastaava arvioi ndytteisiin p4dasya koskevan hake-
muksen. Néytteen luovuttamisesta solmitaan biopankkivastaavan ja vastaanottajan kesken so-
pimus, jossa voidaan sopia muun muassa naytteen sailyttamisestd, tuhoamisesta tai lahettami-
sesta takaisin biopankkiin néytteelle tehtyjen toimenpiteiden jélkeen.

Tanska

Tanskassa on toiminut vuodesta 2021 alkaen Trial Nation -niminen toimintamalli, jonka tarkoi-
tuksena on edistaa kliinista tutkimusta Tanskassa. Kyseessd on yksityisen, julkisen ja kolman-
nen sektorin yhteistyd, jonka toiminta on hajautettu verkostomaisesti ympari Tanskaa. Tarkoi-
tuksena on tarjota keskitetty yhteydenottokanava, johon kliinisen tutkimuksen toteuttamisesta
Tanskassa kiinnostuneet tahot voivat olla helposti ja nopeasti yhteydessa. Trial Nation tarjoaa
maksuttomia saatavuusselvityksia tutkimuksille, ja palvelulupaus tiedusteluihin vastaamiseen
on viisi paivaa. Saatavuuspalveluiden liséksi Trial Nation tarjoaa muitakin apuvélineita tutki-
joille, esimerkiksi valmiita sopimusmalleja. Trial Nationin lisaksi yksil6llistettyyn laaketietee-
seen liittyvaa tutkimusta palvelee Tanskan kansallinen genomikeskus, joka yllapitaa kansallista
genomitietokantaa ja tarjoaa tutkimusinfrastruktuurin, johon kuuluu muun muassa suurteholas-
kennan ja analyysidatan tallennustilan palveluita. Yhteiskunnallisesti vaikuttavaa yksilolliste-
tyn ladketieteen tutkimusta tekevat tutkijat voivat anoa paasya infrastruktuurin palveluihin.

Liséksi Tanskassa on suurten biopankkien yhteistyona toimiva valtakunnallinen biopankki
Danske Nationale Biobank (DNB), joka koostuu kolmesta haarasta: Tanskan kansallinen
biopankkirekisteri, fyysinen biopankki sekd koordinaatiokeskus. Naistd biopankkirekisteri

14 https://biobanksverige.se/en/research/research-guide/
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toimii erddnlaisena biopankkitutkimuksen saatavuuspalveluna, jossa tutkija voi tehdd saata-
vuushakuja DNB:iin kuuluvien biopankkien tiedoista aggregoidussa muodossa.

Tanskassa vainajien tutkimuskayttod sadntelevat padasiassa terveyslaki (Sundhedsloven LBK nr
275 af 12/03/2025) seka terveystieteellisten tutkimushankkeiden tutkimuseettisesta arvioinnista
annettu laki eli niin sanottu komitealaki (lyh. Komitéloven LBK nr 1268 af 28/11/2024). Lisaksi
tanskalaiset tutkimuseettiset komiteat ovat antaneet vuonna 2023 yhteisen soveltamisohjeen
vainajilla suoritettavista tutkimuksista.'® Tanskan kansallista tietosuojalakia (lyh. databeskyttel-
seloven, LBK nr 289 af 08/03/2024) sovelletaan kuolleiden henkilon tietojen késittelyyn vas-
taavalla tavalla kuin eldvienkin tietojen k&yttoon vield 10 vuotta henkilon kuoleman jalkeen.

Vainajien tutkimuksella voidaan tarkoittaa ruumiinavaukseen tai elinsiirtoon liittyvaa tutki-
musta. P&asadntoisesti vainajaa voi kdyttdd tutkimuksessa vain, jos kun vainajan hengitys ja
syd&men toiminta ovat lakanneet pysyvasti, ja jos vainaja on antanut siihen eldessaan kirjallisen
suostumuksensa. Aivokuolleiden vainajien kayttaminen tutkimukseen on sallittu vain hyvin ra-
jatuissa tilanteissa. Kuten muukin terveystieteellinen tutkimus, myds vainajilla tehtava tutkimus
on ilmoitettava toimivaltaiselle tieteelliselle eettiselle komitealle.

Ladketieteelliseen ruumiinavaukseen annetun tutkittavan tai tdman I&hiomaisen suostumuksen
oletetaan kattavan my6s suostumuksen ruumiinavauksen yhteydessé otettujen naytteiden tutki-
muskayttoon. Lisaksi komitelain 8 8:n 3 momentti sisaltad niin sanotun vahaisia toimenpiteita
koskevan poikkeuksen. Vahaisen toimenpiteen suorittaminen kuolleella, kuten vainajaan koh-
distuva verindytteenotto tai pienten ihonndytteiden ottaminen, ei edellyta erillista suostumusta,
mutta tallaisten ndytteiden kayttdminen tutkimuksessa kuitenkin edellyttas, ettd vainajan 1a-
hiomainen on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa materiaalin tutkimuskayttoon.

Elinsiirtoon annettava suostumus sen sijaan ei kata aivokuolleelta otettujen naytteiden tutkimus-
kayttod, vaan tutkimuskayttéon on annettava erillinen ja nimenomainen suostumus, josta séa-
detéan erikseen terveyslain 54 a 8:ssd. Naytteenotto aivokuolleelta elinsiirron yhteydessa tutki-
mustarkoituksia varten on mahdollista tutkittavan elinaikaisen tai tdméan lahiomaisen suostu-
muksella vain, jos tutkimuksen tarkoituksena on parantaa elinsiirtojen tuloksia. Aivokuollutta
henkil6a ei tulisi myoskaan altistaa mittaville interventioille, joita ei tyypillisesti tehtdisi elin-
siirron yhteydessa. Aivokuolleilla tehtava tutkimus on raportoitava valtakunnalliselle eettiselle
komitealle.

Tanskan biopankkitoiminnan saéntelykeinot seka toiminnan jarjestdmistapa eroavat jonkin ver-
ran suomalaisesta biopankkitoiminnasta. Tanskassa ei ole erillistd biopankkilakia, vaan
biopankkitoimintaa sédantelevat padasiassa EU:n yleinen tietosuoja-asetus ja kansallinen tieto-
suojalaki seké komitealaki. Lisaksi tanskalaiset tutkimuseettiset komiteat ovat antaneet vuonna
2017 yhteisen soveltamisohjeen, joka koskee biopankkitoimintaa.'® Tanskassa on yhteensa yli
200 alueellista biopankkia tanskalaisissa sairaaloissa. Pdaasiassa kyse on tiettyihin tutkimus-
projekteihin perustetuista tutkimusbiopankeista. Biopankin voi perustaa myds hoidollisiin tar-
koituksiin, jolloin kyseessa on kliininen biopankki.

Néaytteiden kerddminen hoidollisiin tarkoituksiin kliiniseen biopankkiin siséltyy lahtokohtai-
sesti potilaan hoitoa ja naytteenantoa koskevaan suostumukseen. Potilaalla on mahdollisuus
kieltaytyd hanta koskevan kudosndytteen kéyttdmisestd tutkimukseen (opt out) sitd koskevassa

15 https://researchethics.dk/guidelines/guidelines-for-research-on-deceased-persons
16 https://researchethics.dk/guidelines/guidelines-on-biobanks
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rekisterissa (vaevsanvendelsesregistret). Naytteiden kerddminen tutkimusbiopankkiin edellytta
naytteenantajan tutkimushankekohtaista tietoon perustuvaa suostumusta.

Ihmisperdista materiaalia kayttava tutkimushanke on péaéasaantdisesti ilmoitettava tutkimuseet-
tiselle komitealle. Tanskalaisten biopankkien naytteita voidaan luovuttaa tanskalaisille julkisille
tai voittoa tavoittelemattomille tutkijoille ja asiantuntijoille. Yksityisten toimijoiden, kuten 144-
keteollisuuden ja ei-tanskalaisten tutkijoiden paasy biopankkindytteisiin edellyttdd yhteistyota
edelld mainittujen tahojen kanssa.

Norja

Norjassa on toiminut vuodesta 2022 alkaen NorTrials-niminen toimintamalli, jonka tarkoituk-
sena on lisata Norjassa toteutettavien Kliinisten tutkimushankkeiden maéraé sek& Norjan tun-
nettuutta. Toimintamallin tarkoituksena on toimia tehokkaampana tuki-infrastruktuurina laake-
teollisuuden rahoittamalle Kliiniselle tutkimukselle sekd toteuttaa saatavuusselvityksia. Taus-
talla on Norjan valtion kansallinen kliinisia ladketutkimuksia koskeva strategia vuosille 2021—
2025 ja valtiollinen rahoitus ensimmaiselle viidelle vuodelle.

NorTrialsissa on mukana kuusi Norjan yliopistollista sairaalaa, joille kaikille on jaettu toimin-
tamallissa oma tutkimuksellinen l&&ketieteen erikoisala: aivoterveys, syopé, sydan- ja verisuo-
nitaudit, immunologia, sisataudit seka laakinnalliset laitteet. NorTrialsin saatavuusportaalin
(NorTrials National Feasibility Portal) kautta kliinisesta tutkimuksesta Norjassa kiinnostunut
taho voi jattda pyynnon saatavuusselvityksen toteuttamisesta, joka valitetdan portaalin kautta
sairaaloille, jotka ovat kiinnostuneita suorittamaan kliinisia tutkimuksia asianomaisella aihealu-
eella. NorTrialsin koordinointiyksikkd muun muassa huolehtii, etté saatavuustiedusteluihin vas-
tataan annettuun maéréaikaan mennessa.

Norjassa ihmisiin, biologiseen materiaaliin tai terveystietoihin kohdistuvaa ladke- ja terveystie-
teellista tutkimusta koskee péaasiassa ladke- ja terveystieteellisestd tutkimuksesta annettu laki
eli terveystutkimuslaki (lov om medisinsk og helsefaglig forskning, lyh. helseforskningsloven).
Laissa on sd&nnokset muun muassa eettisen hyvaksynnan hakemisesta, suostumuksesta, ter-
veystietojen tutkimuksesta seké tutkimustoiminnan valvonnasta. Vainajilla tehtavaan tutkimuk-
seen sovelletaan terveystutkimuslain 21 §:n mukaan suostumusvaatimusten osalta ruumiin-
avauksesta ja ruumiin luovuttamisesta opetus- ja tutkimuskayttéon annetun lain eli ruumiin-
avauslain (lov om obduksjon og avgjeving av lik til undervisning og forsking, lyh. obduksjons-
lova) 7 8:44. Kyseisen pykdaldn mukaan l&aketieteellinen ruumiinavaus (mukaan lukien néyt-
teenotto opetus- tai tutkimustarkoituksessa) saadaan suorittaa vain, jos ei ole syyta olettaa, ettéd
vainaja olisi eldessdén vastustanut sitd. Omaisilta on mahdollisuuksien mukaan tiedusteltava,
onko vainaja ilmaissut vastustavansa ruumiinavausta. Laédketieteellistd ruumiinavausta ei saa
suorittaa, jos joku vainajan ldhiomaisista kieltaa sen.

Norjan tietosuojalainsdédanté ja EU:n yleinen tietosuoja-asetus eivat sovellu kuolleisiin henki-
16ihin, mutta terveystutkimuslain 7 lukuun on siséllytetty terveystietojen tutkimusta koskevia
sdénnoksid, joita sovelletaan soveltuvin osin myds vainajan terveystiedoilla tehtdvaan tutkimuk-
seen. Kasiteltavien terveystietojen on muun muassa oltava olennaisia ja valttamattomia tutki-
mushankkeen tarkoituksen saavuttamiseksi, eika niiden tunnisteellisuuden aste saa olla suu-
rempi kuin on tarpeen tutkimuksen tarkoitusten saavuttamiseksi.

Norjassa biopankkitoimintaa voidaan harjoittaa diagnostisena biopankkina, hoitotarkoitukseen
perustettuna hoitobiopankkina tai tutkimusbiopankkina. Tutkimusbiopankit voivat olla tutki-
mushankekohtaisia tai laajaan suostumukseen perustuvia yleisia tutkimusbiopankkeja. Tutki-
mushankkeen on jérjestettdvd muille tutkijoille p&&sy tutkimusbiopankissa olevaan
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néyteaineistoon, ellei tutkimuksesta vastaavalla ole tarvetta materiaalille tai muita erityisia syitéd
rajata paasya. Biopankin perustamisesta ilmoitetaan kansalliseen biopankkirekisteriin, jota en-
nen tutkimusbiopankkien taytyy myos saada alueellisen laéketieteellisen tutkimuseettisen ko-
mitean hyvaksynta.

Tutkimusbiopankkien toimintaa sdéntelee pa&asiallisesti terveystutkimuslaki ja hoidollisia
biopankkeja niistd annettu laki (lov om behandlingsbiobankern). Jos hoidollisessa tarkoituk-
sessa keréattyjd hoitobiopankin ndytteita kuitenkin kdytetaén tai luovutetaan tutkimustarkoituk-
seen, tulee terveystutkimuslaki sovellettavaksi.

Biopankissa tapahtuvaan henkil6tietojen késittelyyn sovelletaan EU:n yleisen tietosuoja-ase-
tuksen lisaksi Norjan tietosuojalakia (lov om behandling av personopplysninger) ja terveysre-
kistereista ja terveystietojen kasittelysté annettua lakia (lov om helseregistre og behandling av
helseopplysninger, lyh. helseregisterloven). Lisaksi vaestoperusteisista terveystutkimuksista ja
biopankkinéytteiden luovuttamisesta ulkomaille on annettu asetukset. Kansallisena biopankKki-
infrastruktuurina ja Norjaan kohdistuvan kansainvélisen biopankkitutkimuksen koordinoivana
tahona toimii Biobank Norway, joka on myos julkaissut kansallisen biopankkitoiminnan par-
haat kaytanteet —ohjeen.’

Hoitobiopankeista annetun lain mukaan Norjan potilaslain (lov om pasient- og brukerrettighe-
ter) mukainen suostumus terveydenhuoltoon kattaa ndytteen keradmisen, séilytyksen ja kasitte-
lyn ennaltaehkaisyyn, laadunvalvontaan ja menetelmien kehittamiseen. Alueellinen laéketie-
teellinen tutkimuseettinen komitea voi hakemuksesta paattad, ettd diagnostiikan ja hoidon yh-
teydessé kerattyd materiaalia voidaan kayttaa tutkimukseen ilman erillistd suostumusta. Edelly-
tyksend on, etté tutkimuksen tekemiselle on merkittava yhteiskunnallinen intressi, ja tutkittavien
hyvinvointi ja koskemattomuus on turvattu. Lisaksi edellytetdén, etté potilaalle on ilmoitettu
etukdteen mahdollisuudesta kayttda aineistoa tutkimukseen, ja potilaalla on ollut mahdollisuus
kieltaytyd hanen ndytteidensa ja tietojensa kayttamisesta tutkimukseen rekisterditymélla kan-
salliseen kieltorekisteriin.

Terveystutkimuslain mukaan tutkimuksen edellytyksena on tutkittavan vapaaehtoinen, yksi-
16ity, tietoon perustuva ja yksiselitteinen suostumus, jolla osallistuja hyvaksyy terveystietojensa
ja ihmisperdisen biologisen materiaalin kasittelyn. Suostumus on lahtokohtaisesti tutkimushan-
kekohtainen. Laaja suostumus (yleiselle tutkimusbiopankille) on mahdollinen, mutta alueelli-
nen ladke- ja terveystieteellinen tutkimuseettinen toimikunta voi asettaa laajan suostumuksen
kéytolle tarvittaessa ehtoja. Suostumusvaatimuksista sdédetdan terveystutkimuslaissa tarkem-
min erikseen, kun tutkittava on alaikéinen tai ei kykene antamaan suostumustaan taikka jos on
kyseessa niin sanottu hatétilatutkimus.

Iso-Britannia

Iso-Britanniassa saatavuusselvitykset on yhdistetty erilaisiin niin sanottuihin terveystietovaras-
toihin, joista saatavuushakuja tehdaan. Terveystietovarastot koostuvat yleensa joko ladketieteel-
lisiin tutkimuksiin kaytettavaksi ilmoittautuneiden vapaaehtoisten henkildiden tiedoista tai tie-
tyn terveydenhuollon palveluntarjoajan potilastiedoista.

Yksi suurimmista terveystietovarastoista on National Health Service:n (NHS) DigiTrials -pal-
velu, jota tuotetaan paédasiassa NHS:n Englannin alueen potilastietojen perusteella. Palvelussa
on kyse Ison-Britannian sosiaali- ja terveysministerin maaréykselld toteutettavasta

17 Biobank Norway: Beste praksis for norske biobanker. 3. painos, versio 3.0 (2024).
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pilottiprojektista, joka pohjautuu myés NHS Englannin laissa saddettyyn mahdollisuuteen tuot-
taa lisapalveluita, analyyseja ja julkaisuja. Saatavuuspalvelu on kaytettavissd jo ennen tutki-
muksen hyvaksyttdmista, mutta vaatii tietoturvallisessa kayttdymparistdssa toimivalle saata-
vuusselvitysalustalle rekisterditymista ja maksullista kayttolisenssia. Palvelu tuottaa aggregaat-
titasoista ja anonymisoitua saatavuustietoa muun muass sosiodemografisten taustatietojen ja
ICD10-diagnoosikoodien perusteella. NHS Englannin potilailla on oikeus kieltad heidén tieto-
jensa kayttaminen tutkimustarkoituksiin, mukaan lukien anonyymid tietoa tuottaviin saatavuus-
selvityksiin.

Erilaisia terveystietovarastoja on Isossa-Britanniassa maéarallisesti paljon, minka vuoksi on pe-
rustettu myos laajempia saatavuusselvityspalveluita, joiden tarkoituksena on ohjata hakija otta-
maan yhteytta tutkimuksen tarpeisiin sopivaan terveystietovarastoon. Esimerkiksi National Ins-
titute for Health and Care Research:n (NIHR) yll&pitdmé Find, Recruit and Follow-up —palvelu
kokoaa yhteen ja kuvailee eri rekistereité ja niiden tarjoamia palveluita. Palvelun hakutytkalu
kuvailee eradnlaisena katalogina eri terveystietovarastojen datan sopivuutta eri tutkimustyy-
peille sekd niiden tarjoamien saatavuusselvitysten hintaa ja sisaltéd. NHS DigiTrials on yksi
terveystietovarastoista, joka kuuluu NIHR:n palveluun.

Ihmisperdisen kudoksen kerddmisestd ja kdytostd sdadetdan Ison-Britannian (pois lukien Skot-
lannin) kudoslaissa (Human Tissue Act 2004), johon sisaltyy yleisluontoisia sdannoksida myaos
tutkimuskaytosta. Kudoslain mukaan ihmisperaisen kudoksen keradminen kuolleelta henkil6lta
edellyttaa asianmukaista suostumusta seka toimivaltaisen tutkimuseettisen komitean hyvéksyn-
taa. Kasite asianmukaisesta suostumuksesta perustuu kudoslain lisaksi tapaoikeuteen. Human
Tissue Authoritylla on lain nojalla toimivalta antaa niin sanottuja toimintatapakoodeja (codes of
practice), joissa ohjeistetaan seka periaatetasolla ettd kaytannonldheisemmin toimintatavoista,
joilla asianmukainen suostumus hankitaan.

Ison-Britannian tietosuojalainsaadantd ei sovellu kuolleiden henkil6iden tietojen tutkimuskayt-
téon, mutta kuolleen henkil6n tunnisteellisia potilastietoja koskee edelleen salassapitovelvolli-
suus. Jos henkilé on antanut suostumuksensa tietojensa tutkimuskéyttéon ennen kuolemaansa,
sen ajatellaan tahdonilmaisuna ylettyvan myds kuoleman jalkeiseen aikaan. Mikéli kuolleen
henkilon salassa pidettdvien tietojen kayttod tutkimukseen on tarpeen eiké tutkittava ole eldes-
sdan antanut suostumustaan, tietojen pyytajan tulisi konsultoida oikeasta toimintatavasta Health
Research Authoritya.

Ranska

Myo6s Ranskassa saatavuusselvityksid on voitu vuodesta 2017 alkaen toteuttaa terveystietova-
rastojen avulla. Terveystietovarastoilla tarkoitetaan yhden tai useamman laaketieteellisen tieto-
jarjestelmén tietojen yhdistamista yhdenmukaisessa muodossa uudelleenkaytta varten hallin-
nointi-, tutkimus- tai hoitotarkoituksiin. Yksi suurimmista terveystietovarastoista on Suur-Pa-
riisin alueen yliopistollisten sairaaloiden (Assistance Publique Hopitaux de Paris, lyh. AP-HP)
perustama terveystietovarasto, joka sisaltéd mm. hoitoon liittyvid ja sosiodemografisia tietoja
yli 11 miljoonasta potilaasta 38 eri sairaalasta.

Terveystietovarastojen perustamisesta ohjeistaa kansallinen tietosuojaviranomainen CNIL
(Commission Nationale de I’Informatique et des Libertés). CNIL on laatinut terveystietovaras-
toja koskevan niin sanotun standardikehyksen, jonka vaatimukset tayttamalla terveystietovaras-
ton perustaminen ei vaadi erillistd CNIL:n lupamenettelyd. CNIL:Ile on kuitenkin aina tehtdva
lupahakemus, jos terveystietovarastossa halutaan hyddyntad kansallisen terveystietojarjestel-
mén (SNDS) tietoja. Saatavuusselvitykset ovat CNIL:n terveystietovarastoja koskevassa stan-
dardissa listattu mahdollinen kéyttotarkoitus, joiden toteuttaminen kuitenkin riippuu jokaisesta
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terveystietovarastosta. Nimenomaista sddntelyd tai standardisointia saatavuusselvityksista
Ranskassa ei nayttaydy olevan, eikd CNIL ole ottanut yksiselitteisti kantaa saatavuusselvitysten
oikeudelliseen luonteeseen joko tutkimusta edeltdvana toimena tai tutkimuksen osa-alueena.

Ranskassa vainajien kayttamista tutkimukseen sééantelee padasiassa Ranskan kansanterveyslaki
(Code de la santé publique). Lain mukaan elinten, kudosten ja solujen irrottaminen kuolleelta
henkil6ltd on sallittua ainoastaan hoidollisiin tai tieteellisiin tarkoituksiin. Tutkimuksesta tulee
olla toimitettu tutkimussuunnitelma Ranskan biold&ketieteen laitokselle (L’Agence de la
biomédecine), ja ndytteenotto tulee toteuttaa ilmoitetun tutkimussuunnitelman mukaisesti. Tut-
kimuksesta vastaava ministeri voi paattaa keskeyttéaa tai kieltaa tutkimussuunnitelman mukaisen
tutkimuksen toteuttamisen, jos ndytteenoton tarpeellisuutta tai tutkimuksen tarkoituksenmukai-
suutta ei ole osoitettu.

L&akérin tulee ilmoittaa vainajan omaisille ennen suunniteltua ndytteenottoa sen luonteesta ja
tarkoituksesta hyvia kaytanteita noudattaen. Kansanterveyslain mukaan tutkimusta ei saa tehda
aivokuolleelle henkildlle ilman hédnen elinaikaista suostumustaan tai hanen perheenjasenensa
antamaa todistusta.

Ranskassa jokaisen on mahdollisuus antaa eraénlainen testamentti siitd, miten hanen henkil6-
tietojaan tulisi sailyttd4, poistaa tai luovuttaa hédnen kuolemansa jalkeen. Testamentista sadde-
taan tietotekniikasta, tiedonhallinnasta ja vapauksista annetussa laissa (loi n 78-17 du 6 janvier
1978 relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés). Lain mukaan kuolleita henkildita
koskevia tietoja, mukaan lukien kuolintodistuksessa olevia tietoja, voidaan kuitenkin késitella
terveyden tutkimus-, selvitys- tai arviointitarkoituksissa, ellei henkil® ole eldessaan kirjallisesti
Kieltanyt tata.

Viro

Virossa biopankkitoiminnan harjoittaminen on annettu ihmisen geenitutkimuksesta annetulla
lailla (Inimgeeniuuringute seadus) Tarton yliopiston tehtdvaksi. Lain mukaan biopankin (laissa
kéytetddn termid geenipankki) yllapitoa rahoitetaan valtion budjetista sosiaaliministerion
kautta. Thmisen geenitutkimuslain 16 §:n 1 momentin mukaan geenipankkia voidaan kéyttaa
tieteelliseen tutkimukseen, naytteenluovuttajien sairauksien tutkimukseen ja hoitoon, kansan-
terveydelliseen tutkimukseen seka tilastointitarkoituksiin. Annetut kayttotarkoitukset eivat kui-
tenkaan rajoita geenipankin tietojen kdyttamista muihin tarkoituksiin naytteenantajan suostu-
muksella.

Ihmisen geenitutkimuslain mukaan geenipankissa késitellaan yleisia tietoja naytteenantajasta,
sukulaisuustietoja, terveystietoja, elintapatietoja seka tietoja ndytteen analyysituloksista. Liitty-
esséan geenipankkiin, ndytteenantaja vastaa kyselyyn ja antaa hanta koskevat tiedot. Naytetta
ja tietoja sailytetadn pseudonymisoidussa muodossa. Geenipankin tietojarjestelma linkitetddn
lisaksi saannollisesti kansallisiin rekistereihin, kuten syopa-, kuolemansyy-, sairaala- ja sairaus-
vakuusrekistereihin.

Kudosnaytteen ottaminen ja henkilén terveydentilan kuvauksen laatiminen edellyttdd henkilon
tietoon perustuvaa ja vapaaehtoista suostumusta. Suostumus ei voi olla osittainen tai ehdollinen.
Henkildlle on kerrottava hanen oikeuksistaan, mukaan lukien oikeudesta tietda tai olla tieta-
métta geeniperimastaén, oikeudesta vaatia ndytteiden ja tietojen tuhoamista seka oikeudesta pe-
ruuttaa suostumus.

Geenipankki voi hakemuksesta luovuttaa biologisia naytteitd, terveydentila- ja elintapakuvauk-
sia sekd geenidataa tieteelliseen tutkimukseen. Tietojen luovuttaminen edellyttds, ettd
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tutkimushanke on ensin saanut hyvéksynnén seké geenipankin tieteelliseltd neuvontakomitealta
ettd Viron bioetiikan ja ihmistutkimuksen komitealta. Mikali geenipankkinéytteita aiotaan sai-
Iyttad ja tutkia Viron ulkopuolella, tarvitaan lupa myds Tarton yliopiston senaatilta. Asianmu-
kaisten lupien saamisen jalkeen hakemus ndytteiden ja tietojen saamisesta voidaan tehda geeni-
pankille, joka hakemuksen hyvéksyttyaan laatii sopimuksen tietojen ja materiaalin luovuttami-
sesta tutkijan kanssa. Padsy tietoon annetaan Tarton yliopiston tietoturvallisen data-analyysiym-
paristdn kautta.

6 Lausuntopalaute

Lausuntokierros hallituksen esitysluonnoksesta jarjestettiin 18.12.2025-13.2.2026. (Taydenne-
taan lausuntopalautteen perusteella)

7 Sdannodskohtaiset perustelut
7.1 Laki laéketieteellisesta tutkimuksesta

1 8. Soveltamisala ja suhde muuhun lainsé&adantoon. Lain soveltamisalaa koskevaan 1 moment-
tiin tehtdisiin liséys, joka johtuu kudoslaista tutkimuslakiin siirrettdvasta séantelystd. VVoimassa
olevaa tutkimuslakia sovelletaan lain 2 8:n 1 kohdassa méariteltyyn ihmiseen kohdistuvaan ka-
joavaan ladketieteelliseen tutkimukseen. Kudoslaista tutkimuslain uuteen 3 a lukuun siirretta-
vaksi ehdotettavaa vainajien tutkimuskayttoad seka ihmisesta irrotettujen elimien, kudoksien, so-
lujen ja muiden naytteiden tutkimuskayttoa koskevassa sadntelyssa ei ole kyse tilanteista, joissa
puututtaisiin eldvan ihmisen koskemattomuuteen voimassa olevassa tutkimuslaissa tarkoitetulla
tavalla, mistd syysté tutkimuslain soveltamisalaa tulee laajentaa koskemaan myds néité tilan-
teita. Sindnsa mahdollista on, ettd uuden 3 a luvun mukaisia nédytteitd kaytetddn myos tutkimus-
lain soveltamisalaan kuuluvassa kajoavassa tutkimuksessa esimerkiksi vertailundytteina, mutta
naytteitad kaytetdan usein myos rekisteritutkimukseksi luokiteltavassa tutkimuksessa, jossa ei
olla kontaktissa naytteenantajaan. Mydskaan vainajilla tehtavat tutkimukset eivat tayta lain 2
8:n 1 kohdassa méériteltyé ihmisen puuttumista ihmisen koskemattomuuteen, vaikka tutkimuk-
sissa saatetaan kajota vainajan ruumiiseen merkittavallakin tavalla. Vainajat eivat ole suoma-
laisen oikeusjarjestelman mukaisia oikeussubjekteja, kun taas voimassa olevan tutkimuslain
sdantely suojaa nimenomaan eldvien ihmisten seka ihmisen alkion ja sikion oikeuksia.

Pykalan 2 momentin saantely siitd, ettd tutkimuslakia ei lahtokohtaisesti sovelleta kliinisiin 1aa-
ketutkimuksiin, séilyisi ennallaan. Pyk&lan 3 momenttiin, joka koskee tutkimuslain 3 luvun so-
veltamista kliinisiin la&ketutkimuksiin 2 momentin pa&saannostéa poiketen, lisattaisiin maininta
siitd, ettd myos tutkimuslain 3 a lukua sovelletaan kliinisiin ladketutkimuksiin. Tamé koskisi
tilanteita, joissa kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelmaan sisaltyisi vainajan tutkimus-
kayttoa koskeva osuus taikka ihmisesta irrotettujen elimien, kudoksien, solujen tai muiden nayt-
teiden toissijainen kaytté esimerkiksi tutkimuksen vertailunéytteind. Vainajia saatetaan kéayttaa
kliinisissé ladketutkimuksissa muun muassa sellaisissa elinsiirtotoimintaan liittyvien ladkkeiden
tutkimuksissa, joissa tutkitaan kuolleelle elinluovuttajalle ennen elimen irrotusleikkausta annet-
tavien la&kkeiden vaikutusta elinsiirron onnistumiseen.

Pykalaan lisattaisiin uusi 4 momentti, jossa tuotaisiin ilmi tutkimuslain suhde laékinnéllisten
laitteiden Kliinisiin tutkimuksiin ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimuksiin. Voimassa olevassa
laékinnallisista laitteista annetun lain 20 §:ssd on saddetty, milta osin tutkimuslakia sovelletaan
laitetutkimuksiin. Vaikka laitetutkimuksista sdaddetddn EU:n MD-asetuksessa ja 1VD-asetuk-
sessa ja niitd kansallisesti tdydentévéssé laitelaissa, laitelain valmistelussa katsottiin selvyyden
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vuoksi tarpeelliseksi saataa tutkimuslain soveltumisesta laitetutkimuksiin erailta osin.'® Laite-
lain valmistelun yhteydessa ei kuitenkaan katsottu mahdolliseksi sisallyttad laakinnallisten lait-
teiden lakia koskevaa viittausta tutkimuslakiin, koska samanaikaisesti vireilla oli EU:n ladke-
tutkimusasetuksen toimeenpanoa koskeneen hallituksen esityksen HE 18/2020 vp eduskunta-
késittely, jonka yhteydessa myds tutkimuslakiin esitettiin useita muutoksia. Laitelain valmiste-
lun aikana tutkimuslain muutosten voimaantulon aikataulu ei ollut tiedossa, mista syysta laite-
tutkimuksia koskevien muutosten samanaikainen tekeminen ei ollut mahdollista. N&in ollen lai-
telain valmistelussa paadyttiin ratkaisuun, jossa tutkimuslain soveltumisesta laitetutkimuksiin
s&adetdédn ainoastaan laitelaissa sédnnoskohtaisesti. Tamén ratkaisun voidaan kuitenkin katsoa
olevan monimutkainen lain soveltajien kannalta ja jattavan pelkkaa tutkimuslakia tulkitsevalle
epaselvéksi, mihin kaikkiin tutkimuksiin lakia sovelletaan. Tasta syystd 4 momentissa saadet-
taisiin selvyyden vuoksi siit4, ettd tutkimuslakia sovelletaan ladkinndllisten laitteiden tutkimuk-
siin ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimuksiin niiltad osin kuin ladkinnallisista laitteista anne-
tussa laissa séadetaan.

Uuteen 5 momenttiin otettaisiin maininta siitd, ettd tutkimuslaissa annetaan EU:n yleist4 tieto-
suoja-asetusta tdydentédvat ja tasmentdvat sdannokset henkilttietojen kasittelysta laaketieteelli-
sessé tutkimuksessa. Tutkimuslain 21 a ja 21 ¢ 8:ssd saddetéan jo nyt erdista henkilGtietojen
kasittelyyn liittyvista tilanteista la4ketieteellisissa tutkimuksissa, minka lisaksi tassa esityksessa
lakiin ehdotetaan erditd uusia sdéannoksia ladketieteellisissa tutkimuksissa tapahtuvasta henkilo-
tietojen késittelystd. Voimassa olevassa tutkimuslaissa ei kuitenkaan ole erikseen todettu, ettéd
lailla annetaan tietosuoja-asetusta tdydentévia ja tdsmentavia saannoksid, mika on toisinaan ai-
heuttanut epaselvyytta lain tulkitsijoiden keskuudessa, joten maininta ehdotetaan selvyyden
vuoksi lisattavaksi lakiin. Tutkimuslain henkil6tietojen késittelya koskevat sadnnokset olisivat
erityissddnnoksia suhteessa tietosuojalain saantelyyn siten, etta jos tdssa laissa sdadetéan toisin
kui_nI tieto_sugjalaissa, sovellettaisiin taman lain saannoksia. Tietosuojalaki soveltuisi kuitenkin
muilta osin.

Liséksi 1.1.2026 voimaan tulevan tutkimuslain muuttamisesta annetun lain (1162/2025) 21 c
8:n 8 momentissa oleva viittaussdannds asiakastietolakiin ehdotetaan siirrettdvéksi 1 8:n uu-
deksi 6 momentiksi. Lain siséisen johdonmukaisuuden vuoksi perusteltua on keskittad kaikki
tutkimuslain ja muun lainsaadannon vélista suhdetta koskevat maininnat samaan pykalaan.

2 §. Maaritelmat. Pykalan 1 kohdassa olevaan laédketieteellisen tutkimuksen méaaritelmaéan esi-
tetadn tdsmennysta, joka johtuu kudoslaista tutkimuslakiin siirrettavasta saantelysta. Voimassa
olevan lain méaritelmésadnnoksessa ladketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan sellaista tut-
kimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka
tarkoituksena on lisata tietoa terveydestd, sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta,
ehkaisysté tai tautien olemuksesta yleensa ja joka ei ole kliininen ladketutkimus. Tutkimuslain
soveltamisalaan kuuluvaan ladketieteelliseen tutkimukseen sisaltyy siis ihmisen fyysiseen tai
psyykkiseen koskemattomuuteen kohdistuva kajoava elementti. Voimassa olevassa kudoslaissa
saadetdan kuolleen ihmisen sekd ihmisen elimien, kudoksien, solujen ja kudosnaytteiden kayt-
tdmisesta laédketieteelliseen tutkimukseen toissijaisessa kayttotarkoituksessa eli muussa tarkoi-
tuksessa kuin mihin ne on alun perin irrotettu tai otettu talteen. Kudoslain tutkimusséaantelyssa
ei kuitenkaan nimenomaisesti viitata tutkimuslaissa maériteltyyn ladketieteelliseen tutkimuk-
seen, eika kudoslain mukaisessa vainajien tai ndytteiden kayttamisessa itsessaan ole kyse ka-
joavasta toiminnasta. Kudoslain mukaista tutkimustoimintaa voidaan kylla tietyissé tilanteissa
harjoittaa kajoavan tutkimuksen yhteydessa kayttamalla esimerkiksi aiemmin potilaan hoidon

18 Ks. HE 67/2021 vp, s. 42-47 ja s. 87-88.
19 Ks. vastaavasti myos HE 18/2020 vp, s. 101.
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yhteydessa otettuja diagnostisia naytteitd vertailundytteind, mutta kudoslain mukaista tutkimus-
toimintaa harjoitetaan usein myos rekisteritutkimuksena, jolloin henkiloon ei siis vélttamatta
lainkaan olla yhteydessé hanta koskevien ndytteiden tai muun materiaalin tutkimuskaytosté. Se,
ettd kudoslaissa tastd huolimatta saddetaan vainajien ja ihmisperaisen materiaalin kayttamisestéa
laéketieteellisessa tutkimuksessa, on herattanyt toisinaan epéselvyyttd, minkalaisissa tutkimuk-
sissa toimintaa on mahdollista harjoittaa kudoslain saéntelyn alla.

Kudoslain séantelyn siirtaminen tutkimuslakiin kaytanndssa aiheuttaisi sen, etta kudoslaista
siirtyvien pykélien alaista toimintaa olisi jatkossa mahdollista harjoittaa ainoastaan tutkimuslain
mukaisissa kajoavissa tutkimuksissa, ellei asiasta erikseen saadettéisi toisin tutkimuslain ta-
solla. Tasté syystd lain 2 8:n 1 kohdan maaritelméséannokseen on syyta ottaa tdsmennys, jonka
mukaan uudessa ehdotettavassa 3 a luvussa ladketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan myds
sellaista tutkimusta, jossa ei puututa eldvan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemat-
tomuuteen. S&annds on tarpeellinen, jotta muutoksen yhteydessd mahdollistetaan se, ettéd vai-
najien ja ihmisesta irrotettujen elimien, kudoksien solujen ja muiden ndytteiden kdyttaminen on
mahdollista my6s muissa kuin kajoavissa tutkimuksissa jatkossakin.

Vainajien ja kudosnaytteiden toisiokayton kytkeminen selkeammin tutkimuslain mukaiseen l4a-
ketieteellisen tutkimuksen méaéaritelmadn myos tasmentaisi kudoslain séantelyyn nédhden niiden
tutkimusten joukkoa, joissa 3 a luvun mukaista kayttoa olisi mahdollista toteuttaa. Vaikka 3 a
luvun mukaisilta tutkimuksilta ei edellytettdisi kajoavaa elementtid, luvussa tarkoitettujen tut-
kimusten tulisi kuitenkin muilta osin tayttaa 2 8:n 1 kohdan mééritelmasaéannoksen edellytyksen
siitd, etta tutkimuksen tarkoituksena tulisi olla lisaté tietoa terveydestd, sairauksien syistd, oi-
reista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta yleensd. Muilta osin laéke-
tieteellisen tutkimuksen maaritelma& ei muutettaisi, vaan tutkimuslain soveltamisalaan kuulu-
vien kajoavien tutkimusten joukko pysyisi lahtokohtaisesti samana kuin nykyisinkin.

Toinen vaihtoehto ladketieteellisen tutkimuksen mééaritelmaan lisattavalle poikkeukselle olisi
se, ettd 3 a luvun saantelyssa tehtdisiin terminologinen ero kajoaviin tutkimuksiin, ja luvussa
séadettaisiin vainajien seké elimien, kudoksien, solujen ja muiden naytteiden kayttdmisesta esi-
merkiksi lddketieteen alan tutkimuksessa”, “’ladketieteellisessd tutkimustoiminnassa” taikka
yleisesti ottaen tieteellisessa tutkimuksessa. Naista vaihtoehdoista kahden ensimmaisen voidaan
kuitenkin arvioida olevan keinotekoisia ja tarkemman maéaritelmén jattdvan epaselvéksi sen,
minkalaisiin tutkimuksiin 3 a luvun saantelya tulisi soveltaa. Pelkka tieteellinen tutkimus puo-
lestaan pitaa sisallaan hyvin laajan joukon erilaisia tutkimuksia, jotka valttamatta eivat liity mil-
14&n tavalla laéketieteen alaan. Tieteellisen tutkimuksen termin kdyttdminen merkitsisi siten
Iééyténnbhsgé merkittdvad muutosta nykytilaan, jollaista tdssa yhteydessa ei kuitenkaan ole tar-
oitus tehda.

Edellad mainituista syista esityksen valmistelussa on katsottu tarkoituksenmukaisimmaksi sdataa
3 a luvussa vainajien seké elimien, kudoksien, solujen ja muiden naytteiden kayttamisesta sel-
laisessa laéketieteellisessd tutkimuksessa, johon ei kuitenkaan valttamétta liity kajoavaa ele-
menttid.

5 a 8. Tietoon perustuva suostumus. Pykalan 2 momentin 5 kohtaan tehtéisiin lakitekninen muu-
tos tapaan, jolla kohdassa viitataan tietosuoja-asetukseen. Tietosuoja-asetus maéaritellaan lain 1
8:n 5 momenttiin lisattdvassa sddnnoksessd, joten muualla laissa voidaan kayttad asetuksesta
lyhytnimea.

10 a 8. Hatatilanteissa suoritettavat tutkimukset. Voimassa olevassa pykélassé saddetaan edel-
lytyksistd, joiden nojalla henkild voidaan ottaa ladketieteellisen tutkimuksen tutkittavasti ennen
kuin haneltd on voitu pyytda tietoon perustuvaa suostumusta tutkimukseen osallistumiseksi.
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Saéntely koskee niin sanottuja hatatilatutkimuksia, eli tutkimuksia, joissa tutkimustoimenpiteit4
suoritetaan &killisen hengenvaaran aiheuttaneessa tilanteessa tai muussa akillisestd vakavasta
sairaudesta tai vammasta taikka henkilon terveydentilan akillisestd muutoksesta johtuvassa Kii-
reellisessd tilanteessa. Voimassa olevan pykélan mukaan henkildn saa ndissa tilanteissa ottaa
tutkimuksen tutkittavaksi erikseen séadettyjen edellytysten vallitessa, mutta osallistumissuos-
tumus tutkimuksessa jatkamiseksi on taman jélkeen saatava henkilolta itseltdén tai hanen 1&-
hiomaiseltaan tai muulta laheiseltadn. Jos suostumus on saatu muulta kuin tutkittavalta itseltaan,
suostumus tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi on saatava tutkittavalta itseltdén vélitto-
maésti, kun han kykenee sen antamaan.

Hétéatilatutkimuksia koskevassa lain soveltamiskaytanndssé on esiintynyt vaihtelevia tulkintoja
siitd, saadaanko tutkittavaa koskevien tietojen késittelyd jatkaa hatatilatutkimuksessa, jos tut-
kittava kuolee ennen kuin hédnen omaa suostumustaan on mahdollista hankkia nykyséaantelyn
edellyttdmalla tavalla. Tilanteen selkiyttdmiseksi 3 momenttiin lisattdisiin maininta siitd, etta
jos tutkittava kuolee ennen kuin hdnen omaa suostumustaan on hanen terveydentilaansa liitty-
vasta syystd mahdollista pyytad, hantd koskevien tietojen kdyttod saa jatkaa tutkimuksessa.
Kuolleen tutkittavan tietojen kéyton jatkamisen edellytyksista saddettdisiin uudessa 21 d §:ssé.
Ehdotettu séantely ei kuulu tietosuoja-asetuksen soveltamisalan piiriin, sill tietosuoja-asetus ei
koske kuolleiden tietojen kasittelyd, vaan asiasta voidaan sadtéa kansallisesti. Mahdollisuus tie-
tojen kayton jatkamiseen on térked, jotta voidaan esimerkiksi selvittdd, miten henkil® reagoi
annettuun tutkimushoitoon ennen kuolemaansa ja johtuiko henkilén kuolema suoritetuista tut-
kimusinterventioista.

Epaselvyyttd on lisaksi esiintynyt siitd, saadaanko henkilon pitamistd hatatilatutkimuksen pii-
rissa jatkaa, jos viivastettyd suostumusta tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi ei ole kay-
tdnnon syistd mahdollista pyyt&d. Tama voi johtua siitd, ettd tutkittava ei tutkimuksen jatkuessa
toivu sellaiseen kuntoon, etta hdnen omaa suostumustaan olisi mahdollista pyytéa, eika hanella
ole lahiomaisia tai heita ei yrityksistd huolimatta tavoiteta. Ndiden tilanteiden selkiyttdmiseksi
10 a &:dan lisattdisiin uusi 5 momentti, jossa saadettaisiin siitd, ettd jos ldhiomaista tai muuta
laheista ei ole tai hantd ei toistuvista yrityksistd huolimatta tavoiteta eika tutkittava itse voi tai
kykene antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan osallistumisen jatkamiseksi, tutkittavan saa
pitdd mukana tutkimuksessa, jos pykalan 1 momentin 1-5 kohdissa saddetyt edellytykset, joiden
nojalla tutkittava alun perin on voitu ottaa mukaan tutkimukseen, tayttyvét tutkimuksen jatkues-
sakin. Ehdotus pitéaa siten sisallaan oletuksen tutkittavan suostumuksesta sellaiseen toimintaan
osallistumiseksi, jonka osalta on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkimuk-
sesta voi koitua valitonta hyotyé tutkittavan terveydelle, ja tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva
riski ja rasitus ovat erittdin pienet verrattuna tutkittavan sairauden, vamman tai terveydentilan
tavanomaiseen hoitoon. Luonnollisestikin jos tutkittava tutkimuksen jatkuessa toipuu kuntoon,
jossa hanen oma suostumuksensa on mahdollista pyytaa tai jos tutkittavan l&hiomainen tai muu
laheinen tavoitetaan, tulee suostumus pyytaa valittomasti. Voimassa olevan 4 momentin mu-
kaan, jos tutkittava tai hdnen puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutettu ei anna suostu-
musta, hdnelle on ilmoitettava oikeudesta kieltaa tutkimuksessa saatujen tietojen kaytto.

3 aluku. Eraat erityistilanteet. Lakiin lisattaisiin uusi 3 a luku, johon kudoslain laaketieteellista
tutkimusta koskeva saantely siirrettdisiin erdiltd osin muutettuna. Kudoslain saantelyn siirtdmi-
selld varaudutaan EU:n SoHO-asetuksen tulevaan taytantédnpanoon, jonka my6ta kudoslain-
sadadantoon on odotettavissa merkittdvia muutoksia lahiaikoina. Kudoslaki ei voine séilya voi-
massa nykyisessa muodossaan enda SoHO-asetuksen taytantdénpanon jalkeen. SoHO-asetusta
kansallisesti tdydentava laki tulee koskemaan tiettyja yksittaisia asioita, joiden osalta SOHO-
asetus mahdollistaa tai nimenomaisesti edellyttdd kansallista lainsd&dantéa. SoHO-asetus ei
koske elinsiirtoja, joten elinsiirroista saddetddn jatkossakin kansallisesti, mutta toistaiseksi on
ratkaisematta, miten ja missa laissa elinsiirtotoimintaa koskeva sééntely tullaan pysyttdmaén
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voimassa kudoslain muuttamisen jélkeen. Epaselvaé on, onko kudoslain nykyiselle tutkimus-
sdéntelylle jatkossa endd loydettdvissé luontevaa paikkaa kudoslaitos- tai elinsiirtotoimintaa
koskevasta lainsdadanndstd, jota kudoslain muu saantely nykyisin valtaosin koskee. Néistd
syistd, sekd tutkimustoimintaa koskevan saantelyn kokoamiseksi nykyisté keskitetymmaksi ko-
konaisuudeksi, esityksen valmistelussa on paadytty siihen, ettd kudoslain tutkimustoimintaa
koskeva saantely on perusteltua siirtad tutkimuslakiin.

Lain 2 8:n 1 kohdan laaketieteellisen tutkimuksen maaritelméan ehdotettavien lisdysten myota
uutta 3 a lukua sovellettaisiin siis myos sellaisiin ladketieteellisen tutkimuksen méaritelman
tayttaviin tutkimuksiin, joissa ei ole kajoavaa elementtia. Télta osin sééntely siis séilyisi nykyi-
sen Kkaltaisena, silld voimassa olevan kudoslain mukaiset tutkimukselliset kayttdtapaukset ovat
kéytannossa monesti olleet rekisteritutkimuksen kaltaista toimintaa, jossa ndytteet saadaan tut-
kimuksen kayttoon viranomaisluvituksella eik& naytteenantajaan itseensa vélttamatté olla yh-
teydessd. Myoskaan vainajien tutkimuskéyton ei voida katsoa olevan voimassa olevan 2 8:n 1
kohdan mukaista puuttumista ihmisen koskemattomuuteen, silla kyseisessa lainkohdassa kos-
kemattomuuteen puuttumisella tarkoitetaan puuttumista elévén tai syntymattéméan ihmisen kos-
kemattomuuteen. Vainajien tutkimuskayttéa kyllakin ohjaavat ihmisarvon kunnioittamisen pe-
riaate sekd muun muassa asiakastietolaissa seké kuolemansyyn selvittdmisesta annetussa laissa
(459/1973) saddetyt vainajan terveys- ja kuolinsyytietoja koskevat salassapitovelvoitteet, jotka
luonnollisestikin on otettava toiminnassa huomioon.

15 a 8. Vainajien kayttdminen laaketieteellisessa tutkimuksessa. Pykéldssa saadettaisiin vai-
najien seké heista irrotettavien elimien, kudoksien, solujen ja muiden ndytteiden kéyttamisesta
laaketieteellisessa tutkimuksessa. Vainajien tutkimuskaytosté saddetédan nykyisin kudoslain 11
8:ssé. Vainajien tutkimuskéaytt6d koskevan séantelyn lahtokohtia muutettaisiin siten, ettd ehdo-
tetun 1 momentin perusteella tutkimus tai tutkimusta varten tapahtuva elimien, kudoksien, so-
lujen tai muiden naytteiden irrottaminen voisi jatkossa tapahtua my®s muissa tilanteissa kuin
pelkéstaan ruumiinavausten yhteydessa. Edellytyksena toimintaan ryhtymiselle olisi nykyiseen
tapaan se, etta toimivaltainen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on antanut toimin-
nasta myonteisen lausunnon. Yksittéisen tutkimushankkeen kohdalla eettinen toimikunta arvi-
oisi hanketta koskevaa tutkimussuunnitelmaa ja sen perusteella laadittuja asiakirjoja ja menet-
telytapoja. Tilanteissa, joissa kyse olisi ndytteiden irrottamisesta vainajista biopankkitoimintaa
varten, suunniteltu toiminta arvioitaisiin  Tukijassa biopankin perustamisilmoituksen tai
biopankkilain 9 §8:n 2 momentin mukaisen toiminnan muutosilmoituksen yhteydessé.

Nykyinen rajaus ruumiinavausten yhteydessa suoritettavasta tutkimustoiminnasta ei vastaa
kaikkiin kaytannon tutkimustoiminnan yhteydessé esiin tuleviin perusteltuihin laéketieteellisiin
tarpeisiin. Tdm& koskee erityisesti tilanteita, joissa on tarvetta tehd4 elinsiirtotoimintaan liitty-
vaa tutkimusta kuolleilla elinluovuttajilla taikka hyodyntaa tutkimuksessa sellaista kehon osaa,
johon aiheutuu muutoksia pian henkilén kuoleman hetken jalkeen. Ruumiinavauksia ei tavalli-
sesti suoriteta valittomasti kuoleman jalkeisten tuntien aikana, miké kaytanndssa on rajoittanut
tietynlaisten tutkimusaiheiden tutkimista, vaikka toiminta sinansé olisi ollut l&aaketieteellisesti
perusteltua ja tarpeellista.

Ehdotetun 2 momentin mukaan elimien, kudoksien, solujen ja muiden ndytteiden irrottaminen
kuolleesta biopankkitoimintaa varten edellyttdisi aina henkilon omaa tai, milloin kyse olisi ala-
ikaisestd tai itsemadradmiskyvyltdan alentuneesta henkildstd, hanen puolestaan toimimaan oi-
keutetun suostumusta. Biopankkitoiminnan lahtokohta on, ettd henkil6ltd saadaan suostumus
naytteiden tallettamiseksi biopankkiin, ja suostumusvaatimuksesta on voitu poiketa ainoastaan
tietyissa erikseen saddetyissa poikkeustilanteissa, joissa kyse on aiemmin muussa kayttotarkoi-
tuksessa otettujen ndyteaineistojen siirtdmisestd biopankkiin. Ehdotetussa 15 a 8:ssa kuitenkin
olisi kyse sellaisista vainajiin kohdistuvista irrotustoimenpiteistd, jotka tehtdisiin nimenomaan
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biopankkitoimintaa varten, jolloin perusteltua on noudattaa biopankkilain Iahtékohtaa toimin-
nan perustumisesta nimenomaiseen suostumukseen. Biopankkitoimintaa varten annettava hen-
kilén elinaikainen suostumus on merkityksellinen myds siita syysta, ettd suostumuksen kautta
myo6s henkilda koskevien tietojen hyddyntaminen biopankkitoiminnassa ja tutkimuksessa mah-
dollistuu. Biopankkitoimintaa varten tapahtuva vainajien tutkimuskaytto tapahtuisi kdytanndssé
vainajista irrotettavien elimien, kudoksien, solujen tai muiden naytteiden kautta, eiké vainajan
koko ruumista olisi mahdollista tallettaa biopankkiin. Kudoslain 11 § mahdollistaa jo nyt vai-
najista irrotettujen naytteiden siirtdmisen biopankkiin, mutta sdéannoksen sanamuoto jattaa jok-
seenkin epéselvaksi sen, saako ndytteitd irrottaa vainajasta pelkastaan biopankkitoimintaa var-
ten, vai tulisiko siirrettavien naytteiden olla sellaisia, jotka on irrotettu vainajasta muista syista.
Ehdotetun sddnndksen on tarkoitus selkiyttaa asiaa.

Ehdotetun 3 momentin mukaan tutkimus- ja irrotustoimintaa olisi harjoitettava vainajaa kunni-
oittaen ja siten, ettei vainajan ulkon&kd olennaisesti muutu. S&annds vastaa voimassa olevan
kudoslain 12 8:n 2 momentissa ilmaistua vaatimusta.

Ehdotetun 4 momentin mukaan henkilén kuolema olisi todettava siten kuin sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella sdédetéddn. Kaytdnndssd momentissa viitataan kuoleman toteamisesta
annettuun sosiaali- ja terveysministerion asetukseen 27/2004. Vastaavaa edellytysta ei sisélly
voimassa olevan kudoslain vainajien tutkimus- ja opetuskayttod koskeviin sdannoksiin ottaen
huomioon, ettd voimassa oleva kudoslaki kytkee toiminnan harjoittamisen ruumiinavausten yh-
teyteen.?® Kun vaatimus ruumiinavauksen yhteydessa suoritettavasta toiminnasta poistuu, on
aiheellista saataa siita, ettd henkilon kuolema tulee olla asianmukaisesti todettu ennen toimin-
taan ryhtymistd. Eduskunnan apulaisoikeusasiamies on 2.6.2025 antanut ratkaisun
(EOAK/6134/2024), jossa apulaisoikeusasiamies ei pitanyt asianmukaisena menettelyd, jossa
vainaja siirrettiin kylmaséilytystiloihin ennen kuin hanet oli todettu kuolleeksi lain edellytta-
mélla tavalla. Vastaavasti tutkimustoiminnan yhteydessa henkild olisi todettava kuolleeksi
laissa edellytetylld tavalla ennen hanen ruumiiseensa kohdistuviin tutkimustoimenpiteisiin ryh-
tymisté.

15 b 8. Vainajan kayttamisen rajoitukset. Pykalassd saddettdisiin vainajien kayttamisen rajoi-
tuksista. Ehdotetut 1-3 kohdat vastaisivat nykyisessa kudoslain 12 §:ss& saddettyjd vainajien
tutkimuskayton rajoituksia, eika sadntelya talta osin ole tarkoitus muuttaa. Ehdotetun 3 kohdan
osalta on kuitenkin syytd huomata, ettd ndytteiden irrottaminen vainajasta biopankkitoimintaa
varten edellyttaisi aina henkildn elinaikaista suostumusta. Muissa tapauksissa ennen toimintaan
ryhtymisté tulisi pyrkia selvittdmaan henkilon elinaikainen tahto esimerkiksi omaisten kanssa
kéytavalla keskustelulla tai jos henkilon potilasasiakirjoissa olisi asiaa koskevia merkintoja.
Mydskin henkildn elinaikanaan tekeman biopankkisuostumuksen tai kiellon seké henkil6tieto-
jen toisiokayttod koskevan vastustamisilmoituksen olemassaolon voidaan katsoa kertovan hen-
kilén asennoitumisesta itseensa kohdistuvaan tutkimustoimintaan.

Ehdotettu 4 kohta sen sijaan olisi uusi verrattuna voimassa olevaan sdéntelyyn. Kohdan mukaan
tutkimustoiminnasta ei saisi aiheutua aiheetonta viivastysta vainajan hautaamiselle tai tuhkaa-
miselle. Hautaustoimilain (457/2003) 2 §:n mukaan vainajan ruumis on ilman aiheetonta viivy-
tystd haudattava tai tuhkattava, eiké ehdotetuilla saannoksilla ole tarkoitus poiketa tasté periaat-
teesta. Vastaavaa kohtaa ei sisally voimassa olevaan lakiin, joka on edellyttanyt tutkimustoi-
minnan tapahtumista ruumiinavausten yhteydessa. Vaikka vaatimus toiminnan suorittamisesta
ruumiinavauksen yhteydessé poistettaisiin, tutkimuksen tulisi joka tapauksessa tapahtua pian

20 Vastaava saannos sisaltyy sen sijaan kudoslain 8 §:aén, joka kuitenkin koskee elimien, kudoksien ja
solujen irrottamista kuolleelta ihmiseltd vain toisen ihmisen sairauden tai vamman hoitoon.
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henkilon kuoleman jalkeen, eika se saisi haitata vainajan omaisten tai muiden tahojen suoritta-
mia hautajaisjarjestelyja.

15 c 8. Naytteiden muuttunut kayttotarkoitus. Pykéldssa séadettéisiin edellytyksista, joilla poti-
laan hoidon tai taudinmaarityksen vuoksi otettuja biologisia néytteitd (diagnostiset naytteet)
seké aiempien tutkimushankkeiden yhteydessa otettuja tutkimusnaytteita olisi mahdollista kayt-
t44 ladketieteellisessd tutkimuksessa toissijaisessa kayttotarkoituksessa. Tutkimusndytteiden
osalta voidaan puhua myos nadytteiden uusio- tai jatkokéytostd. Pykalé rakentuisi suurilta osin
samoille periaatteille kuin voimassa olevat kudoslain 20 ja 21 a §, mutta sdantelya myds muu-
tettaisiin ja tdsmennettéisiin erdilt4 osin.

Ehdotetussa 1 momentissa asetettaisiin peruslahtokohta siita, etté diagnostisia néytteitd ja aiem-
pia tutkimushankkeita varten otettuja tutkimusnaytteitd on mahdollista kéyttaa ladketieteelli-
sessd tutkimuksessa henkilon tietoon perustuvalla suostumuksella. Jos henkild on alaikainen tai
itsemadraamiskyvyltadn alentunut, suostumus tulisi saada hanen lailliselta edustajaltaan. Dia-
gnostisten naytteiden osalta vastaava saannos sisaltyy nykyiseen kudoslain 20 §:n 1 momenttiin.
Tutkimusnaytteiden osalta vastaava sdannds sisaltyi aiemmin kudoslain 20 &:n 2 momenttiin,
josta se kuitenkin kumottiin biopankkilain s&atdmisen yhteydessd. Kumoamista perusteltiin
tuolloin sillg, ettd tarkoituksena oli, ettd laaketieteellistd tutkimusta varten tarvittavat naytteet
saataisiin biopankeista.?! Kaytanto on kuitenkin osoittanut, ettei kaikkia eri yhteyksissa kerat-
tyja naytteitd ole mahdollista tai tarkoituksenmukaista siirtaa biopankkien sdilytykseen, misté
syysté lakiin on katsottu tarpeelliseksi palauttaa sadnnokset siita, milla edellytyksilla biopank-
kien ulkopuolella olevien tutkimusnaytteiden jatkokayttd on mahdollista. Vaikka asiasta ei talla
hetkell& laissa nimenomaisesti saédetédkaan, tutkimusndytteiden jatkokayttd on kuitenkin kat-
sottu nykyisinkin mahdolliseksi henkilén suostumuksen perusteella tutkimuseettisten periaat-
teiden mukaisesti.

Tutkimusnaytteiden osalta 1 momentissa tarkoitetuissa tilanteissa olisi kyse sellaisesta kaytosta,
jota ndytteenantajan aiemmin antama suostumus ei kata. Aiemmin annetun suostumuksen kat-
tamien kayttotarkoitusten ja -tapojen ulottuvuutta tulisi arvioida tilannekohtaisesti, ja harkin-
nassa tulisi huomioida vaatimukset, joita tietoon perustuvalle suostumukselle asetetaan eri kéyt-
t'c)tfillpauksissa. Suostumuksen sisallolliset vaatimukset maaraytyisivat ehdotetun 15 e §:n perus-
teella.

Tietoon perustuvan suostumuksen ohella naytteiden kayton edellytyksend 1 momentin mukaan
olisi liséksi se, ettd toimivaltainen eettinen toimikunta on antanut tutkimussuunnitelmasta ja sen
perusteella laadituista asiakirjoista myonteisen lausunnon. Voimassa oleva kudoslain 20 8:n 1
momentti ei erikseen edellytd eettisen toimikunnan lausuntoa diagnostisten néytteiden tutki-
muskaytolle. Asiasta on ilmeisesti kuitenkin esiintynyt vaihtelevia kaytantoja, etenkin kun séan-
noksessa tarkoitettuja ndytteitd voidaan kayttdd myos suostumukseen perustuvan Kliinisen tut-
kimuksen yhteydessa. Esityksen valmistelussa eettisen toimikunnan lausuntoa on pidetty tar-
peellisena edellyttdd nimenomaisesti, koska naytteenantajan yksin voi olla hankalaa arvioida
laéketieteellisen tutkimuksen ja hantd koskevien naytteiden kayton asianmukaisuutta. Huomi-
oon tulee ottaa myds se, ettd henkil6t, joilta suostumusta pyydetédan, saattavat olla potilaan ase-
massa ja siten tavalla tai toisella olla riippuvuussuhteessa suostumusta pyytavaan tahoon. Eet-
tisen toimikunnan lausunto toimisikin siten ndytteenantajan oikeuksia turvaavana suojatoimena.
Toimivaltainen eettinen toimikunta mé&araytyisi ehdotetun 17 §:n perusteella, jossa myos

2L HE 86/2011 vp, s. 70/11.
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saédettaisiin niista seikoista, joita eettisen toimikunnan tulee ottaa huomioon arvioidessaan 3 a
luvussa tarkoitettuja tutkimuksia.

Jos suostumusta ei olisi mahdollista hankkia henkilén kuoleman johdosta, néytteita saisi pyké-
lan 2 momentin perusteella kayttaa tutkimuksessa tai siirtdd biopankkiin eettisen toimikunnan
myo0nteiselld lausunnolla. Diagnostisten nédytteiden osalta ehdotus vastaa, mitd voimassa ole-
vassa kudoslain 20 §:n 1 momentissa sdédetdan. Ennen 1.9.2013 voimaan tulleita lakimuutoksia
lupaa kuolleen henkildn tutkimusnaytteiden kayttdmiseen uudessa tutkimuksessa pystyi kudos-
lain 20 &:n 2 momentin nojalla hakemaan Valviralta, mutta tdm& menettely siis kumottiin
biopankkilain séatamisen yhteydessa. Saannéksen kumoaminen kuitenkin kdytanndssa on joh-
tanut siihen, ettei kuolleiden henkildiden tutkimusnéytteiden jatkokayttd ole ollut mahdollista,
jos henkildlté ei ole voitu pyytéa biopankkisuostumusta hénen elinaikanaan. Ehdotus jatkokay-
tdn mahdollistamisesta eettisen toimikunnan mydénteisen lausunnon nojalla on yhdenmukainen
sen kanssa, mit4 voimassa olevassa kudoslaissa sdédetaan elimien, kudoksien, solujen seka dia-
gnostisten nadytteiden tutkimuskéytosta henkilén kuoleman jalkeen. Eettisen toimikunnan lau-
sunnon tarkoituksena on toimia tutkimuseettisena suojatoimena naytteenantajan suostumuksen
sijasta henkilon kuoleman jéalkeen, ja menettelyn tarkoituksena on turvata ndytteenantajan oi-
keuksien toteutuminen hanen kuolemansa jalkeenkin.

Ehdotettu 3 momentti puolestaan koskisi tilanteita, joissa suostumusta diagnostisten ndytteiden
tutkimuskéaytélle ei ole mahdollista hankkia naytteiden suuren madaran, naytteiden ian tai muun
vastaavan suostumuksen pyytamista merkittavasti hankaloittavan syyn vuoksi. Naissé tilan-
teissa terveydenhuollon julkinen palvelunjarjestaja, jonka toimintaa varten ndyte on otettu, voisi
yksittaistapauksessa antaa luvan néytteiden tutkimuskaytolle. Edellytyksen& luvan myontami-
selle olisi, ett4 eettinen toimikunta on antanut tutkimussuunnitelmasta ja naytteiden k&yttami-
sestd tutkimuksessa myoénteisen lausunnon, vastaavia néytteité ei olisi saatavilla biopankista,
tutkimusta varten olisi asianmukaiset tilat, laitteet, henkildsto ja vastuuhenkil® ja etta toimin-
nassa varmistutaan henkil6tietojen suojasta ja rekisteroityjen oikeuksien toteutumisesta. S&an-
nds korvaisi Fimean kudoslain 21 a 8:n mukaisen diagnostisten naytteiden lupamenettelyn, joka
on kaytanndssd muodostunut ongelmalliseksi néytteenantajien oikeuksien kannalta. Luvan
myoéntamisen edellytykset vastaisivat pitkalti nykyistd kudoslain 21 a §:44, mutta ndytteenanta-
jien oikeuksien toteutumista pyritdan vahvistamaan ehdotetuilla 6-8 momenteilla.

Ehdotus yhdenmukaistaisi diagnostisten naytteiden kdyton luvitusta toisiolain saantelyn kanssa.
Terveydenhuollon julkiset palvelunjarjestajat saavat toisiolain nojalla myontéa tietolupia omien
rekisteritietojensa tutkimuskayttéon. Diagnostisten naytteiden tutkimuksellinen arvo perustuu
lahtokohtaisesti ndytteista saataviin ja niihin yhdistettaviin terveystietoihin, joten johdonmu-
kaista on yhtendistaa saantelya siten, ettd terveydenhuollon palvelunjarjestaja voisi myontaa lu-
vat myds sen omassa rekisterinpidossa olevien naytteiden kayttdmiseen. Diagnostisen naytteen
rekisterinpitajalla myos on parempi nakyvyys luvitettavaan aineistoon kuin Fimealla, jonka
myoéntdmat luvat ovat lahinné perustuneet hakijan omaan ilmoitukseen luvitettavan aineiston
luonteesta ja olemassaolosta. Ehdotus véhentéisi tutkijoihin kohdistuvaa hallinnollista taakkaa,
kun lr<1e_id£e'1n ei jatkossa tarvitsisi asioida usean eri lupaviranomaisen kanssa aineistojen saa-
miseksi.

Terveydenhuollon julkisen palvelunjarjestajan myoéntdma lupa olisi viime sijainen keino néayt-
teiden tutkimuksellisen kdyton mahdollistamiseksi. K&yton perusteena tulisi ensisijaisesti olla
henkilon suostumus joko ehdotetun 1 momentin mukaisesti tai henkilon antaman biopankki-
suostumuksen kautta. Luvan myontévén terveydenhuollon palvelunjérjestéjén tulisi siten arvi-
oida tutkimushankekohtaisesti, voidaanko ndytteenantajan suostumuksen pyytamista pitaa siind
méarin hankalana, ettd lupa voidaan myontad. Mikéli hakemuksessa olisi kyse suhteellisen tuo-
reista ndytteistd ja henkil6lla olisi edelleen aktiivinen hoitosuhde terveydenhuollon

66



palvelunjarjestajaan, ei lupaa yleensa voitaisi myontéa, vaan ndytteiden kaytolle tulisi pyytaé
suostumusta. N&ytteiden suurella maarall& puolestaan viitataan tilanteisiin, joissa on kyse pi-
kemminkin sadoista tai tuhansista ndytteenantajista kuin kymmenista. On syyté korostaa, etta 3
momentin mukainen luvitus voisi sanamuotonsa mukaisesti kohdistua vain hakemuksen teko-
hetkella jo otettujen eli retrospektiivisten naytteiden kayttdmiseen. Vastaisuudessa otettavien eli
prospektiivisten ndytteiden kayttdmiseen lupaa ei voitaisi myontad, vaan téllaisten ndytteiden
kéyttdmiseen tulisi saada ndytteenantajan suostumus. Tama vastaisi Fimean kudoslain 21 a §:n
mukaisessa lupamenettelyssa tdhan asti soveltamaa tulkintakaytantoa.

Ehdotetun 3 momentin tarkoituksena ei ole syrjayttaa biopankkilain saantelya naytteiden tutki-
muksellisen kayton edellytysten ja prosessien keskittamisestd biopankkeihin. Epatodennékoista
kuitenkin on, etta kaikkia terveydenhuollon ndytteita saataisiin siirrettyd biopankkien séilytyk-
seen, eikd tatd myoskadn pidetd tarkoituksenmukaisena ratkaisuna, silla biopankkeihin tulisi
lahtokohtaisesti tallettaa sellaisia ndytteitd, joiden voidaan arvioida palvelevan laajempia tutki-
muksellisia kayttotarkoituksia. Samalla on kuitenkin pidetty tdrkednd mahdollistaa myds
biopankkien ulkopuolelle jaavien naytteiden tutkimuksellinen kaytto. Liséksi hyvinvointialueet,
jotka ovat biopankkitoiminnan harjoittajia, voisivat keskittdd myds muuta naytehallintaansa
biopankkien hoidettavaksi. Nykyiset biopankit toimivat osana taustaorganisaatioitaan, jolloin
biopankeilla olevaa ndytehallintaan liittyvaa osaamista on mahdollista hyddyntad myos muussa
saman organisaation toiminnassa.

Ehdotuksessa diagnostisten naytteiden tutkimuskayton luvitus on rajattu vain terveydenhuollon
julkisille palvelunjarjestéjille, eli siis kaytdnndssa hyvinvointialueille, Helsingin kaupungille ja
HUS-yhtymélle, jotka ovat my0s asiakastietolaissa tarkoitettuja asiakastietojen rekisterinpitdjia.
Ehdotuksen ulkopuolelle jadvat yksityisten terveydenhuollon palvelunantajien toiminnassa ote-
tut ndytteet. Toisiolain valmistelussa on katsottu, ettd henkil6a koskevien sosiaali- ja terveys-
tietojen toisiokayton luvituksessa on kyse sellaisesta merkittavasta julkisen vallan kéayttami-
sestd, jota koskeva tehtdvé on katsottu mahdolliseksi antaa vain viranomaistahojen hoidetta-
vaksi, ja ehdotetun 3 momentin osalta on arvioitu, ettd kyse on vastaavan kaltaisesta toimin-
nasta. Vaikka fyysiset ndytteet sellaisenaan eivat monestikaan viel& paljasta henkilod koskevia
arkaluonteisia tietoja, esityksen valmistelussa on kiinnitetty huomiota siihen, ett4 néytteiden
tutkimuksellinen arvo perustuu nimenomaan niiden siséltdmaan terveystietoon, jota naytteesta
jalostetaan tutkimuksissa. Lisaksi tutkimuksissa naytteisiin ja niista saataviin tietoihin yhdiste-
taan usein muista lahteista (tyypillisesti potilasrekistereistd) saatavaa henkild koskevia terveys-
tietoja, eika toiminta siis useinkaan perustu henkildn suostumukseen. Naistd syista on arvioitu,
ettd ehdotetussa diagnostisten naytteiden tutkimuskéyton luvittamisessa on kyse sellaisesta mer-
kittdvan julkisen vallan kayttamisestd, ettd ndytteiden luvittamistehtdva voidaan antaa vain vi-
ranomaistaholle.

Esitykseen ei sisally ehdotusta menettelystd, jonka nojalla jokin viranomaistaho voisi antaa lu-
van yksityisten palvelunantajien toimintaa varten otettujen diagnostisten naytteiden kayttami-
seen ehdotettua 15 ¢ 8:n 3 momenttia tai nykyistd kudoslain 21 a §:44 vastaavasti. Findatalle
tehtavan ei ole katsottu sopivan, sill4 Findatan tehtavat keskittyvat yksinomaan tietoaineistojen
luvittamiseen, eik& Fimeankaan lupamenettelyé edelld selostetuista syistd katsota tarkoituksen-
mukaiseksi enéda yllapitdad. Joka tapauksessa Fimean yksityisten terveydenhuollon organisaa-
tioiden naytteiden kayttoon tahan mennessa myontamat luvat ovat olleet harvalukuisia, joten
asian ei arvioida muodostuvan kdytannossé kovinkaan merkittavaksi. Yksityistenkin terveyden-
huollon palvelunantajien naytteet olisi aina mahdollista saada tutkimuskaytton henkilon ni-
menomaisella suostumuksella.

Ehdotettu 4 momentti siséltaisi kudoslain 20 8:n 2 momentista siirrettdvan saintelyn. Sen mu-
kaan hoidon, taudinmadrityksen tai kuolemansyyn selvittdmisen vuoksi otettuja ndytteitd
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voitaisiin luovuttaa ja kéyttad anonymisoituina ladketieteelliseen tutkimukseen, menetelméke-
hitykseen, laadunhallintaan ja opetukseen sen terveydenhuollon toimintayksikon tai muun yk-
sikdn luvalla, jonka toimintaa varten nayte on otettu. Naytettd kaytettaessa siihen ei saisi yhdis-
taa eika siitd saisi jalostaa henkildtietoa. Sdannds vastaisi sisalloltadn muutoin nykyista kudos-
lain 20 §:n 2 momenttia, mutta sd&nnokseen tdsmennettéisiin henkildtietojen kayttod koskevaa
kieltoa. Nykyisen kudoslain 20 8:n 2 momentin mukaan néytteiden kaytto on mahdollista, ”jos
néytteitd luovutettaessa tai kiytettdessi ei késitelld henkildtietoja”. Kéytdnnossa kuitenkin on
pidetty jokseenkin epdselvand, misséd maarin naytteiden luovuttaminen tai kayttaminen on mah-
dollista ilman henkil6tietojen késittelya, silla esimerkiksi tiettyyn opetus- tai tutkimustarkoituk-
seen tarvittavien naytteiden poimiminen terveydenhuollon toimintayksikossa edellyttdnee
yleensa jonkinasteista henkil6tietojen kasittelya kayttotarkoitukseen sopivien naytteiden tunnis-
tamiseksi. Tastd syysta sdannokseen tasmennettdisiin vaatimus ndytteiden anonymisoinnista
seké siitd, ettei naytteisiin saisi yhdistaa tai niisté jalostaa henkil6tietoja. Tdsmennysten tarkoi-
tuksena on korostaa sitd, ettd ndytteiden kéyttamisessa voi olla kyse henkil6tietojen késittelysta
silloinkin, kun naytteet sindnsé eivat sisalla suoria henkil6tunnisteita, jos naytteita kdytettdessa
niistd kuitenkin jalostetaan terveystietoja, jotka ovat vélillisesti yhdistettavissa luonnolliseen
henkiloon. Tallaisissa tilanteissa naytteiden kayttaminen 4 momentin nojalla ei olisi mahdol-
lista.

Ehdotetun 5 momentin mukaan ndytteitd ei saisi luovuttaa tai kdyttdd muuhun tarkoitukseen
kuin mihin ne on otettu, jos se haittaa niiden alkuperdisen kayttotarkoituksen toteuttamista.
Kéayttotarkoituksen muutosta ei myoskéaan saisi toteuttaa, jos on syyté olettaa, ettd henkil® vas-
tustaisi tai olisi eldessadn vastustanut hanté koskevien ndytteiden muuttunutta kayttétarkoitusta.
Momentti koskisi sekd diagnostisten nédytteiden ettd tutkimusnéytteiden toisio- tai jatkokayttoa.

Ehdotetun 3 momentin vastapainona 6 momentissa sdadettaisiin siité, etté terveydenhuollon pal-
velunjérjestdjan on julkaistava tiedot 3 momentin perusteella myontdmistaén luvista. Tiedonan-
nosta tulisi kayda ilmi, mita naytteitd myonnetty lupa koskee, kuvaus tutkimushankkeesta ja
tutkimuksessa késiteltavistd henkil6tiedoista seka tieto siitd, kenen puoleen henkild voi kaantya
lisatietoja saadakseen tai kieltddkseen héntd koskevien naytteiden kayton tutkimuksessa. Vas-
taavasti biopankkilaki velvoittaa biopankkeja julkaisemaan tietoja sailyttdmiensd naytteiden
kéytosta biopankkitutkimukseen. Myos Findata julkaisee internetsivuillaan tietoja myontamis-
taan tietoluvista ja tietopyynnoistd, vaikka toisiolaki ei tdhdn nimenomaisesti velvoitakaan.
EHDS-asetus puolestaan velvoittaa terveystietoihin padsysté vastaavia elimia julkaisemaan tie-
dot asetuksen alla myonnetyisté tietoluvista ja hyvaksytyista tietopyynndista. Tarkoituksena on,
ettd tiedot olisivat saatavilla selkeéssa ja tiiviissa muodossa, mutta niista tulisi kuitenkin riitta-
van yksiloidysti k&yda ilmi, mita aineistoja tutkimushankkeessa kaytetéan, jotta henkil6ll& olisi
mahdollisuus tunnistaa, ettd tutkimuksessa saattaa olla kyse hantd koskevien aineistojen kayt-
tamisestd. Saannoksella on siten tarkoitus vahvistaa naytteiden kayton avoimuutta ja lapinaky-
vyytta sekd ndytteenantajan itsemaaradmisoikeuden toteutumista.

Henkil6ll& olisi ehdotetun 7 momentin perusteella milloin tahansa oikeus syyta ilmoittamatta
kieltdd diagnostisen naytteensa kayttd tutkimuksessa. Kielto voitaisiin ilmoittaa suoraan tutki-
muksen vastuuhenkilélle, jonka tiedot ilmenisivat 6 momentin perusteella julkaistusta tiedonan-
nosta, tai luvan myoénténeelle terveydenhuollon palvelunjérjestdjalle, jonka olisi ilmoitettava
kiellosta edelleen tutkimuksen vastuuhenkildlle. Kiellon vastaanottamisen jalkeen naytetta ei
saisi enda kayttad niissd tutkimuksissa, joita kielto koskee. Henkilon tekemad kielto voisi olla
joko yleinen, jolloin se koskisi kaikkea henkilon naytteilld tapahtuvaa tutkimusta, tai kielto voisi
kohdentua yksittdiseen tutkimushankkeeseen. Tarkoituksena on, etta kiellon voisi tulevaisuu-
dessa tehdd myos Kanta-palveluiden kautta. Vastaavan tapainen saannés naytteiden kayton kiel-
tdmisesta siséltyy voimassa olevaan biopankkilain 12 a §:4an.
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Ottaen huomioon, ettd ehdotettu 3 momentti mahdollistaa diagnostisen naytteiden kéyttamisen
tutkimuksessa ilman erillistd yhteydenottoa ndytteenantajaan, ndytteenantajan itsemaaradmisoi-
keuden toteutumisen turvaamiseksi kiellon voisi 8 momentin perusteella tehdé jo ennen kuin
henkildd koskevia naytteita on luovutettu tutkimuskayttéon. Kiellon olemassaolo tulisi myds
olla vaivatta tarkistettavissa, kun néytteitd luvitetaan tutkimuskayttéon. Jotta henkilén antama
naytteiden kayttoa koskeva tahdonilmaisu ei menettaisi merkitystéan ajan kulumisen vuoksi, 8
momentissa saddettaisiin liséksi siitd, etta kielto tulisi l[&htokohtaisesti séilyttad pysyvasti. Kiel-
lon pysyvalla séilyttdmisella varmistetaan henkilon itsemadradmisoikeuden ja elinaikaisen tah-
don toteutuminen myds henkilon kuoleman jéalkeen, mink& my®6ta silla on yhtymékohta myos
ehdotettuun 2 momenttiin sekd muihin esitykseen sisaltyviin tutkimuskayton edellytyksiin,
joissa toiminta perustuu muuhun kuin henkilon nimenomaiseen suostumukseen.

15 d §. Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kayttétarkoitus. Pykal&an siirrettdisiin voimassa
olevan kudoslain 19 8:ss& oleva sadntely ihmisesté irrotettujen elimien, kudoksien ja solujen
kayttamisesta laaketieteelliseen tutkimukseen ja siirtdmisesta biopankkiin. Pykéldssa on kyse
tilanteista, joissa elévasta tai kuolleesta ihmisesta aiemmin irrotettua elintd, kudosta tai solua ei
laéketieteelliseen syyn vuoksi voida kéayttaa siihen kayttotarkoitukseen, jota varten irrottaminen
alun perin on tehty. Kéytannossa kyse on elinsiirtoa tai kudoslaitostoimintaa varten irrotetusta
materiaalista. Kayton edellytyksiin ei tehtéisi sisalléllisid muutoksia voimassa olevan kudoslain
sdantelyyn néhden, mutta eettisen toimikunnan antamaa lausuntoa koskevaa muutoksenhaku-
menettelyd muutettaisiin. Tata koskevat sadnnokset esitetaan lisattavaksi 18 a §:aan.

15 e 8. Vainajan kayttoon seka naytteiden, elimien, kudoksien ja solujen muuttuneeseen kaytto-
tarkoitukseen sovellettava suostumus. Pykél&ssé saédettéisiin selvyyden vuoksi siitd, mité sisal-
I61lisi& vaatimuksia 15 a 8:n 2 momentissa seké 15 c ja 15 d §:ssd tarkoitettuihin suostumuksiin
sovelletaan. Suostumukseen sovellettaisiin lahtokohtaisesti tutkimuslain 2 luvussa séadettyjé
suostumusvaatimuksia. Kuitenkin jos tutkimuksessa olisi kyse kliinisesta ladketutkimuksesta
tai laitetutkimuksesta, sovellettaisiin mainittuja tutkimustyyppeja koskevia suostumusvaati-
muksia. Biopankille annettavan suostumuksen osalta sovellettaisiin biopankkilakia. VVoimassa
olevan kudoslain tulkintakdytannossé on ollut epéselvyytté siitd, mitd suostumusvaatimuksia
ihmisesta irrotettujen elimien, kudoksien ja solujen seké diagnostisten ndytteiden tutkimuskayt-
toon tulisi soveltaa, silld kudoslaissa ei ole asiasta tarkempaa sééntelyd. Ottaen huomioon, etté
voimassa oleva kudoslaki mahdollistaa elimien, kudoksien, solujen ja muiden naytteiden kdyton
laéketieteelliseen tutkimukseen, suostumukseen on kuitenkin ilmeisesti joissain tilanteissa kay-
tannossa sovellettu tutkimuslain saannoksia. Vaikka tutkimuslain suostumussaantely sinansé on
laadittu kajoavia tutkimuksia varten, joista 3 a luvussa tarkoitetuissa tutkimuksissa ei kaikissa
tilanteissa ole kyse, sédntelyn yhdenmukaistamiseksi selked& on edellyttdd myos tallaisilta tut-
kimuksilta vastaavia menettelytapoja. Tutkimushankkeita suunnitellessa ja arvioitaessa tulisi
kuitenkin ottaa huomioon, sisaltyyko 3 a luvussa tarkoitettuun tutkimukseen kajoavaa element-
ti4 ja suhteuttaa sovellettavat kdytannot tdmén mukaisiksi.

17 8. Tutkimushankkeen arviointi. Voimassa oleva pykala koskee ladketieteellisen tutkimuksen
eettistd ennakkoarviointia. Lahtokohtana olisi, ettd my6s uuden 3 a luvun mukaisten ei-kajoa-
vien tutkimusten eettinen arviointi méaraytyisi 17 §:n mukaisesti. Talldin tutkimushankkeen
arvioisi paasaantoisesti se alueellinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alu-
eella tutkimus on padasiassa tarkoitus suorittaa. Pykéalan 1 momenttiin kuitenkin lisattaisiin eri-
tyissédannokset tutkimuksen eettisesté arvioinnista tilanteissa, joissa vainajia, elimid, kudoksia,
soluja tai muita naytteita kéytetadn 3 a luvun mukaisesti kliinisessé ladketutkimuksessa tai 1aak-
keen ja laitteen yhdistelmatutkimuksessa. Jos vainajia tai ihnmisesté irrotettuja elimi&, kudoksia,
soluja tai muita néytteitd kaytetadn kliinisessa tutkimuksessa, toimivaltainen eettinen toimi-
kunta arvioisi kdyttod osana suorittamaansa kliinisen tutkimuksen arviointia.
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Eettisen toimikunnan tulisi suorittaa 3 a luvun mukaisten tutkimusten arviointi samoin kuin
muidenkin ladketieteellisten tutkimusten arviointi. Pykalan nykyisessa 4 momentissa on lueteltu
seikkoja, joita eettisen toimikunnan tulee tutkimushanketta arvioidessaan ottaa huomioon. Ny-
kyinen 4 momentti on kuitenkin laadittu kajoavien tutkimusten arviointia varten, eivétka kaikki
momentissa luetellut seikat sovellu 3 a luvun mukaisten asioiden arviointiin. Tasta syysté py-
kalaan lisattaisiin uusi 5 momentti, jossa rajattaisiin erdat 4 momentissa luetelluista seikoista
eettisen arvioinnin ulkopuolelle tilanteissa, joissa 3 a luvun mukaisiin tutkimuksiin ei sisally
ihmiseen tai ihmisen alkioon taikka sikioon kohdistuvaa kajoavaa elementtid. Talloin eettinen
toimikunta ei siis suorittaisi 4 §:ssé tarkoitettua hyotyjen ja haittojen vertailua tai arvioisi pe-
rusteluja, joiden nojalla tutkimus kohdistetaan erityisryhmiin tai suoritetaan hatatilatutkimuk-
sena taikka 10 b 8:ss& tarkoitettuna klusteritutkimuksena. Myodskaan tutkijoille tai tutkittaville
maksettavat palkkiot tai korvaukset taikka tutkimuksen vahingonkorvauksia koskevat asiat ei-
vat kuuluisi 3 a luvun mukaisten kajoamattomien tutkimusten eettisen arvioinnin piiriin, silla
naiden asioiden ei katsota suoraan liittyvéan tutkimuksiin, joissa el&viin tutkittaviin ei kohdisteta
interventioita. Erikseen saadettaisiin siita, etta eettisen toimikunnan tulisi arviossaan ottaa huo-
mioon Kyseessa olevien naytteiden, elimien, kudoksien, solujen taikka vainajien kayton tarpeel-
lisuus tutkimuksessa.

Uudessa 6 momentissa séadettéisiin siita, ettd naytteitd, elimié, kudoksia tai soluja biopankkiin
siirrettdessa siirron arvioisi se alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka
alueella siirrettdva aineisto paaasiassa on. Vastaava sdannds naytteiden siirron arvioivasta eet-
tisestd toimikunnasta sisaltyy voimassa olevan biopankkilain 13 8:n 3 momenttiin, kun taas ny-
kyisessa kudoslaissa ei ole yksiloity, miké alueellinen eettinen toimikunta on toimivaltainen
arviomaan kudoslain alla suoritettavat aineistojen siirrot biopankkiin. Voimassa olevassa
biopankkilaissa tai kudoslaissa ei ole séadetty siitd, mitd seikkoja eettisen toimikunnan tulee
ottaa huomioon siirtoa arvioidessaan, mika on toisinaan aiheuttanut epaselvyytta lain sovelta-
miskaytannossé. Tilanteen selkiyttdmiseksi 6 momentissa yksiloitaisiin, ettd toimikunnan olisi
siirtoa koskevassa harkinnassaan otettava huomioon erityisesti siirrettavan aineiston merkitys
ja tarpeellisuus biopankkitoiminnan ja tutkimuksen kannalta, siirrossa ja siirrettdvien aineisto-
jen kasittelyssa noudatettavien menettelytapojen asianmukaisuus seka siirrosta mahdollisesti ai-
heutuvat haitat. Lisaksi jos kyse olisi aineistosta, jonka osalta siirto edellyttdisi lisdksi 15 a §:n
2 momentin tai 15 d §:n 1 momentin viimeisen virkkeen perusteella henkilén suostumusta, eet-
tisen toimikunnan olisi lisdksi otettava harkinnassaan huomioon suostumusta koskevien vaati-
musten noudattaminen, mukaan lukien suostumusta varten annettavan aineiston asianmukai-
suus seké suostumuksen saamiseksi noudatettava menettely. Eettisten toimikuntien harkinnan
sitominen laissa saadettyihin edellytyksiin nykyista selkedmmin on myds merkityksellinen esi-
Lykseslsé ehdotettavan eettisten toimikuntien lausuntoja koskevan muutoksenhakumenettelyn
annalta.

Uuden 5 ja 6 momentin sadtdmisen myota pykalan nykyiset 5-7 momentit siirtyisivat 7-9 mo-
menteiksi. Pykalan 7 momentiksi siirtyvassa nykyisessa 5 momentissa saddetaan siité, etté eet-
tisen toimikunnan lausunnossa tulee esittdd perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti
hyvéksyttava. Lisaksi momentissa saddetddn siitd, ettd eettisen toimikunnan tutkimushank-
keesta antama lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintop&atés. Momentin saantelyn piiriin
lisattdisiin my0s biopankkeihin siirrettavid aineistoja koskevat eettisen toimikunnan lausunnot.
Momenttiin kuitenkin tdsmennettdisiin, ettd hallintopaatoksia ovat ainoastaan alueellisten eet-
tisten toimikuntien antaman lausunnot. Eettisen toimikunnan lausunnon luonne hallintop&&tok-
send on merkityksellinen lausunnon muutoksenhakukelpoisuuden kannalta. Jotta eettisen toi-
mikunnan lausuntoon olisi mahdollista vaatia oikaisua 18 a §:ssé tarkoitetulta ladketieteellisen
tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolta, lausunnon hallintopéatdsluonteesta
on katsottu tarpeelliseksi saataa erikseen lain tasolla.
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Sen sijaan tilanteissa, joissa Tukija arvioi 3 a luvun mukaista vainajien, elimien, kudoksien,
solujen tai muiden ndytteiden kayttod osana kliinisen la&ketutkimuksen tai yhdistelméatutkimuk-
sen arviointia, Tukijan lausunnossa ei olisi kyse hallintop&atoksesta. Tama johtuu ladketutki-
musasetuksessa ja ladketutkimuslaissa omaksutusta saantelystd, jonka mukaan kliinisestéd 1aa-
ketutkimuksesta voidaan kansallisesti antaa vain yksi ainoa paatds. Kansallinen lupa Kkliinisen
la&ketutkimuksen suorittamiselle Suomessa annetaan Fimean ladketutkimuslain 11 §:n 1 mo-
mentin mukaisella paatokselld, joka ldéketutkimuslaissa omaksutun lahestymistavan perusteella
sisaltdd myos Tukijan tutkimuksesta antaman lausunnon huomioon ottamisen. Tarkoituksena
on, ettd Tukija arvioisi kliiniseen ladketutkimukseen yhdistyvada 3 a luvun mukaista kayttoa
osana Kliinisen ladketutkimuksen tai yhdistelméatutkimuksen mukaista arviotaan, jolloin Tukijan
lausunnossa esitettya seikkaa koskeva muutoksenhakumahdollisuus maaraytyisi ladketutkimus-
lain 30 &:n 1 momentin perusteella.

18 8. Alueellisen toimikunnan kokoonpano. Pyké&ldssa saédetdan alueellisen ladketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan kokoonpanosta. Pykaldad muutettaisiin siten, ettd toimikunnassa
tulee olla véhintaan yksi varapuheenjohtaja. VVoimassa olevassa pykaldssa saddetddn yhdesté
varapuheenjohtajasta, mutta alueellisten eettisten toimikuntien toiminnan kéytannon jarjestami-
sen kannalta esiin on tullut tarve mahdollistaa my6s useamman varapuheenjohtajan nimedami-
nen.

Pykalan 3 momenttiin tdsmennettaisiin, ettd lausunnosta paatettaessa toimikunnassa edustettuna
on oltava ladketieteen asiantuntijuutta edustava jasen. Voimassa oleva pykala edellyttaa, etta
paatdksentekoon osallistuu toimikunnan puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja ja ettd osallistu-
vista jasenistd ainakin yhden on oltava maallikko ja ainakin kahden tutkimusyksikon ulkopuo-
lisia henkil@itd. Voimassa oleva 3 momentti ei aseta muita lausunnosta péattavien jasenien asi-
antuntijuuteen liittyvid vaatimuksia, mutta k&ytannossa ldéketieteen asiantuntijuutta edustavan
jasenen lasndolo on katsottu valttdmattomaksi ladketieteellisia tarpeelliseksi tutkimuksia arvi-
oitaessa.

Lisaksi pykaldn 4 momenttiin tdsmennettéisiin, ettd toimikunnassa on oltava edustettuna tai
kuultavana pediatrian alan asiantuntija, kun toimikunta kasittelee alaikaiselle tehtavéé laaketie-
teellista tutkimusta, seké asiantuntija, joka tuntee asianomaista sairautta tai vammaa, kun toimi-
kunta kasittelee sellaista ladketieteellista tutkimusta, joka tehdaan henkildlle, joka sairaudes-
taan, vammastaan tai muusta vastaavasta muuhun kuin vain ikaan liittyvasta syysta ei kykene
itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan tutkimukseen osallistumiseksi. Tutkimuslain
muuttamista koskeneessa hallituksen esityksessd (HE 18/2020 vp, s. 158) on tuotu esiin tarve
kuulla kyseistd asiantuntijuutta edustavia tahoja alaikaisia tai itsemaaraamiskyvyltéan alentu-
neita henkilditda koskevien tutkimusten késittelyn yhteydessd, mutta asiaa koskevaa nimen-
omaista sdannosta ei tuolloin kuitenkaan sisallytetty tutkimuslakiin, vaikka ladketutkimuslakiin
vastaava s&&nnds kuitenkin otettiin. Alueelliset eettiset toimikunnat ovat kuitenkin katsoneet
tarpeelliseksi, etta asiasta saadettaisiin nimenomaisesti lain tasolla. Lisaksi momenttiin tdsmen-
nettaisiin selvyyden vuoksi, ettd mainittuja asiantuntijoiden kuuleminen voitaisiin toteuttaa Kir-
jallisesti, minka lisaksi voitaisiin pyytaa myds muita Kirjallisia asiantuntijalausuntoja.

Eettiset toimikunnat antavat toisinaan arvioimistaan tutkimuksista ehdollisen myénteisen lau-
sunnon, jossa edellytetaan tiettyjen asioiden korjaamista tutkimuksen asiakirjoista ehtona sille,
ettd tutkimus saadaan suorittaa. Tilanteissa, joissa edellytetyt muutokset ovat katsottavissa va-
héisiksi, korjausten kasittelya toimikunnan varsinaisessa kokousmenettelyssa ei ole pidetty tar-
koituksenmukaisena, minka liséksi vaatimus Kkorjausten hyvaksyttdmisesta varsinaisessa ko-
kouksessa voi myos viivastyttda tutkimuksen aloittamista. Téllaisten tilanteiden sujuvoitta-
miseksi pykaldén ehdotetaan sdddettavaksi uusi 5 momentti, jonka perusteella toimikunta voisi
lausuntohakemusta kasitellessdédn valtuuttaa puheenjohtajansa tai varapuheenjohtajansa
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hyvéaksymé&an asian, joka koskee toimikunnan tutkimussuunnitelmaan tai muihin tutkimuksen
asiakirjoihin edellyttdmi& vahaisida muutoksia tai joka muutoin on merkitykseltaan sellainen,
ettei se vaadi toimikunnan kasittelyd. Uuden 5 momentin saatamisen myota pykalan nykyinen
5 momentti siirtyisi uudeksi 6 momentiksi.

18 a §. Laaketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaosto. Voimassa oleva
pykald koskee menettelyd, jonka mukaisesti alueellisten ladketieteellisten tutkimuseettisten toi-
mikuntien antamiin lausuntoihin on mahdollista hakea muutosta. Muutosta haetaan Tukijan yh-
teydessa toimivalta ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolta,
jonka valtioneuvosto asettaa sosiaali- ja terveysministerion esityksestd neljaksi vuodeksi ker-
rallaan. Voimassa olevan lain mukaan muutoksenhakujaoston tehtdvana on kasitella alueellisen
laéketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan 3 8:n 4-6 momentin mukaisista lausunnoista teh-
dyt oikaisuvaatimukset. Kéytanngssa muutoksenhakujaosto siis késittelee tutkimuslain mukai-
sia kajoavia laaketieteellisia tutkimuksia koskevia asioita. Jaksossa 2.7 selostetulla tavalla alu-
eellisten eettisten toimikuntien tehtaviin kuuluu myds muita kuin tutkimuslain mukaisia lausun-
toasioita, joita koskevasta muutoksenhausta on nykyisin saddetty vaihtelevalla tavalla tai ei ol-
lenkaan.

Pyké&lan 2 momenttiin tehtavilla lisayksilla muutoksenhakujaoston tehtévat laajennettaisiin kos-
kemaan myos 15 a, 15 c ja 15 d §:n mukaisista alueellisten eettisten toimikuntien lausunnoista
tehdyt oikaisuvaatimukset. Samaten muutoksenhakujaoston tehtavaksi saadettaisiin biopankKki-
lain 13 §:n 3 momentin seka la&kinnallisist4 laitteista annetun lain 18 §8:n mukaisista alueellisten
eettisten toimikuntien lausunnoista tehtyjen oikaisuvaatimusten kasittely. Muutoksenhakuja-
osto kasittelisi my6s lagkinnallisisté laitteista annetun lain 18 8:n 3 momentissa tarkoitettujen
yhdistelméatutkimusten muutoksista annetuista Tukijan lausunnoista tehtyja oikaisuvaatimuksia
tilanteissa, joissa Tukijan arvioima tutkimussuunnitelman muutos koskee ainoastaan yhdistel-
maétutkimuksen laiteosuutta. Vastaavasti Tukijan biopankkilain 6 §:n 2 momentin ja 9 8:n 2
momentin nojalla antamiin biopankkitoiminnan aloittamista ja muuttamista koskeviin lausun-
toihin saisi vaatia oikaisua muutoksenhakujaostolta.

Ehdotetuilla muutoksilla on tarkoitus yhdenmukaistaa alueellisten eettisten toimikuntien lau-
suntoja koskevaa muutoksenhakumenettelyé seké séatdd muutoksenhausta niita tilanteita kos-
kien, joiden osalta muutoksenhakumahdollisuutta ei talla hetkelld ole. Ottaen huomioon, etta
Fimealta poistuisivat kudoslain mukaiset tutkimustoimintaan liittyvat lupatehtéavat, tarkoituk-
senmukaista ei ole yllapitdd menettelyd, jossa eettisen toimikunnan lausuntoon haettaisiin ensin
Fimealta hallintopaattksen tekemista muutoksenhaun mahdollistamiseksi. Edelld nykytilan ku-
vausta koskevassa jaksossa 2.7 selostetuista syista ei ole mydsk&an katsottu tarkoituksenmu-
kaiseksi, ettd Tukijan biopankkitoiminnasta antamiin lausuntoihin haettaisiin muutosta Fimean
hallintopaatdksen kautta. Eettisten toimikuntien antamien lausuntojen oikeusvaikutukset kay-
tdnnossa rinnastuvat hallintopaatoksiin, silla niilld on suoria vaikutuksia tutkimusta tekevien
tahojen seka biopankkitoiminnan harjoittajien oikeuksiin ja velvollisuuksiin, mista syysta asi-
anmukaista on saataé lausuntoihin sovellettavasta selkedstd muutoksenhakumenettelysta.

18 ¢ 8. Muutoksenhakujaostoon sovellettavat sdannokset. Pykalan 2 momentista korjattaisiin
nykysaannoksessa oleva virheellisyys. Voimassa olevassa 2 momentissa saadetaan siitd, etta
muutoksenhakujaostossa kisiteltdvi asia ratkaistaan esittelysti ja ettd esittelijan on oltava toi-
mikunnan” jasen. Toimikunta-termin voidaan kuitenkin katsoa viittaavan Tukijaan, joka on l4a-
ketieteellisen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostosta erillinen toimielin. Voimassa ole-
vassa sadnnoksessa ei liene tarkoitettu, ettd nimenomaan Tukijan jasenen tulisi esitella muutok-
senhakujaostossa kasiteltdvéat asiat, sill& toimielinten kokoonpanot ovat toisistaan erilliset ei-
vatka Tukijan jasenet l&htokohtaisesti hoida muutoksenhakujaostolle kuuluvia tehtdvid. Mo-
menttiin korjattaisiin, ettd esittelijan on oltava nimenomaan muutoksenhakujaoston jasen.
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21 8. Tutkittavalle suoritettavat korvaukset. Pyk&laan lisattéisiin uuteen 3 a lukuun liséttavan
séantelyn johdosta maininta siita, ettei elimien, kudoksien, solujen ja muiden ndytteiden tai vai-
najan ruumiin kayttamisesta saisi suorittaa korvauksia henkil6lle itselleen tai hanen oikeuden-
omistajalleen. Vastaava korvausten suorittamista koskeva kielto siséltyy voimassa olevan ku-
doslain 18 8:n 1 momenttiin, jonka mukaan kudoslaissa sd&detysté elimen, kudoksen tai solujen
irrottamisesta ja kaytosté seka ruumiin luovuttamisesta ei saa luvata eika suorittaa luovuttajalle
tai hanen oikeudenomistajalleen palkkiota.

21 a 8. Henkildtietojen kasittely la&ketieteellisessé tutkimuksessa. Voimassa olevassa pykélassa
sdadetaan eraista laaketieteellisessa tutkimuksessa sovellettavista lakisaateisistd henkilOtietojen
késittelyperusteista. Pykalan 1 momentissa saadetéén tietojen késittelysta tietosuoja-asetuksen
6(1)(e) ja 9(2)(i) artiklan nojalla, ja 2 momentissa tietosuoja-asetuksen 6(1)(c) ja 9(2)(i) artiklan
kasittelyperusteisiin perustuvista kasittelytoimista.

Pykalaan lisattdisiin uusi 4 momentti, jossa saddettdisiin siité, etta jos tutkittava kuolee, hanta
koskevien tietojen kasittelya saa jatkaa tassa pykalasséa saddettyja tarkoituksia varten samassa
tutkimuksessa, jossa tietoja kasiteltiin tutkittavan eldessakin. Kyse olisi nykytilaa selkiyttavésta
sédannoksestd, silla Kliinisten tutkimusten lakien soveltamiskdytdnndssé on toisinaan esiintynyt
epéselvyytté siitd, milld tavalla tutkittavaa koskevien tietojen kasittelyd saadaan jatkaa tutki-
muksessa, jos tutkittava kuolee tutkimuksen aikana. Kliinisissa tutkimuksissa tuotettavien tie-
tojen eheyden ja luotettavuuden kannalta on tarkeda, ettd tutkimuksen aineistoon sisaltyvat
myos sittemmin kuolleita tutkittavia koskevat tiedot, silla tietojen késittelyn lopettaminen saat-
taisi merkittavasti vaaristaa tutkimustuloksia. Kuolleiden tietojen kasittely on keskeistd muun
muassa tiedon saamiseksi siitd, onko tutkittavan kuolema aiheutunut tutkittavasta hoidosta tai
muusta tutkittavalle suoritetusta tutkimusinterventiosta johtuvista syistd, milld puolestaan on
keskeistd merkitystd pykéaldn 1 ja 2 momenteissa sdddettyjen turvallisuuteen, haittatapahtumien
ilmoittamiseen seka viranomaiselle annettavien tietojen luovutuksiin liittyvien késittelytoimien
suorittamiseksi.

Kuolleiden henkilGiden tietojen kasittelyn asianmukaisuuden varmistamiseksi 4 momentissa
séédettéisiin lisaksi suojatoimena siitd, ettd kuolleen henkildn tietoja kasiteltdessa olisi nouda-
tettava vastaavia suojatoimia kuin elavankin henkilon tietoja kdsiteltaessd. S&annos on tarpeel-
linen siitd syystd, etta tietosuoja-asetuksen sadntelya ei lahtokohtaisesti sovelleta kuolleiden
henkildiden tietojen kasittelyyn. Kuolleiden henkildiden tietojen kasittelyyn sovellettavat sdan-
nokset kuuluvat jasenvaltioiden kansallisen liikkumavaran piiriin. Kliinisissa tutkimuksissa ta-
pahtuvassa henkilGtietojen kasittelyssé on usein kyse valtiosdéntdoikeudellisesti arkaluonteis-
ten tietojen kasittelystd, ja kuolleiden henkildiden tietoihin voidaan katsoa liittyvan sama arka-
luonteisuuden taso kuin eldvienkin tietoihin, mista syysté niiden kasittelyyn on perustelua so-
veltaa yhtaldisid suojatoimia. Selvyyden vuoksi on syytd korostaa, ettd ehdotetun momentin
tarkoituksena ei ole saatda poissulkevasti siita, etteiko tutkittavaa koskevia tietoja saisi kayttaa
myos jossakin toisessa tutkimuksessa. Kuollutta henkilda koskevien tietojen kayttd muissa tut-
kimuksissa ja muissa toissijaisissa kayttotarkoituksissa olisi mahdollista kuhunkin kayttéta-
paukseen soveltuvan muun lainsaadannon nojalla.

Uuden 4 momentin lisdédmisen myo6ta pykaldan nykyinen 4 momentti siirtyisi 5 momentiksi.

21 b §. Er&at tutkittavien rekrytointiin liittyvat menettelyt. Pykala olisi uusi, ja siiné séadettaisiin
tutkimuslain soveltamisalaan kuuluvien kajoavien laéketieteellisten tutkimusten saatavuussel-
vitysten tekemiseen liittyvista potilastietojen késittelyoikeuksista, joiden nojalla potilasrekiste-
rien tiedoista olisi mahdollistaa tunnistaa yksittaisia tutkimukseen mahdollisesti soveltuvia hen-
kilgitd seka ottaa heihin yhteytté. Esityksessd ehdotetaan kolmiportaista ratkaisumallia kliinis-
ten tutkimusten saatavuusselvitysten mahdollistamiseksi lisédmalla sote-alan tutkimustoimintaa
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koskeviin lakeihin nimenomaiset sédnnokset, joiden nojalla sosiaali- ja terveystietoja olisi mah-
dollista késitell4 tieteellisten tutkimusten saatavuusselvitysten tekemiseksi. Ratkaisumalliin si-
séltyvia kahta ensimmaisté vaihetta koskevat sdéannokset on tarkoitus sijoittaa toisiolain uusiin
37 a ja 42 a §:&an, joiden nojalla toisiolain soveltamisalaan kuuluvien rekisterinpitdjien olisi
mahdollista kasitella omassa rekisterinpidossaan olevia henkil6tietoja yleisen saatavuustiedon
tuottamiseksi tieteellisten tutkimusten tarpeisiin. Toisiolakiin ehdotettavat saatavuusselvityksia
koskevat sadnnokset koskisivat saatavuustiedon tuottamista yleisesti ottaen tieteellisten tutki-
musten tarpeisiin. Ratkaisumallin kolmas osa pitéa sisélladn potentiaalisten tutkittavien kartoit-
tamisen kohdennetusti kliinisten tutkimusten tarpeisiin, mita koskeva saédntely esitetaan lisatta-
vaksi kliinisten tutkimusten lakeihin.

Pykélan 1 momentissa sdadettaisiin terveydenhuollon palvelunantajan oikeudesta kasitella
omassa rekisterinpidossaan olevia potilastietoja tunnistaakseen henkil@itd, jotka voisivat sovel-
tua tutkimuslaissa tarkoitetun ladketieteellisen tutkimuksen tutkittaviksi. Pykala mahdollistaisi
myo6s yhteydenottamisen potentiaalisiksi tutkittaviksi tunnistettuihin henkildihin seké potilas-
tietojen kasittelyn henkilon soveltuvuuden tarkemmaksi arvioimiseksi kontaktoinnin jalkeen.
Edellytyksena potilastietojen késittelylle pykaldssa saadetyissa tarkoituksissa olisi, etta tietojen
kasittely on vélttamatonta tutkittavien rekrytoimiseen liittyvien toimenpiteiden suorittamiseksi.

Toisin kuin toisiolakiin ehdotettavissa 37 a ja 42 a 8:ien tarkoittamissa tilanteissa, kliinisten
tutkimusten lakeihin ehdottavat saatavuusselvityksiin liittyvét sdannokset eivét lukeudu enda
tutkimusta valmisteleviin toimenpiteisiin, vaan ne voidaan katsoa jo varsinaisen tutkimuksen
suorittamiseksi. EU:n ladketutkimusasetuksen 2 artiklan 25 kohdan mukaan tutkimuksen alka-
misella tarkoitetaan mahdollisten tutkittavien tiettyyn kliiniseen ladketutkimukseen rekrytoin-
nin ensimmaista vaihetta, ellei tutkimussuunnitelmassa toisin maéaritelld. Vastaavaa tutkimuk-
sen alkuhetken maé&ritelmé&a ei ole erikseen asetettu MD-asetuksessa, I\VD-asetuksessa tai tutki-
muslaissa, mutta saman lahtokohdan voidaan katsoa patevan myés naiden sédadodsten sovelta-
misalaan kuuluvien tutkimustyyppien kohdalla. Tutkimuslain 3 §:n mukaan toimeksiantajan on
laadittava ennen ladketieteelliseen tutkimukseen ryhtymistd asianmukainen tutkimussuunni-
telma, ja tutkimussuunnitelmasta seka sen perusteella laadituista asiakirjoista ja menettelyisté
on saatava toimivaltaisen alueellisen eettisen toimikunnan my®onteinen lausunto ennen tutki-
mukseen ryhtymisté. Tutkimuslain 17 §:n 4 momentin perusteella eettisen toimikunnan on otet-
tava arvioinnissaan huomioon muun muassa tutkittavien rekrytoimiseen liittyvat yksityiskoh-
taiset menettelytavat. Kéaytdnnossa eettiselle toimikunnalle toimitettavaan lausuntohakemuk-
seen on siis liitettdva mukaan kuvaus siitd, miten tutkittavat rekrytoidaan mukaan tutkimukseen,
seka tutkittaville annettava materiaali, kuten esimerkiksi tutkimuksen rekrytointi-ilmoitus ja
muu rekrytoinnissa kéytettdva materiaali, joiden asianmukaisuuden eettinen toimikunta arvioi.
Tutkimuksen rekrytointitoimenpiteitd ei saa aloittaa ennen kuin eettinen toimikunta on antanut
tutkimushankkeesta myonteisen lausunnon.

Laaketieteellisessa tutkimuksessa rekisterinpitajan tehtdvana on maaritelld, mita henkilotietojen
kasittelyperustetta tutkimuksessa suoritettaviin henkil6tietojen kasittelytoimiin sovelletaan.
Pa&saantoisesti kyseeseen voivat tulla tutkimuslain 21 a 8:ssé erikseen saddetyt ladketieteellisen
tutkimuksen lakisaateiset henkil6tietojen késittelyperusteet taikka tietosuoja-asetuksen 6 artik-
lan 1 kohdan e alakohdan mukainen yleinen etu ja erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien tie-
tojen osalta 9 artiklan 2 kohdan j alakohdan mukainen kasittely tieteellisia tutkimustarkoituksia
varten tietosuojalain 4 §:n 3 kohdan ja 6 §:n 1 momentin 7 kohtaan perustuen. Ottaen huomioon,
ettd tutkittavien rekrytointiin liittyvien toimenpiteiden suorittaminen on jo itsessaan katsotta-
vissa tutkimuslain alla toteutettavan tutkimuksen suorittamiseksi, ehdotetussa pykéléssa tarkoi-
tetut potilastietoihin kohdistuvat kasittelytoimenpiteet on lahtokohtaisesti perusteltua perustaa
samoihin kasittelyperusteisiin, joita tutkimuksen muissakin késittelytoimissa sovelletaan.
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Erityisesti tutkimuslain 21 a §:n 1 momentissa kansanterveyden suojaamiseksi séadetty kéasit-
tely on tarkoitettu kattamaan kaikki tutkimuksen suorittamiseen liittyvat kasittelytoimet.??

Tutkimuslain 21 ¢ 8:ssd s&ddetddn nykyisin potilastietojen kasittelyoikeudesta tutkimuksessa
sen jalkeen, kun tutkittava on antanut osallistumissuostumuksensa tutkimukseen. Vastaava
séannos sisaltyy kliinisten ladketutkimusten osalta laaketutkimuslain 34 §:44n. Kyseiset saan-
nokset liséttiin tutkimuslakiin ja la&ketutkimuslakiin hallituksen esityksen HE 18/2020 vp edus-
kuntakésittelyn yhteydessa syksylla 2021, koska toisiolain voimaantulo oli aiheuttanut epasel-
vyyksia potilastietojen kasittelyoikeuksista ja kasittelyyn liittyvistd menettelyista kliinisissa tut-
kimuksissa. Kyseiset sddnnokset jattivat kuitenkin avoimeksi sen, milla perusteella potilastie-
toja on mahdollista késitella kliinisissa tutkimuksissa ennen tutkittavan osallistumissuostumuk-
sen saamista. Kliinisessa tutkimuksessa potilastietoja on nimittdin valttdamatonta kasitella tut-
kittavien rekrytointiin liittyvien toimenpiteiden suorittamiseksi jo ennen kuin henkil6lta on tar-
koituksenmukaista pyytaa osallistumissuostumusta tai ylipaétaan tehdéd péatosta henkilon otta-
misesta mukaan tutkimukseen. Pelkastaan tutkimukseen sinansa soveltuvien henkil6tietojen ka-
sittelyperusteiden olemassaoloa yksindan ei ole katsottu riittavan yksiselitteiseksi oikeusperus-
teeksi mahdollistamaan potentiaalisten tutkittavien potilastietojen kasittelya tutkimuksessa. Ti-
lanteen selkiyttdmiseksi asiasta ehdotetaan lisattdvaksi lakiin nimenomaiset sddnnokset myos
niihin tilanteisiin liittyen, kun potilastietoja on tarve késitelld ennen osallistumissuostumuksen
saamista henkilolta.

Pykaldn 1 momentin mukaan terveydenhuollon palvelunantajalla olisi oikeus kasitelld omassa
rekisterinpidossaan olevia potilastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen yhteytta henkildihin, jotka
rekisteritietojen perusteella soveltuvat laéketieteellisen tutkimuksen tutkittaviksi. S&&nnoksen
on tarkoitus mahdollistaa tutkittavien henkildiden rekrytointi kliinisiin tutkimuksiin nykyisté
kohdennetummin ja tehokkaammin. Nykyisin kliinisten tutkimusten potentiaalisten tutkittavien
etsimistd on kdytanndssa yleensa toteutettu yleisen ilmoittelun kautta. Lisaksi muussa tarkoi-
tuksessa terveydenhuollossa asioiville potilaille on voitu kertoa osallistujia hakevista tutkimuk-
sista seké kehottaa olemaan yhteydessa tutkimusryhmaéan, jos henkilén on asioinnin yhteydessa
tunnistettu mahdollisesti soveltuvan kéynnissa olevaan tutkimukseen. Rekrytointitoimenpiteet
saattavat nykytilanteessa kuitenkin olla hajanaisia, eika tieto mahdollisuudesta osallistua tutki-
mukseen vélttdméttd tavoita tehokkaasti kaikkia potentiaalisia tutkittavia. Tahan haasteeseen
vastaamiseksi ehdotettu 1 momentti mahdollistaisi sen, ettd terveydenhuollon palvelunantaja
saisi kasitella omassa rekisterinpidossaan olevia potilastietoja, jotta tietojen joukosta voitaisiin
tunnistaa tutkimukseen soveltuvia henkilQita.

Pykalassa tarkoitettua kasittelya olisi oikeus tehda sen jélkeen, kun eettinen toimikunta on an-
tanut tutkimuksesta mydnteisen lausunnon ja tutkimuksen suorittaminen kéytannossa alkaa. Ké-
sittelyoikeuden alkamisen ajankohdasta ei kuitenkaan ole tarvetta séatad erikseen, silla tutki-
muslain lahtékohta on jo nyt, ettd tutkimus ja siten my®s siihen liittyvat rekrytointitoimenpiteet
saadaan kaynnistaa vasta eettisen toimikunnan annettua tutkimuksesta myonteisen lausunnon.
Késittelyd voitaisiin tehda ensinndkin sen palvelunantajan toimesta, jonka toimintayksikdssa
tutkimusta on tarkoitus suorittaa. Kasittelyyn oikeutettujen palvelunantajien joukkoa ei kuiten-
kaan olisi rajattu 1 momentissa, mik& mahdollistaisi k&sittelyn myos muiden palvelunantajien
toimesta. Tama on perusteltua, silla kliinisen tutkimuksen tutkimuspaikka usein sijaitsee tietylla
paikkakunnalla, mutta erityisesti harvinaisempien sairauksien kohdalla rekrytointia tutkimuk-
seen saatetaan tehdéd koko Suomenkin laajuisesti.

22 Ks. kyseisen pykalan saatamistd koskeva HE 18/2020 vp, s. 163.
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Ehdotetun 1 momentin nojalla henkilttason tietoja ei luovutettaisi rekisterinpitdjan ulkopuoli-
sille tahoille, vaan tutkittavien kartoittaminen suoritettaisiin rekisterinpitdjan palveluksessa ole-
van henkildstén toimesta. Rekisterinpitajan tulisi méaritell& palveluksessaan olevien terveyden-
huollon ammattihenkildiden ja muun henkildstonsa roolit, joissa toimivilla henkil6illa on tyo-
tehtéviinsa perustuva oikeus suorittaa 1 momentissa tarkoitettua potilastietojen kasittelya. Tyy-
pillisesti ndma roolit voisivat liittyd esimerkiksi hyvinvointialueen tutkimus- tai tietopalveluissa
tyoskentelevien henkiliden tehtdviin. Kaytdnnossa tutkimukseen soveltuvien henkildiden kar-
toittamista tehtdisiin tutkimuksen toimeksiantajan tai tutkimusryhmén jésenen pyynnon tai
muun aloitteen johdosta tutkimussuunnitelmassa maaritettyja sisaanottokriteereja vasten.

Saannds myos oikeuttaisi palvelunantajan olemaan yhteydessa tunnistettuihin henkildihin tut-
kimuksesta tiedottamiseksi. Yhteydenotossa ja tiedottamisessa tulisi k&yttd4 menettelytapoja ja
asiakirjamateriaaleja, jotka eettinen toimikunta on arvioinut ja hyvéksynyt. Yhteydenotossa
henkilo voitaisiin ohjata olemaan yhteydessé tutkimusryhméén saadakseen lisétietoa ja sopiak-
seen tarkemmista jatkotoimenpiteista tutkimukseen osallistumiseksi. Ehdotetussa 1 momentissa
tarkoitettujen toimenpiteiden suorittaminen edellyttaisi siten yhteistyota terveydenhuollon pal-
velunantajan ja tutkimuksen toimeksiantajan tai tutkimusryhman valilla. Potilastietojen késitte-
lyoikeutta ei 1 momentin tarkoittamissa tilanteissa ole katsottu mahdolliseksi antaa tutkimuksen
toimeksiantajalle tai terveydenhuollon palvelunantajan ulkopuoliselle tutkijalle ja muulle tutki-
musryhman jasenelle, koska tdma kaytannossé merkitsisi erityisiin henkil6tietoryhmiin kuulu-
vien tietojen luovuttamista sivullisille tilanteissa, joissa henkildon itseensd ei viela olla oltu yh-
teydessé hanen osallistumishalukkuutensa tiedustelemiseksi.

Ehdotetun 1 momentin tarkoituksena on mahdollistaa potentiaalisten tutkittavien nykyista te-
hokkaampi ja kohdennetumpi etsiminen ladketieteellisiin tutkimuksiin. Ehdotuksen tarkoituk-
sena on kuitenkin myos tukea vaeston osallistumismahdollisuuksia kliinisiin tutkimuksiin edis-
tamalla kohdennetun tiedon jakamista osallistujia etsivista tutkimuksista. Kliinisisséa tutkimuk-
sissa tutkimus on usein osa potilaan hoitoa, ja tutkimukseen osallistumisen kautta potilaat voivat
paasta ensimmadisina uusien hoitojen piiriin. Tama on merkityksellista erityisesti niiden potilai-
den kohdalla, jotka eivét hyddy muista olemassa olevista hoidoista. Perustuslain 19 §:n 3 mo-
mentin mukaan julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla tarkemmin s&éadetéan, jo-
kaiselle riittavét sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettava véaeston terveyttd. Kliinisié tutkimuk-
sia varten tapahtuvan tutkittavien rekrytoinnin helpottaminen osaltaan edistaa paasya terveys-
palvelujen piiriin. Kliinisissa tutkimuksissa tuotettavalla uudella tieteellisell& tiedolla edistetaan
vaeston terveytta.

Esityksen valmistelun aikana arvioitiin mahdollisuutta rajata oikeus potentiaalisten tutkittavien
kontaktointiin ainoastaan sellaisiin potilaisiin, jotka ovat aktiivisessa hoitosuhteessa terveyden-
huollon palvelunantajaan. Tatd ratkaisua pidettiin kuitenkin haastavana, koska hoitosuhteen ka-
sitettd ei ole madritelty lainsaddanndossa eika ole tdysin selvaa, milloin hoitosuhde alkaa ja paat-
tyy. Kontaktoinnin rajaaminen pelkéastaan aktiivisessa hoitosuhteessa oleviin potilaisiin rajaisi
myos epéatarkoituksenmukaisesti ulkopuolelle joukon henkil6itd, jotka voisivat soveltua ja olla
halukkaita osallistumaan tutkimukseen. Kontaktoinnista ei ehdoteta lisattavaksi tarkempia me-
nettelysddnndksia laintasolle, vaan sovellettavat menettelyt maarittyisivat eettisten toimikuntien
lausuntokdytannon kautta. Tdma on perusteltua siksi, etta erityyppisiin tutkimuksiin sopivim-
mat menettelytavat voivat vaihdella tapauskohtaisesti. Eettiset toimikunnat ovat kokeneita ar-
vioimaan tutkittavien rekrytointiin liittyvien menettelyjen asianmukaisuutta, silla ne ovat hoita-
neet tatd koskevia tehtavia jo pitk&an.

Pykalan 2 momentissa saddettéisiin lisdksi HUS-yhtyméan oikeudesta saada ja késitella salassa-
pitosddnndsten estamattd Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueiden sek& Helsingin kaupun-
gin rekisterinpidossa olevia potilastietoja 1 momentissa mainittuihin kayttotarkoituksiin, jos
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tietojen saanti ja késittely olisi vélttamatonta tutkittavien rekrytoimiseksi sellaiseen tutkimuk-
seen, jota suoritetaan HUS-yhtymén toimintayksikssé. Sosiaali- ja terveydenhuollon sekd pe-
lastustoimen jarjestamisesta Uudellamaalla annetun lain (615/2021) 6 §:n mukaan HUS-yhty-
mén tehtdvana on muun muassa sen vastuulle kuuluviin palveluihin ja hyvinvoinnin ja tervey-
den edistamiseen liittyva koulutus-, tutkimus- kehittdmis- ja innovaatiotoiminta. HUS-yhtymé
on merkittava terveydenhuollon toimija, jonka toimintayksikoissa kliinisid tutkimuksia suorite-
taan. Jotta potentiaalisten tutkittavien tunnistaminen olisi mahdollista tehda riittdvén kattavien
tietojen perusteella ja henkildiden kontaktoinnit kohdistaa oikein, toiminnassa voi olla tarve
hyodyntad myds sellaisia HUS-yhtymén toiminta-alueen vaestén perusterveydenhuollon tie-
toja, joita silla itselldén ei ole.

Ehdotetussa 3 momentissa sdédettéisiin liséksi tutkijan ja tutkimusryhman jasenen oikeudesta
salassapitoséddnnosten estdmétté saada ja késitelld potentiaalista tutkittavaa koskevia potilastie-
toja jo ennen kuin henkil6ltd on saatu 21 c §:ssa tarkoitettu osallistumissuostumus tutkimuk-
seen. Edellytyksend olisi, ettd tietojen saanti ja késittely on vélttdméatonta yksityiskohtaisen ar-
vion ja paatoksen tekemiseksi siitd, voidaanko henkild ottaa tutkimuksen tutkittavaksi. Kaytan-
ndssa saantely koskisi tilanteita, joissa henkilon soveltuvuutta tutkimuksen tutkittavaksi arvioi-
daan yksityiskohtaisesti esimerkiksi tutkimuksen alkutarkastuskaynnin yhteydessa. Kliinisissé
tutkimuksissa tutkimusten sisédanotto- ja poissulkukriteerit saattavat tutkimusasetelmasta riip-
puen olla hyvinkin yksityiskohtaisia, jolloin henkilon soveltuvuuden arvioiminen voi edellyttaa
muun muassa henkilén aiempien diagnoosi- ja sairaushistoriatietojen yksityiskohtaista l&pi-
kayntia. Tietojen saanti- ja kasittelyoikeus olisi tutkijalla ja muulla tutkimusryhmaén jasenella,
koska namaé tahot kéytanndssa tekevat tutkimuksessa henkildiden soveltuvuuteen liittyvia arvi-
ointeja. Tutkittavan soveltuvuuden arvioiminen on tarkedd, jotta voidaan varmistua tutkimuksen
piiriin otettavien henkildiden turvallisuudesta seka tutkimuksessa tuotettavien tietojen luotetta-
vuudesta. Esimerkiksi tietyt henkilon kayttdmat muut ladkitykset tai hanelle suoritetut muut
ladketieteelliset toimenpiteet saattavat altistaa hanet yhdessé tutkimuksessa suoritettavien toi-
menpiteiden kanssa haittavaikutuksille tai haittatapahtumille taikka véaristaa tutkimustuloksia.

Liséksi tietojen kasittelyoikeutta rajaavana suojatoimena edellytettéisiin, ettd henkil® tai hanen
puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutettu on ilmaissut kiinnostuksensa tutkimukseen
osallistumiselle. Kiinnostuksella tarkoitettaisiin erityisesti saapumista tutkimuksen alkukartoi-
tustapaamiseen tai muuta kontaktia tutkijan tai tutkimusryhman jasenen kanssa, jolloin tutki-
mukseen osallistumisesta keskustellaan. Hatatilatutkimusten osalta sovellettaisiin kuitenkin,
mité 21 ¢ §:n 3 momentissa saddetaan potilastietojen kasittelyoikeuksista. Ehdotettu suojatoimi
on perusteltu, jotta ehdotettu 3 momentti ei mahdollistaisi tutkijalle tai tutkimusryhman jasenille
rajoittamatonta oikeutta saada ja késitella potilastietoja. Varsinaista tutkittavan tietoon perustu-
vaa osallistumissuostumusta ei kuitenkaan téssé vaiheessa ole vield mieleké&sta edellyttdd, mi-
kéli alkukartoituksen perusteella ilmeneekin, ettei henkild sovellukaan tutkimukseen tai han
paattaakin vetaytya siitd. Myoskaan erillisen lisdsuostumuksen saatamista ei ole katsottu tarkoi-
tuksenmukaiseksi, silla tima monimutkaistaisi huomattavasti tutkimuksessa noudatettavia me-
nettelyjé ja saattaisi muodostua kohtuuttomaksi rasitteeksi tutkittavalle henkildlle. Liséksi se
olisi omiaan hamartamaan tutkimukseen liittyvien eri suostumuksien merkitysta.

Ehdotetun 3 momentin osalta on syyté korostaa, etta siina ei olisi kyse nykytilaan nahden uusista
kéasittelytoimista, vaan 3 momentissa tarkoitettua kasittelya suoritetaan jo nyt. Henkilon poti-
lastietojen kasittely on vélttdméatonta ennen kliinisten tutkimusten laeissa saddetyn osallistumis-
suostumuksen pyytamistd, jotta voidaan ylipdatadn muodostaa kasitysta siitd, onko henkilon
ottaminen mukaan tutkimukseen (ja siten osallistumissuostumuksen pyytaminen) tutkimuksen
suorittamisen kannalta lainkaan tarkoituksenmukaista taikka henkildlle itselleen turvallista. Ny-
kytilaan liittyvien tulkintaepaselvyyksien vuoksi asiasta on kuitenkin katsottu aiheelliseksi saa-
tad erikseen.
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Muilta osin pykalan mukaisissa tietojen kasittelytilanteissa sovellettaisiin vastaavia suojatoimia
kuin muutoinkin tutkimuksessa suoritettavassa henkilttietojen kasittelyssé, mista syysta erityi-
sistd muista suojatoimista ei katsota olevan tarpeellista saataa erikseen tassa yhteydessa.

21 c 8. Eraiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kayttd tutkimuksessa. Pykaldn 8 momentti
kumottaisiin. Tarkoituksena on, ettd jatkossa viittaus asiakastietolakiin sijaitsisi lain soveltamis-
alaa ja suhdetta muuhun lainsaddantoon koskevassa 1 8:ssa.

7.2 Laki kliinisesta laaketutkimuksesta

2 8. Suhde muuhun lainsaadantoon. Tutkimuslain 3 a lukuun liséttadvien sd&nndsten johdosta
pykaldn 1 momenttiin lisdttaisiin maininta siitd, ettd mainittua lukua sovelletaan myos kliini-
sessé ladketutkimuksessa. Kaytannosséa tama tarkoittaisi tilanteita, joissa kliinisessé ladketutki-
muksessa on tarkoitus kdyttaa vainajia tai tutkimuslain 3 a luvussa tarkoitettuja elimid, kudok-
sia, soluja tai muita naytteitd. EU:n ladketutkimusasetus ei koske vainajien tutkimuskéyttoa tai
ihmisesta irrotetun biologisen materiaalin toissijaista kdyttamista Kliinisessa laaketutkimuk-
sessa, joten naihin tilanteisiin sovellettavista menettelyista voidaan saétaa kansallisesti. Monin-
kertaisen sdantelyn valttdmiseksi sadnnokset olisi keskitetty tutkimuslakiin, josta ne tulisivat
ehdotetun viittaussaannoksen myota sovellettaviksi myos kliinisiin ladketutkimuksiin samaan
tapaan kuin nykyiset tutkimuslain 3 luvun alkiotutkimuksia koskevat sddnndksetkin.

17 8. Toimikunnan muut tehtavat. Pykédlan 1 momentin 3 kohtaan tehtaisiin tekninen muutos
kudoslakiin ja tutkimuslain 3 a lukuun ehdotettavien muutosten johdosta. Tukijan tehtdvana
olisi jatkossakin lausunnon antaminen tilanteissa, joissa vainajia taikka inmisesta irrotettuja eli-
mid, kudoksia, soluja tai muita naytteit on tarkoitus kayttaa kliinisessa laaketutkimuksessa.
Tukija suorittaisi arvioinnin osana kliinisen ladketutkimuksen tai la&kinnéllisisté laitteista an-
netun lain 18 §:n 3 momentin mukaisen yhdistelmatutkimuksen arviointia, ja toimikunnan olisi
arvioinnissaan otettava huomioon kyseessa olevien elimien, kudoksien, solujen tai muiden néayt-
teiden taikka vainajan kayton tarpeellisuus tutkimuksessa.

33 8. Henkildtietojen kasittely kliinisessa ladketutkimuksessa. Pykaldan liséttéisiin uusi 3 mo-
mentti, jossa saadettéisiin tutkittavaa koskevien tietojen kéyton jatkamisesta, jos tutkittava kuo-
lee tutkimuksen aikana. Momentti vastaisi sisélloltdan tutkimuslain 21 a §:44n ehdotetun 4 mo-
mentin sisaltdd, joten momentin yksityiskohtaisempien perustelujen osalta viitataan edella ole-
viin tutkimuslain 21 a 8:n 4 momentin perusteluihin.

Uuden 3 momentin lisdédmisen myo6ta pykaldan nykyinen 3 momentti siirtyisi 4 momentiksi.

33 a 8. Eraat tutkittavien rekrytointiin liittyvat menettelyt. Pykélan 1 ja 2 momenteissa saddet-
taisiin perusteista, joiden nojalla terveydenhuollon palvelunantajalla olisi oikeus késitella poti-
lastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen yhteytta henkildihin, jotka rekisteritietojen perusteella
soveltuvat kliinisen l&aketutkimuksen tutkittaviksi. Lisaksi pykaldn 3 momentissa saadettéisiin
perusteista, joiden nojalla tutkijalla ja tutkimusryhman jasenell& olisi oikeus saada ja kasitell&
potentiaalista tutkittavaa koskevia potilastietoja yksityiskohtaisen arvion ja paatoksen teke-
miseksi siitd, voidaanko henkil6 ottaa tutkimuksen tutkittavaksi. Pykalan sisaltd vastaisi tutki-
muslakiin ehdotetun uuden 21 b §:n siséltoa.

Pykélassa tarkoitettujen tutkittavien rekrytointiin liittyvien toimenpiteiden voidaan katsoa lu-
keutuvan jo varsinaiseen kliinisen ladketutkimuksen suorittamisvaiheeseen. EU:n ladketutki-
musasetuksen 2 artiklan 25 kohdan mukaan tutkimuksen alkamisella tarkoitetaan mahdollisten
tutkittavien tiettyyn kliiniseen la&ketutkimukseen rekrytoinnin ensimmaisté vaihetta, ellei tut-
kimussuunnitelmassa toisin maaritelld. Asetuksen 38 johdantokappaleen mukaan tutkimuksen
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ensimmadinen rekrytointitoimi voi olla esimerkiksi yhteydenottaminen mahdolliseen tutkitta-
vaan tai tutkimusta koskevan ilmoituksen julkaiseminen. N&in ollen ehdotetussa pykéaldssé tar-
koitettuihin henkil6tietojen kasittelytoimiin voidaan katsoa soveltuvan samat kasittelyperusteet
kuin muuhunkin tutkimuksessa tapahtuvaan henkilétietojen kasittelyyn. Kliinisten laaketutki-
musten lakiperusteisesta henkilGtietojen késittelyperusteesta séadetadn ladketutkimuslain 33
8:ssd, minka liséksi tutkimuksessa olisi mahdollista soveltaa my6s muita kuhunkin tilanteeseen
soveltuvia henkildtietojen kasittelyperusteita. Kliinisen ladketutkimuksen henkilGtietojen kasit-
telyperusteen valintaa on kuvattu yksityiskohtaisesti la&ketutkimuslain séatdmisté koskevassa
hallituksen esityksessa HE 18/2020 vp. s, 129-131.

EU:n ladketutkimusasetuksen mukaan kliinisen laaketutkimuksen lupahakemuksessa tutkimuk-
sen rekrytointimenettelyt tulee kuvata yksityiskohtaisesti, ja jasenvaltioiden tulee arvioida rek-
rytointimenettelyjen vaatimustenmukaisuus suhteessa asetuksessa saddettyihin velvoitteisiin
osana lupaharkintaansa. Suomessa Fimea ja Tukija vastaavat kliinisten ladketutkimusten tie-
teellisesta ja eettisestd ennakkoarvioinnista, mihin liittyen tutkittavien rekrytointiin liittyvien
menettelyjen arviointi kuuluu ladketutkimuslain 7 8:n 5 momentin perusteella Tukijan tehta-
vaksi. Lisaksi Fimea voi ilmaista Tukijalle nakdkantoja arviointia varten. Tukijan suorittama
arvio tutkimuksen ja siind noudatettavien menettelytapojen eettisestd hyvéksyttavyydesté seké
Fimean tutkimuksesta suorittama tieteellinen arvio ja paatos luvan myoéntamisesta tutkimukselle
toimisivat suojatoimina ehdotetussa pykaléassa tarkoitettujen henkilotietojen késittelylle.

Muilta osin pykalan tarkempien perustelujen osalta viitataan edelld oleviin tutkimuslain 21 b
§:44 koskeviin perusteluihin.

7.3 Laki ladkinnallisista laitteista

19 8. Tutkimuksen eettinen arviointi. Pykalaan lisattéisiin uusi 3 momentti, jossa saadettaisiin
laékinnéllisen laitteen kliinisen tutkimuksen tai ivd-laitteen suorituskykytutkimuksen eettisesta
arvioinnista tilanteissa, joissa tutkimuksessa on tarkoitus kéayttaa vainajia tai ihmisestéa irrotet-
tuja elimid, kudoksia, soluja tai muita néytteité tutkimuslain 3 a luvussa saddetylla tavalla. Eh-
dotuksen mukaan alueellisen eettisen toimikunnan tai Tukijan olisi arvioitava mainittua kayttoa
osana pykélassé saddettyd tutkimushankkeen muuta arviointia. Lisaksi saddettdisiin siitd, ettd
gettisen toimikunnan on talldin otettava arvioinnissaan lisdksi huomioon kyseessa olevien eli-
mien, kudoksien, solujen tai muiden néytteiden taikka vainajan kayton tarpeellisuus tutkimuk-
sessa.

Uuden 3 momentin sadatdmisen myota pykaldn nykyinen 3 momentti siirtyisi muutettuna 4 mo-
mentiksi. Siirtyvd&dn momenttiin lisdttaisiin sdannos siité, ettd alueellisen eettisen toimikunnan
tutkimushankkeesta antama lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopéaatds. Muutos liittyy
eettisen toimikunnan lausuntojen johdosta sovellettavan muutoksenhakukanavan saatamiseen.
Liséksi momentissa saadettdisiin siitd, ettd Tukijan yhdistelmatutkimuksen muutoksesta antama
lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopaétds, jos muutoksessa on kyse ainoastaan tutki-
mushankkeen laitetutkimusosuuteen kohdistuvasta muutoksesta. Jaksossa 2.7 selostetuista
syistd on tarpeellista sadtéé eettisen toimikunnan hallintop&étésluonteesta muutoksenhaun mah-
dollistamiseksi. Kliinisen ladketutkimuksen ja laitetutkimuksen yhdistavissa yhdistelmatutki-
muksissa ei kuitenkaan paasaantoisesti haettaisi muutosta ladketieteellisen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostolta, silla yhdistelmatutkimusten arviointiin liittyy myos tutkimuksen 18-
ketutkimusosuuden arviointi, ja EU:n la&ketutkimusasetuksen sdéntelyn johdosta on katsottu,
ettei kliinisissa ladketutkimuksissa ole mahdollista saatdd useammasta kansallisesta tutkimusta
koskevasta padtoksestd. Poikkeuksena tésté kuitenkin olisivat sellaiset yhdistelmatutkimusten
muutokset, joissa muutoksessa on kyse ainoastaan tutkimuksen laitetutkimusosuuden arvioin-
nista. Téllaisissa tilanteissa hakemuksen arvioinnissa ei ole mukana l4d&ketutkimusosuuden
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arvioinnista, jolloin muutosta koskevan paatoksen tekemiseen ei sovelleta EU:n la&ketutki-
musasetusta.

19 a 8. Henkil6tietojen kasittely MD-asetuksen mukaisessa Kkliinisessé tutkimuksessa ja 1VD-
asetuksen mukaisessa suorituskykya koskevassa tutkimuksessa. Pykalassa saadettaisiin henkil6-
tietojen lakisaateisista kasittelyperusteista ldakinnéllisten laitteiden kliinisissa tutkimuksissa ja
ivd-laitteiden suorituskykytutkimuksissa. Laitetutkimusten henkilGtietojen késittelyperusteista
sdédetddn nykyisin tutkimuslain 21 a 8:ssé, jota sovelletaan ladkinnallisistd laitteista annetun
lain 20 &:n 3 momentin viittaussaannoksen nojalla myos laitetutkimuksiin.?® Tutkimuslain osit-
tainen soveltuminen laitetutkimuksiin on lakien soveltamiskaytannén kannalta monimutkainen
kokonaisuus, mista syysta tilanteen selkiyttdmiseksi laitetutkimuksissa sovellettavista henkil-
tietojen kasittelyperusteista endotetaan sadadettavéksi nimenomaisesti laakinnallisista laitteista
annetussa laissa. Tama olisi linjassa myds sen kanssa, etta toisiolain muuttamisen (HE 87/2025
vp) yhteydessa lagkinnallisten laitteiden lakiin lisattiin 1.1.2026 voimaan tulevat nimenomaiset
saannokset oikeudesta saada ja kasitella eréita sosiaali- ja terveysalan rekisteritietoja laitetutki-
muksissa. Liséksi tassa esityksessd endotetaan, etté ladkinnallisten laitteiden laissa saddettéisiin
ladketutkimuslakia ja tutkimuslakia vastaavasti erikseen henkildtietojen kasittelysta laitetutki-
musten tutkittavien rekrytoimiseksi. Kokonaisuuden kannalta selkeinté on, ettd myos laitetutki-
musten lakisaateisista henkil6tietojen kasittelyperusteista saddetddn samassa laissa.

Ehdotetun pykaldn 1-3 ja 5 momentti vastaisivat kaytanndssa nykyistd tutkimuslain 21 a 8:n
sdantelya, joten niita koskevien tarkempien perustelujen osalta viitataan tutkimuslain 21 a §:n
saatamista koskevaan hallituksen esitykseen HE 18/2020 vp (s. 86-87 ja 162-164), jossa laite-
tutkimuksiin soveltuvia henkildtietojen kasittelyperusteita on arvioitu yksityiskohtaisesti. Nyt
kasilla olevassa endotuksessa el ole tarkoitus muuttaa laitetutkimuksiin sovellettavien henkil6-
tietojen kasittelyperusteiden sééntelyn sisaltod nykyisestd, vaan kyse olisi ainoastaan saantelyn
teknisesta siirtamisesta tutkimuslaista ladkinnallisista laitteista annettuun lakiin. Siirron jalkeen
tutkimuslain 21 a § jaisi kuitenkin edelleen voimaan, silla sita sovelletaan myos tutkimuslain
mukaisiin laaketieteellisiin tutkimuksiin.

Nykytilaan ndhden uutena asiana pykalan 4 momentissa saédettéisiin oikeudesta jatkaa kuol-
lutta tutkittavaa koskevien henkil6tietojen kasittelya laitetutkimuksessa seké tallaiseen kasitte-
lyyn sovellettavista suojatoimista. Momentti vastaisi tutkimuslain 21 a 8:4an ehdotettua uutta 4
momenttia ja ladketutkimuslakin 33 8:4an ehdotettua uutta 3 momenttia, joten momentin yksi-
tyiskohtaisempien perustelujen osalta viitataan edelld oleviin tutkimuslain 21 a §:n 4 momentin
perusteluihin.

20 8. Tutkimuslain soveltaminen. Pykalan 1 ja 2 momentin viittauksia tutkimuslain sd&dnndksiin
ajantasaistettaisiin. Nykyiset 1 momentin viittaukset tutkimuslain 3 8:n 1, 2 ja 4 momenttiin, 4
§:4an, 3 lukuun, 16 8:aan, 17 §:n 3 momenttiin, 18 §:n 1-3 momenttiin seka 19 ja 23 §:44n, seké
2 momentin viittaus tutkimuslain 3 8:n 3 momenttiin saadettiin, kun ladkinnallisista laitteista
annettu laki annettiin 15.7.2021. Tutkimuslakia muutettiin pian sen jalkeen lailla 984/2021, joka
annettiin 19.11.2021. Tutkimuslain muutoksen myoté osa laitelaissa viitatuista sédnnoksista on
muuttunut. Lisdksi tutkimuslakiin esitetadn tassa hallituksen esityksessé muutoksia ja lisdyksia.
Taman vuoksi viittauksia on tarpeen paivittad vastamaan esitettavia tutkimuslain muutoksia
sekd ajantasaistaa viittaukset sdannoksiin, jotka ovat muuttuneet jo aiemmin.

Pyké&lan 1 momentissa viitattaisiin tutkimuslain 3 8:n 1 ja 4 momenttiin, 4 8:&4n, 3 lukuun, 3 a
lukuun, 16 §:8&n, 17 8:n 9 momenttiin, 18 §:n 1-3 ja 5 momenttiin sek& 18 a, 19 ja 23 §:44n.

3 Ks. myos HE 18/2020 vp, s 162.
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Viittaukset tutkimuslain 3 §:n 1 ja 4 momenttiin, 4 8:&an, 3 lukuun seka 16, 19 ja 23:84n sailyi-
sivat sellaisinaan. Nykyinen viittaus tutkimuslain 3 8 2 momenttiin poistettaisiin, silla sadntely
sijaitsee nyttemmin tutkimuslaissa 3 §:n 4 momentissa. Viittaus lausuntomaksuja koskevaan
tutkimuslain 17 8:n 3 momenttiin muutettaisiin viittaukseksi 17 §:n 9 momenttiin, jossa saadet-
taisiin maksuista. Lisdksi tassd hallituksen esityksessa tutkimuslakiin esitettavien muutosten
johdosta lisattaisiin viittaus uuteen eraité erityistilanteita koskevaan tutkimuslain 3 a lukuun.
Lis&ksi pykalan 1 momenttiin lisattaisiin viittaus tutkimuslain 18 a ja 18 c¢ pykalaén, jotka kos-
kevat laéketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostoa. Jatkossa lain uu-
den 56 a §:n mukaan alueellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon voisi vaatia oikaisua
tutkimuslain 18 a 8:ssé tarkoitetulta I4&ketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutok-
senhakujaostolta.

Pykélan 2 momentin viittaus tutkimuslain 3 8:n 3 momenttiin muutettaisiin viittaukseksi tutki-
muslain 3 8:n 5 momenttiin. Viittaus vanhaan tutkimuslakiin on alun perin koskenut menettelya
tilanteessa, jossa toimeksiantaja muuttaa tutkimuksen aikana tutkimussuunnitelmaansa oleelli-
sella tavalla. Nykyisessa tutkimuslaissa vastaavasta menettelysté sdédetdén 3 §:n 5 momentissa.

Pykalan 3 momentti kumottaisiin tarpeettomana. Jatkossa laitetutkimuksiin soveltuva henkilo-
tietojen kasittelyd koskeva kansallinen erityissaéntely sisaltyisi laitelain 19 a §, 20 a ja 20 b
8:4dn.

20 b §. Eraat tutkittavien rekrytointiin liittyvat menettelyt. Pykalan 1 ja 2 momenteissa saddet-
taisiin perusteista, joiden nojalla terveydenhuollon palvelunantajalla olisi oikeus késitella poti-
lastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen yhteyttd henkildihin, jotka rekisteritietojen perusteella
soveltuvat MD-asetuksen mukaisen Kliinisen tutkimuksen tai 1VVD-asetuksen mukaisen suori-
tuskykya koskevan tutkimuksen tutkittaviksi. Lisdksi pykalan 3 momentissa saadettéisiin pe-
rusteista, joiden nojalla tutkijalla ja tutkimusryhman jasenelld olisi oikeus saada ja késitella po-
tentiaalista tutkittavaa koskevia potilastietoja yksityiskohtaisen arvion ja paatoksen tekemiseksi
siitd, voidaanko henkil6 ottaa tutkimuksen tutkittavaksi. Pykélan siséltd vastaisi tutkimuslakiin
ehdotetun uuden 21 b 8:n sisaltod seka ladketutkimuslakiin ehdotetun uuden 33 a §:n siséltoé.

Pykélassa tarkoitettujen tutkittavien rekrytointiin liittyvien toimenpiteiden voidaan katsoa lu-
keutuvan jo varsinaisen laitetutkimuksen suorittamisvaiheeseen vastaavasti kuten tutkimuslain
mukaisten laaketieteellisten tutkimusten ja kliinisten ladketutkimusten kohdalla. Talléin ehdo-
tetussa pykaléassa suoritettava henkil6tietojen késittely on mahdollista perustaa samoihin kasit-
telyperusteisiin kuin muutkin laitetutkimuksissa suoritettavat kasittelytoimet. Laitetutkimusten
lakisdateisista henkilGtietojen kasittelyperusteista sdadetddn nykyisin tutkimuslain 21 a §:ssé,
josta ne télla esitykselld ehdotetaan selvyyden vuoksi siirrettavaksi ladkinnallisista laitteista an-
netun lain uuteen 19 a 8:&an.

Ladkinnéllisista laitteista annetun lain 19 §:n 1 momentin 8 kohdan mukaan alueellisen laéke-
tieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on laitetutkimusta koskevan lausuntohakemuksen ar-
vioinnin yhteydessé arvioitava muun muassa tutkittavien rekrytoimiseen liittyvat yksityiskoh-
taiset menettelytavat. Eettisen toimikunnan lausunnon antamisen jalkeen laitetutkimuksesta on
toimitettava lupahakemus Fimealle, joka suorittaa tutkimuksen tieteellisen viranomaisarvioin-
nin. Siten myds laitetutkimusten kohdalla eettisen toimikunnan suorittama arvio tutkimuksen ja
siind noudatettavien menettelyjen eettisestd hyvéksyttavyydestd sekd Fimean tutkimukselle
myoéntdma lupa toimisivat suojatoimena ehdotetussa pykalassa tarkoitetulle potilastietojen ka-
sittelylle.

Muilta osin pykélén tarkempien perustelujen osalta viitataan edelld oleviin tutkimuslain 21
b8:44 koskeviin perusteluihin.
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56 a 8. Muutoksenhaku eettisen toimikunnan lausuntoon. Pyké&la olisi uusi ja siina séadettéisiin
oikeudesta hakea muutosta eettisen toimikunnan laitetutkimuksesta antamaan lausuntoon. Tar-
koituksena on, ettd lausuntoon saisi vaatia oikaisua ladketieteellisen eettisen arvioinnin muu-
toksenhakujaostolta. Muutoksenhakuoikeus koskisi alueellisten eettisten toimikuntien laitetut-
kimuksista antamia lausuntoja seka sellaisia Tukijan yhdistelméatutkimusten muutoksista anta-
mia lausuntoja, joissa on kyse pelkéstaan yhdistelmatutkimuksen laiteosuuden muutoksesta.
Laitetutkimuksien osalta nykyséaéntelyssé ei ole saddetty mahdollisuudesta hakea muutosta eet-
tisen toimikunnan laitetutkimuksesta antamaan lausuntoon. Edelld jaksossa 2.7 kuvatulla tavalla
tarkoituksenmukaiseksi ei ole katsottu sita, etta laitetutkimuksia koskisi muunlainen muutok-
senhakujarjestelmé kuin muita alueellisten eettisten toimikuntien antamia lausuntoja, mistéa
syysté jatkossa myos laitetutkimuksia koskeviin eettisten toimikuntien lausuntoihin saisi vaatia
oikaisua tutkimuslaissa tarkoitetulta laéketieteellisen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaos-
tolta. Jaksossa 2.7 todetuista syisté vastaavaa muutoksenhakuvayléa ei kuitenkaan ehdoteta kos-
kien sellaisia Tukijan lausuntoja, joissa arviointi kohdistuu laitetutkimusosuuden ohella tutki-
muksen l&dketutkimusosuuteen.

7.4 Biopankkilaki

2 8. Soveltamisala. Pyk&lassa todetaan biopankkilain sdantelyn piiriin kuuluvat toiminnot. Py-
kalan 5 kohtaa muutettaisiin siten, etté siind todettaisiin biopankkilain soveltuminen biopankin
yllapitamiin tutkimusta palveleviin rekistereihin. \Voimassa olevassa laissa kaytetty terminolo-
gia viittaa biopankkitutkimusta palveleviin rekistereihin. Esityksen tarkoituksena kuitenkin on
luopua biopankkitutkimuksen maaritelméstd, minka johdosta pykalan 5 kohtaa on tarpeen
muuttaa vastaavasti. Taltd osin viitataan tarkemmin 3 §:n 8 kohdan kumoamista ja 5 8:n muut-
tamista koskeviin sddnndskohtaisiin perusteluihin. Kohtaan myds selkiytettéisiin, ettd séantely
koskee nimenomaan biopankin yllapitdmia rekistereja, ei muiden tahojen rekistereitéa.

Pykalaan ei ehdoteta lisattavaksi erillista kohtaa, jossa todettaisiin, ettd biopankkilaissa saade-
taan saatavuuspalvelujen tarjoamisesta. Tama johtuu siitd, etta saatavuuspalvelujen tarjoami-
seen liittyvien toimintojen voidaan katsoa lukeutuvan 2 kohdassa mainittuun naytteiden ja tie-
tojen késittelyn joukkoon, joten asiasta ei ole tarpeen ottaa erillistd mainintaa lain soveltamis-
alasdénnokseen

3 8. Maaritelmat. Pykalan 1 kohdasta poistettaisiin maininta biopankkitutkimuksesta, joka kor-
vattaisiin pelkalla tutkimus-sanalla. Muutos liittyy siihen, ettd 8 kohdasta ehdotetaan kumotta-
vaksi biopankkitutkimuksen maéritelmad, ja jatkossa biopankin tehtdvat liittyisivat muutetta-
vassa 5 §:ssd madriteltyjen tutkimustyyppien tukemiseen.

Pykalan 8 kohtaan siséltyva maaritelma biopankkitutkimuksesta ehdotetaan kumottavaksi. Esi-
tyksen tarkoituksena on, etta biopankki voisi hoitaa nykysaantelya laajemmin erilaisia ladketie-
teen ja terveysalan tutkimusten tukemiseen liittyvia tehtavid, eika tehtavien hoidettavaksi otta-
misen edellytyksend endd olisi, ettd tutkimuksen kéyttoon vélttdmattd suoraan luovutetaan
biopankista ulos néytteita tai tietoja, vaan jatkossa biopankin ndyte- ja tietoaineistoja voitaisiin
hyodyntdd myos muulla tavalla ladketieteen alan tutkimusten toteuttamisen tukemiseen Suo-
messa. Tarkoituksena on mahdollistaa muun muassa se, ettd biopankin naytteitd ja tietoja voi-
taisiin hyddyntaa kliinisten tutkimusten tutkittavien rekrytoinnissa. Tall6in biopankki kylla ka-
sittelisi sdilyttdmiddn néytteitd ja tietoja tutkimuksen palvelemiseksi, mutta niita ei valttdmatta
sindnsa olisi tarvetta luovuttaa tutkimushankkeen kayttoon sopivien tutkittavien henkildiden
I6ydyttyd. Jatkossa laissa puhuttaisiinkin biopankkitutkimuksen sijasta pelkastaan tutkimuk-
sesta. Lain 5 §:ss& méariteltaisiin, minka tyyppisten tutkimusten tukeminen kuuluisi biopankin
tehtaviin. Kaytanntssad madritelma vastaisi nykyista 3 8:n 8 momenttia, mutta méaritelmaa ei
olisi endé sidottu naytteiden ja tietojen luovuttamiseen ulos biopankista.

82



4 8. Suhde muuhun lainsdadantoon. Pykaldn 2 ja 3 momentissa olevat viittaukset muuhun lain-
séadantoon péivitettdisiin vastaamaan tutkimuslakiin ja kudoslakiin ehdotettavia muutoksia.
Esityksen tarkoituksena on siirtdd kudoslakiin nykyisin sisaltyva tutkimussaantely tutkimusla-
kiin erailtd osin muutettuna, jolloin kudoslakiin ei enaa jaisi tutkimustoimintaa koskevaa séan-
telyd, vaan vainajien tutkimuskaytosta seka hoidon ja taudinmaérityksen vuoksi irrotettujen eli-
mien, kudoksien, solujen ja muiden néytteiden siirtdmisesté biopankkiin saadettaisiin jatkossa
tutkimuslaissa. Lisaksi 2 momenttiin lisattéisiin selvyyden vuoksi maininnat siité, etta kliinisia
ladketutkimuksia ja laitetutkimuksia koskee oma erillislainsdadanténsa.

5 8. Biopankin tehtavat. Pykalan 1 momentissa maériteltyj& biopankin tehtévié tdsmennettaisiin.
Voimassa olevassa laissa biopankin tehtavaksi on mééritelty biopankkitutkimuksen tukeminen,
ja biopankkitutkimus puolestaan on méaritelty tutkimukseksi, jossa hyddynnetaan biopankissa
séilytettdvia naytteité tai niihin liittyvié tietoja ja jonka tarkoituksena on terveyden edistdminen,
tautimekanismien ymmartdminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kéytettavien tuotteiden tai
hoitokéytantdjen kehittdminen. Lain sanamuodon valossa on ollut epaselvaa, voidaanko biopan-
Kin néytteita ja tietoja hyodyntaa myos sellaisten tutkimusten tukemiseen tahtaavissa tehtavissa,
joissa ndytteitd tai tietoja ei sellaisenaan luovuteta biopankista ulos tutkimuksessa hyodynnet-
tavéksi. Biopankin aineistoja on toivottu voitavan hyodyntaa erityisesti Kliinisiin ladketutki-
muksiin sopivien tutkittavien etsimisessd, jolloin biopankin néyte- ja tietoaineistoja siis hyo-
dynnet&én tutkimuksen toteuttamisedellytysten arvioimisessa mutta ei valttdméatta varsinaisen
kaytannon tutkimusvaiheen suorittamisessa.

Tulkintaepaselvyyksien poistamiseksi biopankkilaista poistettaisiin nykyisenkaltainen biopank-
kitutkimuksen maéaritelmd. Jatkossa 5 8:n 1 momentissa sadédettéisiin, ettd biopankin tehtavana
on palvella tutkimusta, jonka tarkoituksena on terveyden edistaminen, tautimekanismien ym-
mértdminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kéytettavien tuotteiden tai hoitokdytantdjen ke-
hittdminen. Muutoksella mahdollistettaisiin laintasoisesti biopankin toimiminen tuki-infrastruk-
tuurina myds sellaisille tutkimuksille, joiden kéayttéon ei luovuteta néytteitd tai tietoja ulos
biopankista. Kaytanndssé lain nykyinen rajaus ladke- ja terveystieteen alaan keskittyvien tutki-
musten palvelemisesta kuitenkin sdilyisi. Muutos liittyy kiinte&sti lain uuteen 11 b §:84n, jossa
séédettaisiin ndytteenantajan suostumuksen pyytamisesta siihen, ettd biopankki saa ottaa haneen
yhteytté tiedustellakseen henkilon halukkuutta lisandytteiden antamiseksi tai sellaiseen tutki-
mukseen osallistumiseksi, joka edellyttda erillisen suostumuksen antamista. Téallaisesta 11 b
8:ssd tarkoitetusta suostumuksesta kayttaa jaljempana nimitysta takaisinkutsusuostumus.

Biopankkilaissa maéritellyn tehtdvadn muuttaminen ei kuitenkaan velvoittaisi olemassa olevia
biopankkeja muuttamaan toimintaansa niiden nykyisista malleista. Tarkoituksena on, ettd muu-
tos mahdollistaisi biopankeille nykyistd joustavammin erityyppisten laéke- ja terveystieteellis-
ten tutkimusten tukemiseen liittyvien tehtdvien hoitamisen. Biopankkilain voimassa olevan 6
§:n mukaan biopankin tulee laatia itselleen muun muassa toimintasuunnitelma, jossa méaéritel-
Ia4n biopankin toiminnan suunniteltu laajuus ja toiminnan organisointimuodot, sekd maaritella
tutkimusalue, jonka palvelemiseen biopankki keskittyy. Biopankin toimintasuunnitelma ja tut-
kimusalue yhdessé suostumuksen antajalle annetun biopankin toiminnan luonnetta kuvaavan
informaation kanssa kdytannossa rajaavat niita kayttotarkoituksia, joita varten biopankin aineis-
toja voidaan kasitelld ja joita biopankki voi toiminnassaan palvella. Mikali biopankkitoiminnan
harjoittaja paattdisi muuttaa toimintaansa nykyisestad mallista biopankkilakiin ehdotettujen muu-
tosten myo6td, sen tulisi varmistaa, etti sen toimintasuunnitelma, tutkimusalue, suostumuksen
antajalle annettu informaatio toiminnan luonteesta sek& muu biopankin toimintaa maarittava
siséinen dokumentaatio vastaa uusia toimintamalleja, ja tarvittaessa pdivittdd toimintakaytan-
tonsd. Tama voisi tilanteesta riippuen edellyttdd myds muutosilmoituksen tekemistd Tukijalle
jaFimealle. Jos biopankkitoiminnan harjoittaja taas paattéisi jatkaa toimintaansa suppeammassa
muodossa, esitys mahdollistaisi my6s tdman.

83



Muutoksen my6td myds pykéldn 2 momentin 2 kohdasta ja 3 momentista poistettaisiin mainin-
nat biopankkitutkimuksesta.

6 8. Biopankin perustamisen edellytykset. Pykal&n 2 momentin 4 kohdasta poistettaisiin mai-
ninta biopankkitutkimuksesta 3 §:n 8 kohdan kumoamisen ja 5 8:n 1 momenttiin esitettavien
muutosten johdosta.

Pykélaan lisattaisiin uusi 4 momentti, jossa saddettéisiin siitd, ettd Tukijan biopankkitoimin-
nasta antama lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopaétds. Sdédnnds koskisi niin biopan-
kin aloittamisilmoituksista kuin muutosilmoituksistakin annettuja Tukijan lausuntoja. Tarkoi-
tuksena on, ettd jatkossa Tukijan antamista biopankkitoimintaa koskevista lausunnoista voisi
vaatia oikaisua tutkimuslain 18 a 8:ssé tarkoitetulta la&ketieteellisen tutkimuksen eettisen arvi-
oinnin muutoksenhakujaostolta, ja menettelystéd saatdminen edellyttdd jaksossa 2.7 todetulla ta-
valla erikseen sadtamista myds eettisen toimikunnan lausunnon hallintopéatésluonteesta.

11 §. Suostumus. Pykaldn 3 momentista poistettaisiin maininta biopankkitutkimuksesta 3 8:n 8
kohdan kumoamisen ja 5 §:n 1 momenttiin esitettdvien muutosten johdosta. Jatkossa momen-
tissa viitattaisiin yleisesti biopankkilaissa tarkoitettuun tutkimukseen, jonka tuki-infrastruktuu-
rina biopankki toimii. Liséksi pykalan 5 momenttiin lisattéisiin viittaus siitd, ettd jatkossa
biopankin suostumus- ja hyvéaksyntdasiakirjan sisallossa huomioitavaa sdéntelya sisaltyisi myos
ehdotettavaan 11 b §:aén, jossa saadettdisiin henkildon mahdollisuudesta antaa lisatutkimuksia
koskeva takaisinkutsusuostumus biopankille.

11 b 8. Lisatutkimukset. Pykéla olisi uusi ja siiné saadettaisiin laintasoisesti henkilén mahdolli-
suudesta antaa suostumuksensa siihen, ett& biopankki saa ottaa hdneen yhteytta tiedustellakseen
henkildn halukkuutta sellaisten lisanédytteiden antamiseksi, joita aiemmin annettu suostumus ei
kata, taikka sellaiseen tutkimushankkeeseen osallistumiseksi, johon osallistuminen edellyttaa
erillisen suostumuksen antamista (takaisinkutsusuostumus). Muun muassa kliiniset tutkimukset
ovat tallaisia erillistd osallistumissuostumusta edellyttavia tutkimuksia, mutta myos muun tyyp-
pisten, lailla sdénteleméattdmien tutkimusten kohdalla tutkimuseettiset periaatteet edellyttavat
tutkittavan osallistumissuostumuksen saamista. Biopankit ovat kdytdnnossé pyyténeet takaisin-
kutsusuostumuksia suostumusasiakirjoissaan jo nyt, mutta niista ei ole erikseen sdadetty lainta-
solla tai biopankin suostumus- ja hyvaksyntdasiakirjasta annetussa valtioneuvoston asetuksessa.
Ehdotetun pykéléan tarkoituksena on selkiyttaa takaisinkutsusuostumusten kayttamiseen liitty-
vaa oikeustilaa.

Lisatutkimuksia varten annettava suostumus olisi erillinen 11 §:ss& tarkoitetusta suostumuk-
sesta, joten henkilon tulisi voida aidosti valita, haluaako hén antaa suostumuksensa myds
biopankin taholta my6hemmin tapahtuviin yhteydenottoihin ja takaisinkutsuihin. Takaisinkut-
susuostumusten pyytamisen yhteydessa suostumuksen antajalle annettavassa tiedotteessa tulisi
luonnollisestikin kuvata pykalassa tarkoitettujen takaisinkutsusuostumusten merkitys ja ala. Li-
séksi henkil6l1a olisi myos oikeus my6hemmin kieltdd aiemmin annettuun takaisinkutsusuostu-
mukseen liittyvét yhteydenotot kdyttdmalla tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaista oikeut-
taan vastustaa héntd koskevien henkil6tietojen késittelyd. Vastustamisoikeuden kayttoa koskeva
tahdonilmaisu voisi liittya pelkastaan aiemmin annettuun takaisinkutsusuostumukseen perustu-
vien yhteydenottojen kieltamiseen taikka laajemmin biopankkitoiminnassa kasiteltaviin henki-
I6tietoihin.

Ehdotettu pykald ei velvoittaisi biopankkeja ottamaan takaisinkutsusuostumuksia kayttéon,
vaan niiden hyddyntaminen olisi seka biopankille ettd suostumuksenantajalle vapaaehtoista.
Kuitenkin jos biopankki haluaa jatkaa sen kaytdssa mahdollisesti jo nyt olevien takaisinkutsu-
suostumusten kayttdmistd, sen tulee varmistaa, ettd suostumus ja henkil6lle ennen
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suostumuksen antamista annettava selvitys tayttad biopankkilaissa ja biopankin suostumus- ja
hyvéksyntéasiakirjasta annetussa valtioneuvoston asetuksessa saddetyt vaatimukset. Biopankin
tulisi siten muun muassa varmistaa, ettd suostumuksen antajalle annettavassa selvityksessa on
asianmukaisesti kuvattu myos takaisinkutsusuostumuksen merkitys ja siihen liittyvét naytteiden
ja henkil6tietojen kasittelyyn liittyvét seikat. Suostumuksen antajalle annettavaan selvitykseen
sovellettaisiin 11 8:n 4 momentin sééntelyé selvityksen antamisesta.

13 8. Vanhojen naytteiden kasittelya koskevat erityissadnnokset. Voimassa olevassa pykaléssé
sdadetdan ennen biopankkilain voimaantuloa otettujen diagnostisten naytteiden ja niihin liitty-
vien potilasasiakirjojen sekd ennen biopankkilain voimaantuloa aloitettujen tutkimusten yhtey-
dessa otettujen tutkimusnaytteiden ja niihin liittyvien tietojen siirtdmisestd biopankkiin néayt-
teenantajan oletetun suostumuksen perusteella. Voimassa olevan pykaldn mukaan yhtena siir-
ron edellytyksista on, ettd alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on antanut
siirrosta myonteisen lausunnon.

Pykaldn 3 momenttiin lisattdisiin sadnnos niista seikoista, joita eettisten toimikuntien tulisi ot-
taa harkinnassaan huomioon siirtoa koskevaa asiaa arvioidessaan. Arvioitavista seikoista ei
ole talla hetkell& sd&detty laissa. Ehdotuksen mukaan toimikunnan olisi siirtoa koskevassa har-
kinnassaan otettava huomioon erityisesti siirrettavien ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen
merkitys ja tarpeellisuus biopankkitutkimuksen kannalta, siirrossa ja siirrettdvien aineistojen
késittelyssa noudatettavien menettelytapojen asianmukaisuus, siirrosta mahdollisesti aiheutu-
vat haitat, rekisterdidylle annettavan tiedonannon ja muun materiaalin seké tiedonannossa
noudatettavien menettelyjen asianmukaisuus seka rekisterdityjen oikeuksien toteuttamiseksi
noudatettavat menettelytavat. Rekisterdityjen oikeuksien toteuttamiseksi noudatettavilla me-
nettelytavoilla viitataan erityisesti pykalassa sdédettyihin henkilén tiedonsaanti- ja kielto-oi-
keuksien toteuttamisen tapoihin. On syytd huomata, etta eettiset toimikunnat eivat ole tieto-
suojaviranomaisia, vaan eettisten toimikuntien suorittama arviointi kohdistuu ennen kaikkea
siirtoon liittyvien eettisten ndkdkohtien arviointiin. Tasta syysta eettisten toimikuntien suorit-
tamassa arvioinnissa ei lahtokohtaisesti ole kyse pelkastaén tietosuojalainsaadantdon liittyvien
vaatimusten noudattamisen arvioinnista, vaan vastuu varmistua tietosuojalainsaddannén nou-
dattamisesta kuuluu lahtokohtaisesti rekisterinpitéjalle. Ehdotus ei ole tarkoitettu tyhjentavaksi
listaksi arvioinnissa huomioon otettavista seikoista, vaan eettinen toimikunta voisi harkinnas-
saan ottaa huomioon myds muita seikkoja, jotka ovat kussakin yksittaistapauksessa merkityk-
sellisia siirron eettisen hyvaksyttavyyden kannalta. Samalla myds tdsmennettdisiin, etté siirron
arvioi toimikunta, jonka alueella siirrettavét ndytteet padasiassa ovat.

Pyké&lan 3 momentista poistettaisiin S&4nnos siité, ettd Fimea voi eettisen toimikunnan antaman
kielteisen lausunnon johdosta antaa asiasta hallintop&atdksen, jonka kautta eettisen toimikunnan
lausuntoon olisi mahdollista hakea muutosta. Tarkoituksena on, ettd jatkossa kaikki alueellisten
eettisten toimikuntien antamien lausuntojen johdosta tapahtuvat muutoksenhaut keskitettaisiin
tutkimuslain 18 a 8:n mukaiselle eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolle. Jaksossa 2.7 se-
lostetuista syistd. pykaldan lisattaisiin muutoksenhaun mahdollistamiseksi myds saannos siit,
ettd alueellisen eettisen toimikunnan siirtoa koskeva lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hal-
lintopaatos

20 8. Oikeus rekisterien pitdmiseen. Pykalasta poistettaisiin maininta biopankkitutkimuksesta 3
8:n 8 kohdan kumoamisen ja 5 §:n 1 momenttiin esitettdvien muutosten johdosta.

21 8. Nayte- ja tietorekisteri. Pykalan 2 momentin 3 kohdasta poistettaisiin maininta biopank-

kitutkimuksesta 3 §:n 8 kohdan kumoamisen ja 5 8:n 1 momenttiin esitettdvien muutosten joh-
dosta.
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24 8. Oikeus saada tietoja nayte- ja tietorekisterista. Voimassa oleva pykéala koskee biopankki-
tutkimusta tekevan organisaation oikeutta saada biopankin ndyte- ja tietorekisterista yleisen ta-
son saatavuustietoja, jotka ovat tarpeen biopankissa sailytettavien ndytteiden ja tietojen kaytet-
tavyyden arvioimiseksi. Pykala koskee kéytdnndssa biopankin tutkimusorganisaatioille tarjo-
amia saatavuuspalveluja. Pykalasta poistettaisiin maininta biopankkitutkimuksesta 3 §:n 8 koh-
dan kumoamisen ja 5 §:n 1 momenttiin esitettdvien muutosten johdosta. Jatkossa pykalassa vii-
tattaisiin yleisesti ottaen biopankkilain tarkoittamaan tutkimukseen. Tarkoituksena on erityisesti
mahdollistaa se, ettd biopankki voisi rekisteritietojaan hyddyntéen palvella myos kliinisia tutki-
muksia tarjoamalla niille kohdennettuja saatavuusselvityksid, jotka kohdistuisivat 11 ja 11 b
8:ss4 tarkoitettujen suostumusten antaneiden henkildiden soveltuvuuden arvioimiseen yksittéi-
sissa tutkimushankkeissa. Téhan liittyen pykalaan lisattéisiin erillinen maininta siita, etta tutki-
musta tekevall& organisaatiolla olisi oikeus saada biopankin ndyte- ja tietorekisterista kéytetta-
vyyttd koskevia tietoja myds siitd, onko 11 b §:ssé tarkoitetun suostumuksen antaneiden henki-
I6iden joukosta l0ydettéviss riittavasti mainitussa pykaléssé tarkoitettuun tutkimukseen sovel-
tuvia tutkittavia. Edellytyksend tietojen luovuttamiselle sailyisi nykyiseen tapaan se, etteivat
tiedot saisi siséltaa tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisiin henkilGtietoryhmiin
kuuluvia tietoja.

26 §:n edelld olevaa valiotsikkoa muutettaisiin poistamalla siitd maininta biopankkitutkimuk-
sesta 3 &:n 8 kohdan kumoamisen ja 5 §:n 1 momenttiin esitettdvien muutosten johdosta.

27 8. Naytteiden ja tietojen luovutus. Pykaldssa sdadetadn ndytteiden ja tietojen luovuttamisesta
tutkimuksiin biopankista. Pykélan 3 momenttiin lisattaisiin saannos siité, ettd biopankki voi
asettaa luovutuksen saajalle velvoitteen toimittaa biopankin ndytteista tai tiedoista tutkimuk-
sessa jalostetut analyysitiedot biopankkiin tutkimuksen péatyttya. Biopankkilain sdatamisen al-
kuperdisend tarkoituksena on ollut, etta ladketieteen alan tutkimusta palvelevat aineistot kumu-
loituisivat biopankkiin, josta ne olisivat saatavilla helposti ja keskitetysti uusien tutkimusten
kayttoon. Tutkimuksissa tuotettujen analyysitietojen toimittaminen biopankkiin on todettu
biopankkilain saatamiseen alkuperdisessa hallituksen esityksessd, jonka mukaan biopankKi
Vvoisi asettaa naytteiden luovutuksen edellytykseksi, ettd biopankkiin toimitetaan tutkimuksen
paatyttya naytteista saatua uutta analyysitietoa.?* Biopankit ovatkin jonkin verran tallaista kay-
tanto4 soveltaneet, mutta asiasta ei kuitenkaan ole nimenomaista sdanngsta lain tasolla. Biopan-
Kin naytteista tai tiedoista tuotetut analyysitiedot ovat katsottavissa biopankkilain 14 §:ssa tar-
koitetuiksi naytteeseen liittyviksi tiedoiksi, joiden tallettamisen biopankkiin voimassa oleva
biopankkilaki mahdollistaa. Lisattdvan sdédnnoksen tarkoituksena on selkiyttad biopankin ja luo-
vutuksen saajan vélistd suhdetta ja luovutuksen saajan velvoitteiden sisaltoa.

Liséksi 3 momentista poistettaisiin maininta biopankkitutkimuksesta 3 8:n 8 kohdan kumoami-
sen ja 5 8:n 1 momenttiin esitettdvien muutosten johdosta.

30 8. Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen kayttdtarkoitus. Voimassa olevassa pykalassa
sdddetddn Fimean yllapitdmastad valtakunnallisesta biopankkirekisteristd ja siihen tallennetta-
vista tiedoista. Voimassa olevan 1 momentin mukaan rekisterin tarkoituksena on biopankkitut-
kimuksesta tiedottaminen seké kansalaisten ja tutkijoiden tiedonsaannin sek& toiminnan valvon-
nan palveleminen. Pykaldn 1 momenttia muutettaisiin siten, etta rekisterin kayttotarkoituksena
olisi biopankkitutkimuksesta tiedottamisen sijasta biopankkitoimintaa koskevan tiedon jakami-
nen. Tiedot, jotka rekisteriin voimassa olevan 2 momentin nojalla tulee tallentaa, eivét pida
sisélladn biopankkitutkimusta kuvaavia tietoja vaan ne kuvaavat pikemminkin biopankkitoi-
minnan luonnetta. T&std syystd biopankkirekisterin tarkoitusta kuvaavaa 1 momenttia
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muutettaisiin vastaamaan paremmin biopankkirekisterin todellista tietosiséltod. Muutos johtuu
myos 3 8:n 8 kohdan kumoamisesta ja 5 §:n 1 momenttiin esitettvistd muutoksista. Pykalan 1
momenttiin ehdotettu muutos ei kuitenkaan kdytanndssa merkitsisi muutosta tietosiséltdihin,
jotka nykyisin on tallennettu valtakunnalliseen biopankkirekisteriin.

32 8. Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada tietoja. Pykéaldn 5 momentista poistettaisiin
maininta biopankkitutkimuksesta 3 §:n 8 kohdan kumoamisen ja 5 §:n 1 momenttiin esitettavien
muutosten johdosta. Jatkossa pykélassa viitattaisiin biopankkilain tarkoittamaan tutkimukseen.

42 8. Muutoksenhaku. Pyk&ldn 2 momenttia muutettaisiin eettisten toimikuntien antamien lau-
suntojen johdosta sovellettavan muutoksenhakuoikeuden osalta. VVoimassa olevan 2 momentin
mukaan Tukijan ja alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan biopankkiasioissa
antamiin lausuntoihin ei saa hakea muutosta valittamalla. Tukijan biopankkilain mukaisiin teh-
taviin kuuluu lausuntojen antaminen biopankin perustamisilmoituksista ja toiminnan muutosil-
moituksista. Alueellisten eettisten toimikuntien lausuntotehtavat puolestaan liittyvat biopankki-
lain 13 &:n mukaiseen terveydenhuollon néytteiden seka vanhojen tutkimusnaytteiden siirtojen
arviointiin.

Eettisen toimikunnan biopankkitoimintaa koskevaan lausuntoon on nykyisin mahdollista hakea
muutosta Fimean hallintopaatdksen kautta. Jaksossa 2.7 selostettujen syiden takia muutoksen-
hakumenettely yhtendistettaisiin vastaamaan nykyista tutkimuslaissa séadettya alueellisten eet-
tisten toimikuntien lausuntoihin sovellettavaa muutoksenhakumenettelya.

7.5 Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytosta

1 8. Soveltamisala. Kudoslaista siirrettéisiin tutkimustoimintaa koskeva sééntely osittain muu-
tettuna tutkimuslakiin. Kudoslakiin ehdotettavien muutosten myo6ta kudoslaissa ei enéé saadet-
téisi ihmisen elimien, kudoksien, solujen ja muiden naytteiden tai kuolleen ihmisen kayttami-
sestd laadketieteelliseen tutkimustoimintaan, mista syysta 6 kohdassa oleva maininta kudoslain
naihin toimintoihin liittyvasta soveltamisalasta kumottaisiin. Muutoksen jélkeen kudoslaissa
kuitenkin edelleenkin saddettdisiin kuolleen ihmisen ja hanesté irrotettujen elimien, kudoksien,
solujen ja muiden naytteiden kayttamisesta l&aketieteelliseen opetustoimintaan seké ihmisesté
irrotettujenzglimien, kudoksien tai solujen kdyttamisestda muuhun ladketieteelliseen kayttotar-
koitukseen.

Pyké&laan lisattaisiin lisaksi uusi 8 momentti, joka siséltdisi informatiivisen viittaussaanndksen
siité, ettd kuolleen ihmisen sek& ihmisestd irrotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden
naytteiden kdyttdmisessd muuttuneessa kayttotarkoituksessa l&aketieteellisessé tutkimuksessa
sdadetaan tutkimuslaissa ja naytteiden siirtamisesta biopankkiin biopankkilaissa.

11 8. Opetustoiminnan edellytykset. Voimassa oleva pykéld koskee ruumiinavauksen yhtey-
dessa tapahtuvaa ladketieteellista tutkimus- ja opetustoimintaa. Pykal&std kumottaisiin mainin-
nat ruumiinavausten yhteydessa tapahtuvasta ladketieteellisestd tutkimuksesta. Tarkoituksena
on, ettd kuolleen henkilon sekd hénesté irrotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden ndyt-
teiden kayttamisesta ladketieteellisessa tutkimuksessa saadettaisiin jatkossa tutkimuslaissa si-
sdll6ltaan osin muutettuna. Vastaavasti pykdlan 2 momentista kumottaisiin Fimean mahdolli-
suus antaa muutoksenhakukelpoinen hallintopéatts alueellisen eettisen toimikunnan kielteisen

%5 Sanottu perustuu esitysluonnos lausuntokierrokselle joulukuussa 2025 lahetettéessa kaytettavissa ole-
vaan tietoon. On syytd huomata, ettd kudoslakiin on I&hiaikoina aiheutumassa myds muita muutoksia
EU:n SoHO-asetuksen soveltamisen alkamisen johdosta.
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lausunnon johdosta. Esityksen tarkoituksena on s&ataa siitd, ettd jatkossa eettisten toimikuntien
lausunnot olisivat suoraan muutoksenhakukelpoisia hallintopa&toksid, joihin olisi mahdollista
vaatia oikaisua ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolta. Taté
koskeva séantely olisi jatkossa tutkimuslaissa.

Lis&ksi 5 luvun otsikosta poistettaisiin maininnat ruumiinavauksen yhteydessé tapahtuvasta tut-
kimustoiminnasta. Jatkossa 5 luku koskisi pelké&stddn ruumiinavauksen yhteydessé tapahtuvaa
opetustoimintaa. Esityksessé ei ehdoteta muutoksia ruumiinavausten yhteydessé toteutettavan
opetustoiminnan edellytyksiin, vaan opetustoiminnan edellytykset séilyisivat ennallaan kudos-
laissa. Esityksen valmistelun aikana arvioitiin mahdollisuutta muuttaa mydos vainajilla tapahtu-
vaa opetustoimintaa koskevaa saantelyd, silla myds opetustoimintaa koskevaa saéntelya on toi-
vottu joustavoitettavaksi. Esityksen valmistelu on kuitenkin kohdistunut vain tutkimustoimintaa
koskevaan lainsaddantokokonaisuuteen, misté syysté opetustoimintaa koskevia aiheita ole ollut
mahdollista késitella enemmélti tassa yhteydessd. EU:n SoHO-asetuksen tdytdntdonpano kui-
tenkin tulee aiheuttamaan merkittavia muutoksia kudoslakiin, jolloin myéds kudoslakiin jadvan
opetustoimintaa koskevan saantelyn tulevaa sijaintia jouduttaneen arvioimaan uudelleen.

12 8. Opetustoiminnan rajoitukset. Pykal&sté ja sen otsikosta kumottaisiin viittaukset ruumiin
kayttamisesta ja elimien, kudoksien tai solujen irrottamisesta tutkimustoimintaa varten. Asiasta
sdadettaisiin jatkossa tutkimuslaissa.

19 8. Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kayttotarkoitus. Pykalasta kumottaisiin maininnat
elimien, kudoksien ja solujen kayttamisestd muuttuneessa kayttétarkoituksessa laaketieteelli-
sessé tutkimuksessa tai biopankkitoiminnassa. Asiasta saadettaisiin jatkossa tutkimuslaissa.
Tutkimustoimintaa koskevien mainintojen poistamisen my6td 3 momenttiin tdsmennettdisiin
selvyyden vuoksi, ettd Fimean lupa kuolleesta ihmisestd irrotetun tai varastoidun elimen, ku-
doksen tai solujen ladketieteelliseen kayttdon muuttuneessa kayttotarkoituksessa voitaisiin
myontdd muuhun toimintaan kuin tutkimus- tai biopankkitoimintaan.

Pyké&lan 4 momentti kumottaisiin. Kudoslaissa ei jatkossa end4 olisi eettisten toimikuntien lau-
suntoja koskevaa sééntelya, eika laissa siten myoskadn endd séadettaisi menettelystd, jonka mu-
kaan Fimealta voisi hakea muutoksenhakukelpoisen hallintop&attksen tekemisté eettisen toimi-
kunnan kielteisen lausunnon johdosta. Muutoksenhaku alueellisen eettisen toimikunnan lausun-
toon maaraytyisi jatkossa tutkimuslain mukaisesti.

20 8. Kudosnaytteiden muuttunut kayttotarkoitus. Pykalasta kumottaisiin 1 ja 2 momentti, jotka
koskevat kudosndytteiden toissijaista kayttoa ladketieteellisessé tutkimuksessa ja biopankkitoi-
minnassa. Tarkoituksena on, ettd ndytteiden tutkimuskaytosta saddettdisiin jatkossa tutkimus-
laissa ja biopankkilaissa.

Pyké&lan 3 momentti séilyisi ennallaan.

Pyké&lan 4 momentista kumottaisiin s&4&4nnos siitd, etté ladketieteellisen tutkimuksen vuoksi otet-
tuja néytteitd voidaan luovuttaa biologisten vanhempien selvittamisté varten tuomioistuimen tai
muun viranomaisen maaraamalle tutkimuslaitokselle tai kuolleen tunnistamista varten poliisi-
viranomaiselle. Tutkimustarkoituksia varten otettujen naytteiden kayttdmisen esimerkiksi isyy-
den selvittdmista varten voidaan arvioida olevan ongelmallista tutkimuseettisten nakékulmien
vuoksi, ja tutkimusnaytteiden kéayttdminen tallaisiin kayttdtarkoituksiin saattaisi merkittavasti
vahentad potentiaalisten tutkittavien halukkuutta ottaa osaa tutkimuksiin. Nykyinen saannds on
lisdksi ristiriitainen biopankkilain 19 §:ss& saddetyn biopankkindytteiden késittelyd koskevan
ehdottoman kiellon kanssa, jonka mukaan biopankissa sailytettavaa néytetta ja siihen liittyvaé
tietoa tai biopankista saatuja néytteitd ja tietoa ei saa luovuttaa eikd kéyttaa rikostutkinnassa,
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eikd hallinnollisessa tai muussa henkil6d koskevassa paatoksenteossa. Biopankkilaki kieltdé
néytteiden ja tietojen kaytén myds yksittdisen henkilon tyékyvyn arvioinnissa tai selvittdmi-
sessd tai luotto- ja vakuutuslaitosten paatoksenteossa. Ongelmallista olisi, jos biopankkien ul-
kopuolella olevia tutkimusnéytteitd voitaisiin kéyttdd muilla tavoin tai jos naytteiden kaytto-
mahdollisuus henkil6a koskevassa hallinnollisessa tai muussa paatoksenteossa olisi riippuvai-
nen yksinomaan siitd, onko henkild tutkimussuostumustaan antaessaan antanut liséksi biopank-
kisuostumuksen vai ei.

21 a 8. Kudosnaytteiden kaytto laéketieteelliseen tutkimukseen. Pyk&ld kumottaisiin. Voimassa
olevassa pykéldssa sadadetdan Fimean mahdollisuudesta myodntaa lupa hoidon ja taudinmaari-
tyksen vuoksi otettujen kudosnaytteiden (diagnostiset naytteet) kayttamiseen ladketieteelliseen
tutkimukseen, jos tarvittavia ndytteité ei ole saatavilla biopankista. Jatkossa biopankkien ulko-
Ipu_olella olevien diagnostisten naytteiden tutkimuksellisesta kaytosta saadettaisiin tutkimus-
aissa.

21 b 8. Lausunnoista perittdvat maksut. Pykéla kumottaisiin. Kudoslaissa ei saadettdisi enaa
vainajien, elimien, kudoksien solujen tai muiden néytteiden tutkimuskéyttda varten tarvittavista
eettisten toimikuntien lausunnoista, vaan sééntely on tarkoitus keskittaa tutkimuslakiin. Talléin
kudoslaissa ei ole jatkossa endd tarvetta sdatad mydskaan alueellisten laé&ketieteellisten tutki-
museettisten toimikuntien lausunnoista perittavista maksuista.

22 §. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen mydntamaét luvat. VVoimassa olevan pyka-
lan mukaan Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontaa 7 8:n 3 momentissa, 11 § 1
momentin 2 kohdassa sekd 19 8:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pidet-
tava laaketieteellisesti perusteltuna, toimintaa varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkil6std
ja toimintaa varten on nimetty siitd vastaava laakari. Viittaus 11 § 1 momentin 2 kohtaan muu-
tettaisiin viittaukseksi 11 §:ddn, silla 11 8:ssd ei olisi jatkossa endd useampaa momenttia, kun
pykaldn 2 momentti kumottaisiin.

23 8. Valvonta ja myonnetyn luvan peruuttaminen. VVoimassa olevan pykélan 1 momentti koskee
Fimean mahdollisuutta maaréta kudoslain 7 8:n 3 momentissa, 11 8:ss4, 19 8:n 2 ja 3 momen-
tissa, 20 8:n 1 momentissa sekd 21 a §:ssé tarkoitettu toiminta keskeytettdvaksi tai peruuttaa
mainittujen lainkohtien perusteella myonnetty lupa. Momentista kumottaisiin viittaukset 20 &:n
1 momenttiin ja 21 a 8:4an kyseisten lainkohtien kumoamisen johdosta.

7.6 Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta

2 8. Soveltamisala ja suhde muuhun lainsdadant6on. Eduskunta hyvéksyi 19.11.2025 lain
toisiolain muuttamisesta (1159/2025), jolla muutetaan muun muassa toisiolain 2 8:44, ja tasa-
vallan presidentti vahvisti lain 5.12.2025. Toisiolain muutoksella lain 2 §:44 muutetaan muun
muassa siten, etta siind maéritelldén aiempaa selkedmmin toisiolain soveltamisala. Muutoksella
toisiolain 2 §:adn lisatdén uusi 4 momentti, jossa sdédetdan siitd, ettd toisiolakia ei sovelleta
kliinisissa tutkimuksissa tapahtuvaan henkil6tietojen késittelyyn, jos tutkittavalta on saatu osal-
listumissuostumus tutkimukseen tai jos hatatilatutkimuksen suorittamisen edellytykset taytty-
vét. Toisiolain muutettu 2 8§:n 4 momentti tulee voimaan 1.1.2026.

Toisiolain muuttamista koskeneella lakiesityksella toteutettiin erdat kiireellisiksi arvioidut muu-
tokset toisiolakiin, ja nyt k&silla olevassa esityksessa on tarkoitus toteuttaa erddt muut tieteellista
tutkimusta koskevat muutokset toisiolakiin. Soveltamisalan osalta tarkoituksena on td&smentéaa
toisiolain suhdetta kuolleiden henkiliden tietoihin sekd harvinaissairauksien tutkimiseen. Nyt
esitettdvien muutosten myota lailla 1159/2025 muutettu 2 § jaettaisiin kahdeksi eri pykélaksi,
ja pykaliin lisattdisiin erditd uusia sadnnoksid. Tarkoitus on, ettd 2 8:std kavisi jatkossa ilmi
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toisiolain p&asaantdinen soveltamisala, ja uudessa 2 a 8:ssé saadettdisiin eréista rajauksista ja
poikkeuksista soveltamisalaan. On syyta korostaa, ettd nyt ehdotettavilla muutoksilla ei ole tar-
koitus tehdé sisall6llisia muutoksia saantelyyn, joka siséltyy 1.1.2026 voimaan tulevaan 2 §:n 4
momenttiin, vaan kyse olisi pykélien rakenteeseen tehtdvasta teknisestd muutoksesta, jonka ta-
voitteena on helpottaa lain luettavuutta.

Pykélan 4 momentti ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd siind saddettaisiin jatkossa toisiolain
soveltumisesta myds kuolleiden henkil@iden tietojen késittelyyn. Toisiolain alkuperdisena tar-
koituksena on ollut, ettd lakia sovellettaisiin myos kuolleiden henkiltiden tietojen kasittelyyn
(ks. HE 159/2017, s. 90), mutta asiasta ei kuitenkaan ole nimenomaista saanndsta lain tasolla.
Tasta huolimatta toisiolakia on jo nyt kaytannossd sovellettu kuolleiden henkildiden tietojen
kasittelyyn toissijaisissa kayttotarkoituksissa. Ottaen huomioon valtiosdéntdoikeudellinen vaa-
timus siita, ettd henkilttietojen suojasta tulee s&ataa lailla, toisiolakiin ehdotetaan lisattavaksi
asiasta nimenomainen saannds. Ehdotus my®os selkiyttaisi nykyistd oikeustilaa ja yhdenmukais-
taisi tulkintakédytantoja.

Tietosuoja-asetuksen 27 johdantokappaleessa todetaan, ettd jasenvaltiot voivat saataa kuollei-
den henkildiden henkildtietojen ké&sittelya koskevista saanndisté. Kuolleiden henkildiden tiedot
ovat tieteellisten tutkimusten ja niiden tulosten luotettavuuden kannalta yhté olennaisia kuin
elavienkin tietojen kdyttdminen. Rekisteritutkimuksissa tutkittava aineisto koostuu usein seka
elavien ettd kuolleiden henkilOiden tiedoista, joiden kayttdminen on yhtalédisen tarkead. Sosiaali-
ja terveystietoja sisaltavat rekisterit eivat valttdmatta siséalla tietoa henkilén kuolemasta, minka
lisdksi osa henkildistd, joiden tietoja tutkimuksessa hyddynnetéén, saattaa myos kuolla tutki-
muksen toteuttamisen aikana. Néisté syisté perusteltua on, etta toisiolaki padsaéntdisesti sovel-
tuisi yhté lailla seka el&vien etta kuolleiden henkildiden tietojen toisiokdyttoon. Elavien ja kuol-
leiden tietojen erottelu toisistaan eri lakien soveltamisalojen piiriin saattaisi muodostua kaytan-
ndssa haastavaksi ratkaisuksi tietoja hyddyntavien hankkeiden nakékulmasta. Kuolleiden har-
vinaissairaiden henkil6iden tietojen tutkimuskayton osalta 2 a §:44n ehdotetaan kuitenkin poik-
keusta soveltamisalaan.

Ehdotus ei vaikuttaisi Kliinisissé tutkimuksissa tapahtuvaan henkil6tietojen késittelyyn tilan-
teissa, joissa tutkittavalta on saatu suostumus tutkimukseen osallistumiseksi tai joissa on kyse
hatatilatutkimuksista. Jos kliinisen tutkimuksen tutkittava kuolee tutkimuksen aikana, hénta
koskevien tietojen kasittelya olisi mahdollista jatkaa kyseisessa tutkimushankkeessa samaan ta-
paan kuin tutkittavan eldessa, eikd tietojen kasittely siten siirtyisi toisiolain soveltamisalaan tut-
kittavan kuoleman johdosta. Oikeudesta jatkaa tutkittavaa koskevien tietojen kasittelyd hanen
kuolemansa jalkeen ehdotetaan séadettavaksi tutkimuslain 21 a 8§:ssd, ladketutkimuslain 33
8:s54 seka laakinnéllisistd laitteista annetun lain 19 a 8:ssé.

2 a 8. Soveltamisalan rajaus. Pykala olisi uusi ja siina sdadettaisiin rajauksista toisiolain sovel-
tamisalaan. Pykalan 1 momenttiin siirrettéisiin 1.1.2026 voimaan tulevaan 2 §:n 4 momenttiin
sisaltyvé Kliinisié tutkimuksia koskeva toisiolain soveltamisalan rajaus. Kyse olisi sdéadnndsten
teknisestd siirtdmisesta uuteen 2 a §:aan, eika saéntelyyn téltd osin ole tarkoitus tehdé sisallol-
lisi& muutoksia.

Ehdotetussa 2 momentissa toisiolain soveltamisalan rajaus ulotettaisiin koskemaan kliinisten
tutkimusten ohella my6s sellaisia tutkittavan suostumukseen perustuvia harvinaissairauksien
tutkimuksia, jotka eivat ole Kliinisia ladketutkimuksia, laitetutkimuksia tai tutkimuslain alaisia
ladketieteellisia tutkimuksia. Pykalassa ehdotettava sadntely perustuisi tietosuoja-asetuksen 9
artiklan 4 kohdassa mahdollistettuun kansalliseen liikkumavaraan. Soveltamisalan rajaaminen
harvinaissairauksien tutkimusten kohdalla on perusteltua harvinaissairauksiin ja niiden tutki-
muksiin liittyvien erityispiirteiden vuoksi. Toisiolain mukaiset sosiaali- ja terveystietojen
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toisiokayton edellytykset on laadittu pitden silmalla erityisesti hankkeita, joissa kasitell&an laa-
joja eri lahteista peraisin olevia tietoaineistoja, jotka koskevat suuria rekisterdityjen joukkoja.
Toisiolain alla toteutettavien yksittéisten hankkeiden piiriin lukeutuvien rekisteréityjen luku-
maarat voivat olla satoja tai kattaa jopa koko Suomen véeston.?® Harvinaissairauksien kohdalla
potentiaalisia tutkittavia henkilGitd puolestaan on erittdin vahan, ja tutkimuksissa hyddynnetté-
vien tietojoukkojen maarét ovat pienempid ja rajatumpia. Suomessa kéytdssa olevan eurooppa-
laisen madritelm&n mukaan sairaus on harvinainen, jos sité esiintyy vaestdssa enintdan viidella
henkil®lld 10 000:std. Suurin osa harvinaissairauksista on huomattavasti tatékin harvinaisempia.

Luonteensa vuoksi harvinaissairauksista on usein vain vahan tutkimustietoa, eiké tehokkaita
hoitokeinoja pystyta kehittdmaan harvinaissairauksiin samalla tavalla kuin yleisemmin esiinty-
viin sairauksiin. Vain pieneen osaan harvinaissairauksista on olemassa parantava tai oireita mer-
kittavasti lievittdva hoitokeino. Noin 80 prosenttia harvinaisista sairauksista liittyy ihmisen pe-
rimaan. Harvinaissairauksissa diagnosointi ja hoitoon paasy kestaa usein pitkaan, miké johtuu
muun muassa harvinaissairauksiin liittyvien oireiden epaspesifisyydesta seké tiedon ja osaami-
sen puutteesta. Harvinaissairauksien pieni esiintyvyys aiheuttaa haasteita niiden tutkimiselle,
silla yksittaista harvinaista sairautta sairastavat henkil6t ovat tyypillisesti maantieteellisesti ha-
jallaan, ja pienet potilasméaérat hankaloittavat riittdvan kattavien tutkimuskohorttien muodosta-
mista. Harvinaissairauksien kohdalla kansainvélinen yhteisty6 onkin valttdmatonta diagnostii-
k@l? jauusien hoitomuotojen kehittamiseksi, koska maakohtaiset potilasmaarat jaavat hyvin pie-
niksi.

Toisiolain perusratkaisut edellyttavat kasiteltavien henkilttietojen pseudonymisointia tai ano-
nymisointia ennen niiden luovuttamista tutkimushankkeiden kayttdon. Pienen esiintyvyytensd,
harvinaislaatuisuutensa seka genetiikkaan liittyvien ominaisuuksiensa vuoksi harvinaissairai-
den potilaiden tietoja voi kuitenkin olla mahdotonta pseudonymisoida tai anonymisoida tehok-
kaasti toisiolain edellyttdmalla tavalla. Lisaksi harvinaissairauksien kohdalla on erityisen tar-
kedd, ettd tutkimuksissa késitellyt tiedot on mahdollista myohemmin yhdistéa takaisin luonnol-
liseen henkildon ja vélittad hanen hoidossaan hyddynnettavaksi. Toisiolain 55 8:ssa saddetééan
menettelyst4, jolla tieto tutkimuksessa esiin tulleesta kliinisesti merkittavésta 10ydoksesta on
mahdollista vélittad henkilon terveydenhuollosta vastuussa olevalle toimintayksikolle, mutta ta-
man menettelyn ei ole katsottu tarjoavan riittévié ratkaisuja harvinaissairauksien erityistarpei-
siin tiedon nopeasta hyddynnettavyydesta potilaan hoidossa. Harvinaissairauksien tutkimus si-
joittuukin usein tietojen ensiokayton ja toisiokéytén valimaastoon, silla harvinaissairauksien
tutkimus hyodyntaa suoraan tutkittavaa sairautta sairastavia potilaita.

Toisiolain mukaisissa toisiokdyton kayttétapauksissa rekisterdidyt ovat harvoin tietoisia siita,
ettd heitd koskevia rekisteritietoja saatetaan kayttad muissa tarkoituksissa kuin mihin ne on alun
perin kerétty. Harvinaissairauksissa puolestaan yleisesti ottaen tyypillista on, etta niita sairasta-
vat henkil6t ovat hyvin tutkimusmyonteisia ja toivovat voivansa omalta osaltaan edistaa kanta-
miensa sairauksien tutkimusta ja uusien hoitokeinojen kehittdmista niihin. Toisiolaissa omak-
sutut sosiaali- ja terveystietojen toisiokéyton perusratkaisut sopivat siten huonosti harvinaissai-
rauksien tutkimuksiin, joilla voi olla suoria positiivisia vaikutuksia harvinaissairauksia sairas-
tavien potilaiden ennusteeseen, vaikka kyseessé ei olisikaan kliininen tutkimus, jossa uutta hoi-
toa tutkitaan juuri kyseisella henkildlla.

Ehtona soveltamisalan_rajaukselle harvi_naissz_airauksien kphdalla olis_i se, etta henkiI("? on antanut
suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle. Alaikéisen tai itsemaaradmiskyvyltdan

26 Esimerkki koko Suomen vaeston kattavasta toisiolain alla toteutettavasta tutkimushankkeesta on
THL:n FinRegistry-tutkimus: https://www.finregistry.fi/
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alentuneen henkilon osalta edellytettaisiin suostumuksen saamista hanen lailliselta edustajal-
taan. Vastaavat edellytykset tutkittavan suostumuksesta koskevat myos Kliinisid tutkimuksia
koskevia soveltamisalan rajauksia, mutta ehdotetulla 2 momentilla soveltamisalan rajaus ulo-
tettaisiin harvinaissairauksien osalta koskemaan myds muita suostumukseen perustuvia tieteel-
lisid tutkimuksia kuin vain kliinisi& tutkimuksia. Ehdotuksessa henkildn suostumus toimisi tut-
kimuseettisend seka henkil6tietojen kasittelyyn liittyvand tietosuojaoikeudellisena suojatoimen-
piteend, mutta ei valttamatté henkilttietojen kasittelyperusteena. Tieteellisissa tutkimuksissa re-
kisterinpitdjan tehtdvand on maarittad, mika kasittelyperuste soveltuu tutkimuksen toteuttami-
seen parhaiten sen ominaispiirteet huomioon ottaen. Tieteellisen tutkimuksen mahdollisia ka-
sittelyperusteita on selostettu edelld jaksossa 2.2.

Muissa kuin Kkliinisissé tutkimuksissa tutkittavan suostumusta koskevista vaatimuksista ei ole
lainsd&dannossa erikseen séadetty. Tutkittavan tietoon perustuva suostumus on kuitenkin kes-
keinen tutkimuseettinen periaate ja osa hyvéa tieteellistad kaytantod. Suomessa on kaytdssa tie-
teellisen tutkimuksen itseséantelyjarjestelma, joka perustuu opetus- ja kulttuuriministerion alai-
sen Tutkimuseettisen neuvottelukunnan (TENK) laatimiin hyvéaa tieteellista kaytantoa koskeviin
ohjeistuksiin. TENK on vuonna 2019 antanut erillisen ohjeen ihmiseen kohdistuvan tutkimuk-
sen eettisista periaatteista ja ihmistieteiden eettisesta ennakkoarvioinnista Suomessa.?” Ohje on
suunnattu nimenomaan sellaisille ihmistieteellisille tutkimusaloille, joissa ei ole kyse lailla
sdénnellysté kliinisesta tutkimuksesta. Ohjeessa asetetaan vaatimuksia muun muassa osallistu-
misen vapaaehtoisuudesta, tutkittavalle ennen suostumuksen antamista annettavasta informaa-
tiosta sekd mahdollisuudesta peruuttaa jo annettu osallistumissuostumus tutkimukseen. Oh-
jeessa otetaan myds erikseen kantaa alaikdisten ja vajaakykyisten tutkittavien kohdalla sovel-
lettaviin menettelytapoihin. Liséksi kaikessa tieteellisessé tutkimuksessa sovellettavaksi tulevat
luonnollisestikin tietosuoja-asetuksen ja sita tdydentévéan kansallisen yleislainsaadannon vaati-
mukset henkil6tietojen kasittelysta.

Ehdotetussa 2 momentissa sdadettéisiin liséksi tilanteista, joissa henkilén suostumusta ei olisi
mahdollista hankkia hanen kuolemansa johdosta. Naissa tilanteissa harvinaissairauksien tutki-
musten kohdalla sovellettaisiin oletetun suostumuksen kasitettd. L&htokohtana siis olisi 2 8:n 4
momentista poiketen, ettei toisiolakia sovellettaisi kuolleiden harvinaissairaiden henkildiden
tietojen késittelyyn tieteellisissa tutkimuksissa. Edellytyksend soveltamisalan rajaukselle olisi,
ettei henkilon tiedetd elinaikanaan vastustaneen henkil6tietojensa késittelyd ehdotetussa mo-
mentissa saadetylla tavalla. Harvinaissairaiden potilaiden véahaisen lukumaaran vuoksi on valt-
tamatonta, ettd tutkimuksissa voidaan hyoddyntaa kuolleiden harvinaissairaiden tietoja vastaa-
vaan tapaan kuin elossa olevienkin harvinaissairaiden henkil6iden tietoja seka yhdistdd nama
tiedot keskendan riittavéan kattavien tutkimuskohorttien muodostamiseksi. Harvinaissairauksien
potilasryhmissé kuolleisuus on tyypillisesti tavanomaista suurempaa ja tutkimuskohortit 1ahto-
kohtaisesti pienempia. Kuolleiden tietojen yhdistdminen elévien tietoihin tutkimuksessa voi olla
tarkedd myos siita syystd, etta suurin osa harvinaissairauksista on perinndllisia, jolloin elossa
olevan henkildn sairauden diagnosoinnissa voidaan tarvita kuolleen sukulaisen tietoja, joten
mahdollisuus yhdistad kuolleiden harvinaissairaiden tietojen elé&vien tietoihin esimerkiksi klii-
nisissa tutkimuksissa on keskeista yhtaalta edustavien tutkimusotosten ja tutkimustulosten luo-
tettavuuden kannalta, mutta myos elossa olevien tutkimuspotilaiden hoidon kannalta.

Ehdotettu 2 momentti ei kuulu tietosuoja-asetuksen soveltamisalaan. Kuolleiden henkiliden
tietojen késittelyn asianmukaisuuden varmistamiseksi ehdotetussa 2 momentissa saadettdisiin
kuitenkin suojatoimena siit4, ettd kuolleen henkilon tietoja késiteltdessé olisi noudatettava vas-
taavia suojatoimia kuin eldvankin henkilon tietoja ké&siteltdesséd harvinaissairauksien

27 https://tenk.fi/sites/default/files/2021-01/Ihmistieteiden_eettisen_ennakkoarvioinnin_ohje 2020.pdf
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tutkimuksessa ehdotetun pykaldn mukaisesti. Vastaavasta edellytyksestd kuolleiden henkil®i-
den tietojen kasittelylle ehdotetaan lisattavaksi kliinisia tutkimuksia koskeviin lakeihin.

Liséksi suojatoimena edellytettéisiin niin eléavien kuin kuolleidenkin harvinaissairaiden tietojen
kayton osalta, ettd laédketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta
my0nteisen lausunnon. Lausunnon antamisesta vastaisi paasaantoisesti tutkimuslaissa tarkoi-
tettu alueellinen eettinen toimikunta. Jos harvinaissairaiden tietoja on tarkoitus kayttaa kliini-
sessé ladketutkimuksessa tai ladkinnallisista laitteista annetun lain 18 §:n 3 momentissa tarkoi-
tetussa yhdistelméatutkimuksessa, lausunnon antaisi kuitenkin Tukija. Naissa tilanteissa kyse
olisi kaytannossé kuolleiden harvinaissairaiden tietojen kaytosta. Elavien osalta kliinisissa laa-
ketutkimuksissa ja yhdistelméatutkimuksissa soveltamisalan rajaus maaraytyisi 2 a §:n 1 mo-
mentin perusteella. Eettisen toimikunnan arvioinnilla varmistetaan tutkimuksen tarpeellisuus ja
merkitys seka sen toteuttamistavan asianmukaisuus.

37 a 8. Aggregoidun tilastotiedon tuottaminen ja julkaiseminen saatavuustietojen antamiseksi.
Pykala olisi uusi, ja se koskisi toisiolain 6 §:ssd tarkoitetun rekisterinpitdjan seké yksityisen
sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjan oikeutta tuottaa ja julkaista toisiolain sovelta-
misalaan kuuluvista henkilGtiedoistaan aggregoitua tilastotietoa mainittujen rekisteritietojen
yleisen kéytettdvyyden ja saatavuuden kuvaamiseksi. Vastaava oikeus olisi myés Findatalla 14
8:n 5 momentissa tarkoitettujen valmisaineistojensa osalta. Ehdotukseen liittyva tietosuoja-ase-
tuksen mukainen kansallinen liikkumavara perustuisi asetuksen 6 artiklan 3 kohtaan, 9 artiklan
2 kohdan i alakohtaan seké& 9 artiklan 4 kohtaan.

Pykaéla liittyy esityksessa ehdotettavaan tieteellisten tutkimusten saatavuusselvitykset mahdol-
listavaan kolmiportaiseen ratkaisumalliin, ja on ratkaisumallin ensimmainen osa. Pykalan tar-
koituksena on mahdollistaa yleisen nékyvyyden lisd&minen toisiolain soveltamisalaan kuulu-
vista rekisteritiedoista ja niiden kaytettavyydesta toissijaisiin kayttotarkoituksiin. Ehdotuksen
ensisijaisena tarkoituksena on palvella tieteellisten tutkimusten saatavuusselvitysten tekemista,
mutta se mahdollistaisi nakyvyystietojen tuottamisen yleisesti ottaen muidenkin toisiolain mu-
kaisten toissijaisten kayttotarkoitusten tarpeita silmalla pitden. Nakyvyystietoa olisi mahdollista
tuottaa ja julkaista rekisterinpitdjan harkinnan mukaan sellaisista aineistoista ja tietokokonai-
suuksista, jotka rekisterinpitdajan arvion mukaan voisivat hyddyttaa tietojen potentiaalisia kéyt-
tajia. Tuotettavat tiedot voisivat siten kuvailla rekisteritietojen sisaltoja ja kaytettavyytta ylei-
sesti eri potentiaalisia kéayttotarkoituksia varten, tai ne voitaisiin koostaa kohdennetummin esi-
merkiksi tietynlaisten tieteellisten tutkimushankkeiden tarpeita silmalla pitaen.

Ehdotus on sijoitettu toisiolain 4 lukuun, joka koskee henkil6tietojen toissijaisen kdyton perus-
teita ja edellytyksid. Toisiolain henkil6tietojen toissijaisen kayton sdéntelyn lahtékohtana on,
ettd tietoja saa kasitella toissijaisissa kayttotarkoituksissa joko rekisterinpitdjéan tai Tietolupavi-
ranomaisen myontdman tietoluvan nojalla taikka suoraan lain sdanndsten perusteella. Tama lah-
tokohta on ilmaistu toisiolain 35 8:ssa. Ehdotetun 37 a 8:n tarkoituksena on, etta pykalassa mai-
nitut rekisterinpitajat voisivat suoraan ehdotetun sddnnoksen nojalla tuottaa omista rekisteritie-
doistaan aggregoitua ndkyvyystietoa rekisteriaineistojen yleisen kdytettdvyyden ja saatavuuden
kuvaamiseksi, eiké toiminta siten edellyttéisi erillisten lupien hakemista. Aggregoidun tilasto-
muotoisen nakyvyystiedon tuottaminen ja julkaiseminen tapahtuisi rekisterinpitajan oman aloit-
teen perusteella, ei yksittdisten tiedonhyodyntajien pyynnosta, mika erottaisi sen muista toisio-
lain mukaisista aggregoitua tilastotietoa hyddyntavista kéyttdtapauksista. Voimassa olevassa
toisiolain 37 8:ss& nimittdin saadetdén siitd, ettd aggregoitua tilastotietoa voidaan tuottaa yksit-
taistapauksessa yksittdisten tietopyyntojen perusteella.?? Voimassa olevan toisiolain 37 &:n

28 Sama lahtokohta sailyy myds lailla 1159/2025 muutetussa 37 §:ssd, joka tulee voimaan 1.5.2026.
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mukaisen tietopyyntomenettelyn ei ole katsottu olevan riittdvan ketterd vastaamaan saatavuus-
selvitysten tarpeisiin aggregoitujen tilastotietojen saamisesta rekisteritietojen kaytettavyyden
arvioimiseksi, eika kyseista saannosta ole edes tarkoitettu kdytettavaksi téllaisia tiedontarpeita
varten.

Kansainvélisesti vertailtuna sosiaali- ja terveydenhuollon tiedot on Suomessa kattavasti tallen-
nettu eri rekistereihin, ja yksilod koskevat eri rekistereistd saatavilla olevat tiedot ovat helposti
yhdistettavissa toisiinsa suomalaisen henkil6tunnuksen ansiosta. Hyvin organisoitujen sosiaali-
ja terveydenhuollon tietoaineistojen my6ta Suomella on merkittava potentiaalinen kilpailukyky
houkutella Suomeen aineistoja hyodyntavid hankkeita, erityisesti kliinisia tutkimuksia ja muita
ladketieteen alan tutkimuksia. Ongelmana on kuitenkin ollut nakyvyyden puute datan olemas-
saoloon ja sen kaytettavyyteen, miké on hankaloittanut hankkeiden suunnittelua ja kdynnisté-
mista.

Ehdotus mahdollistaisi toisiolain mukaisten henkil6tietojen kasittelyn niiden alkuperaisisséa re-
Kisterinpitdjissa nakyvyystietojen tuottamiseksi, mutta sen perusteella ei olisi mahdollista luo-
vuttaa henkil6tason tietoja rekisterinpitajista ulos kolmansille tahoille. Rekisteritiedoista tuotet-
tavat ja julkaistavat nékyvyystiedot eivat olisi henkilGtietoja, vaan aggregoidun tilastotiedon
muodossa olevaa rekisteritietojen yleista sisaltod ja saatavuutta koskevaa kuvailutietoa. Aggre-
goidulla tilastotiedolla tarkoitetaan toisiolain 3 8:n 18 kohdan mukaan tilastomuotoista, luotet-
tavasti anonymisoitua tietoa. Ehdotetun sdannoksen tarkoituksena on séataa selkeasti oikeuspe-
rusteesta, johon toisiolain soveltamisalaan kuuluvien henkil6tietojen kasittely saatavuustiedon
tuottamisen kayttotarkoituksessa olisi mahdollista perustaa. Edelld jaksossa 2.3 kuvatulla ta-
valla saatavuusselvityksiin soveltuvista henkil6tietojen késittelyperusteista sekd muista tata tar-
koitusta varten tapahtuvien rekisteritietojen késittelyyn oikeuttavista oikeusperusteista on ny-
kyisin ollut epéselvyytta.

Rekisterinpitdjien kasitellessa henkil6tietoja pykélassa mainittuihin tarkoituksiin kasittely pe-
rustuisi lahtokohtaisesti EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukaisista ka-
sittelyperusteista e alakohtaan, jonka mukaan henkilttietojen kasittely on lainmukaista, jos ka-
sittely on tarpeen yleista etua koskevan tehtévén suorittamiseksi tai rekisterinpitdjalle kuuluvan
julkisen vallan kayttamiseksi. Toisiolain sadatdmista koskeneessa alkuperdisessé hallituksen esi-
tyksessd omaksutun lahtékohdan mukaan rekisterinpitéjien ja Tietolupaviranomaisen toisiolain
nojalla suorittama kasittely perustuu juuri mainittuun tietosuoja-asetuksen artiklaan®, eika tassa
esityksessé ole tarkoitus poiketa toisiolaissa alun perin omaksutusta lahestymistavasta.

Toisiolakiin ehdotettavat saatavuusselvityksiin liittyvat pykélaehdotukset on tarkoitettu henki-
I6tietojen kasittelyn mahdollistaviksi sdannoksiksi. On syytd huomata, ettd sdéédnnoksia ei kui-
tenkaan ehdoteta sijoitettavaksi lain 3 lukuun, joka koskee toissijaisen kaytén mahdollistavia
palveluita. TAma johtuu siita, etté esityksen ldhtékohtaisena tarkoituksena on mahdollistaa saa-
tavuusselvitysten tekeminen seka saatavuuspalvelujen tarjoaminen tieteellisia tutkimuksia var-
ten, mutta esityksen tarkoituksena ei kuitenkaan ole erikseen velvoittaa rekisterinpitdjia tallais-
ten palveluiden tuottamiseen. Tastd syysté esityksen valmistelussa on arvioitu, ettei saatavuus-
selvityksiin liittyvaé henkilttietojen kasittelyd ole mahdollista perustaa 6 artiklan 1 kohdan c
alakohdan mukaiseen rekisterinpitajan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseen.

Erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien tietojen osalta pykél&ssa tarkoitettu késittely perustuisi
lahtokohtaisesti tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaiseen kansantervey-
teen liittyvaan yleiseen etuun. Ehdotuksen tarkoituksena on tukea toisiolain alkuperdisen

2 Ks. HE 159/2017 vp, s. 122.
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séatamisen taustalla vaikuttaneiden tavoitteiden toteutumista, eli sité ettd suomalaisia poikkeuk-
sellisen kattavia ja laadukkaita sosiaali- ja terveydenhuollon rekisteritietoaineistoja pystyttéisiin
hyodyntdaméaan sujuvasti erilaisiin véeston terveytta ja hyvinvointia edistaviin kayttotarkoituk-
siin. RekKisteritietojen kadytettdvyytta koskevat saatavuusselvitykset ja saatavuuspalvelujen tar-
joaminen ovat merkityksellisia erityisesti tieteellisten tutkimusten suunnittelun ja suorittamisen
tukemiseksi. Toisiolain alkuperdisessé hallituksen esityksessd kuvatulla tavalla rekisteriaineis-
toja hyddyntavat tutkimukset voivat vaikuttaa merkittavalla tavalla sosiaali- ja terveydenhuol-
lon, hoidon, hoivan ja hyvinvoinnin edistdmiseen. Rekisteritutkimuksilla voidaan myds tuottaa
luotettavaa tietoa muun muassa toiminnan arviointia, kehittdmisté ja suunnittelua varten. Klii-
nisilla tutkimuksilla puolestaan vaikutetaan suoraan ladkevalmisteiden ja laakinnallisten laittei-
den kehittdmiseen ja niiden korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten varmistamiseen, samoin
kuin yleisesti ottaen tiedon lisdédmiseen terveydesta, sairauksien syistg, oireista, diagnostiikasta,
hoidosta, ehk&isyst4 ja tautien olemuksesta. N&iden tehtavien tukemiseen liittyvien saatavuus-
selvitysten tekemisen ja saatavuuspalvelujen tarjoamiseen liittyvien toimien suorittaminen on
siten katsottavissa vastaavasti kansanterveyteen liittyviksi yleisen edun mukaisiksi toimiksi.

Silloin kun saatavuustietoja tuotetaan kohdennetusti tieteellisten tutkimusten tarpeisiin, sindnsé
saattaisi olla mahdollista tulkita, ettd henkil6tietojen kasittely olisi ndissa tilanteissa mahdollista
perustaa jo olemassa oleviin tieteellistéd tutkimusta koskeviin kasittelyperusteisiin, eli tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan j alakohtaan ja sité kansallisesti taydentaviin tietosuojalain 4 8:n
3 kohtaan ja 6 8:n 1 momentin 7 kohtaan. Vaikka saatavuusselvitykset ja saatavuuspalvelut
itsessadn eivat ole varsinaista tutkimusta vaan tutkimusta valmistelevia toimenpiteita, niita kui-
tenkin suoritetaan tieteellisen tutkimuksen mahdollistamiseksi, mista syysta niiden voitaisiin
katsoa tapahtuvan tieteellisen tutkimuksen kayttotarkoituksessa. Tallainen tulkinta ei kuiten-
kaan ole kaytannon toiminnassa selkeésti vakiintunut, vaan lain soveltamisk&ytannossé vallitsee
pikemminkin yleinen ndkemys siita, ettd saatavuusselvitysten tekemisen mahdollistaminen
edellyttad, ettd asiasta sdddetdan nimenomaisesti laissa kokonaisuuteen liittyvien oikeudellisten
epavarmuuksien poistamiseksi. Myoskin tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan
ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan perustuva kasittely edellyttaa, etta kasittelyn perustasta saa-
det&én joko unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsdadanndssa.

Ehdotuksen mukainen oikeus henkil6tietojen késittelyyn ndkyvyystiedon tuottamiseksi koskisi
kaikkia toisiolain 6 §:ssa tarkoitettuja organisaatioita niiltd osin kuin niiden rekisterinpitoon
kuuluvat tiedot lukeutuvat toisiolain soveltamisalaan. Rekisteritietojen kéytettavyytté ja saata-
vuutta kuvaavien tietojen tuottaminen mahdollistaa rekisteritietojen toissijaisen kdyton, mista
syysté tarve saatavuustietojen tuottamiseen koskee yhté lailla kaikkia toisiolain soveltamisalaan
kuuluvia rekisteritietoja ja rekisterinpitdjia. Ehdotetussa pykaldassa mahdollistettaisiinkin rekis-
teriaineistojen kaytettavyyttd kuvaavien aggregoitujen tilastotietojen tuottaminen ja julkaisemi-
nen myos yksityisille sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestéjille. Tama poikkeaa toisio-
lain nykyisista perusratkaisuista, joiden mukaan Findata vastaa aina yksityisten organisaatioi-
den rekisteritietoihin kohdistuvien tietolupahakemusten ja tietopyyntéjen kasittelysta. Toisio-
lain valmistelussa katsottiin, etta tietolupien mydntamista koskeva tehtdva sisaltaa sellaista mer-
kittavaa julkisen vallan kdyttamistd, jota koskeva tehtava voidaan perustuslain 124 §:n mukaan
antaa vain viranomaistahon hoidettavaksi. Nyt kasilla olevan esityksen valmistelussa on kuiten-
kin arvioitu, ettd saatavuustietojen tuottaminen poikkeaa toisiolain mukaisten tietolupahake-
musten kasittelysta, sill4 ehdotetut saatavuusselvityksia koskevat sadnnokset eivat mahdollis-
taisi yksilod koskevien henkilttietojen luovuttamista kolmansille tahoille eikd ehdotettujen
sdénnosten nojalla tehtdisi muitakaan yksilon oikeuksia tai velvollisuuksia koskevia paatoksia.
Asiaa on tarkasteltu tarkemmin jéljempand esityksen saatamisjarjestysta koskevissa peruste-
luissa.
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Ehdotuksen mukaan Findata voisi tuottaa saatavuustietoa sen omassa rekisterinpidossaan ole-
vista valmisaineistoista, mutta ei muista toisiolain soveltamisalaan kuuluvista tiedoista. Tdma
johtuu siitd, ettd Findatalla ei ole suoraa paasya tai ndkyvyytta muiden rekisterinpitdjien aineis-
toihin, vaan tietopyynt6ihin ja tietolupiin perustuvien tietojen kasittely Findatassa edellyttda
nykyisinkin erillisia tiedusteluja ja tietojen poimintapyyntdja tietojen alkuperaisille rekisterin-
pitajille. Ehdotuksen tarkoituksena on, ettd saatavuustietoa olisi mahdollista tuottaa mahdolli-
simman ketterdlld menettelyll4, jotta kynnys tietojen tuottamiseen seké tietojen tuottamisen kus-
tannusvaikutukset eivét nousisi liian korkeiksi. Naisté syista on katsottu, etti saatavuustietojen
tuottamisen tulisi tapahtua mahdollisimman lahella rekisteritietojen alkuperdista sijaintia, silla
rekisterinpitdjat tuntevat itse parhaiten omat tietoaineistonsa. Vastaavasti néista syista esityk-
sessd ei ehdoteta, ettd Findata vastaisi yksityisten sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjes-
tajille tietoaineistoja koskevien saatavuustietojen tuottamisesta, vaan tehtdva on tarkoituksen-
mukaisinta antaa kunkin rekisterinpitajan itsensa hoidettavaksi.

Kanta-palveluihin tallennettujen tietojen osalta on syytd huomata, ettd myos niitd koskevien
saatavuustietojen tuottamisesta vastaisi tietojen rekisterinpitdja. Kanta-palveluihin tallennettu-
jen tietojen rekisterinpitdjyydesta sédadetaan asiakastietolain 69 §:n 3 momentissa, jonka mu-
kaan kukin asiakastietojen rekisterinpitajana toimiva palvelunjarjestdjé on valtakunnalliseen
asiakastietovarantoon tallentamiensa asiakirjojen rekisterinpitdja. Kela sen sijaan toimii Kanta-
palvelujen toteuttajana henkil6tietojen kasittelijan roolissa, eikd Kelan tehtaviin siten kuuluisi
tuottaa saatavuustietoja Kanta-tiedoista.

Tietosuoja-asetuksen 21 artiklan 1 kohdan mukaan rekisterdidyll& on oikeus henkilékohtaiseen
erityiseen tilanteeseensa liittyvélla perusteella milloin tahansa vastustaa hanté koskevien henki-
I6tietojen késittelyd, joka perustuu 6 artiklan 1 kohdan e tai f alakohtaan. Rekisterinpitéja ei saa
enéa kasitella henkildtietoja, paitsi jos rekisterinpitdja voi osoittaa, ettd kasittelyyn on olemassa
huomattavan térkeé ja perusteltu syy, joka syrjayttaa rekisterdidyn edut, oikeudet ja vapaudet
tai jos se on tarpeen oikeusvaateen laatimiseksi, esittdmiseksi tai puolustamiseksi. Ottaen huo-
mioon, etté esitykseen sisaltyvat saatavuusselvitysten mahdollistamiseen liittyvéat ehdotukset li-
séisivét jonkin verran erityisiin henkilGtietoryhmiin kuuluvien tietojen sekd muiden arkaluon-
teisten henkil6tietojen kasittelya rekisterinpitajissd, esityksen valmistelussa on katsottu, ettd sa-
malla on syytd vahvistaa myo6s rekisterdityjen oikeuksien ja vapauksien toteutumista. Tasta
syysté ehdotetussa 2 momentissa saddettdisiin suojatoimena siitd, ettd saatavuustietojen tuotta-
misessa ei saisi késitella eiké tuotettujen tietojen joukkoon sisallyttad tietoja sellaisista henki-
l0istd, jotka ovat vastustaneet heitd koskevien henkildtietojen kasittelya toissijaisissa kayttotar-
koituksissa. Ehdotus merkitsisi siten sitd, ettei rekisterinpitdjien olisi mahdollista vedota tieto-
suoja-asetuksen 21 artiklan 1 kohdassa saddettyyn rekisterdidyn oikeudet ja vapaudet syrjaytté-
vaan poikkeusperusteeseen. Ehdotus perustuu tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mahdol-
listamaan kansalliseen liikkumavaraan. Rajoitus on tarpeen myds saatavuustietojen luotettavuu-
teen liittyvista syistd. Vastustamisoikeuttaan kayttaneita henkil6ita koskevien tietojen siséllyt-
tdminen rekisteritietojen saatavuutta kuvaavien tietojen joukkoon saattaisi nimittdin antaa vaéa-
ran kuvan tietojen kaytettavyydestd, jos myohemmin tietolupahakemuksen tai muun pyynnon
yhteydessa arvioitaisiinkin, ettei kyseisid henkilita koskevia tietoja voidakaan luovuttaa hank-
keen kayttoon vastustamisoikeuden kayttdmisen takia.

42 a §. Saatavuustiedon tuottaminen ja luovuttaminen tieteellisen tutkimuksen toteutettavuuden
arvioimiseksi. Pykéldssa saddettdisiin tieteellisten tutkimusten saatavuusselvityksia koskevan
ratkaisumallin toisesta vaiheesta, eli kohdennetun saatavuustiedon tuottamisesta yksittdisen
suunnitteilla olevan tieteellisen tutkimuksen tarpeisiin. Ehdotukseen liittyva tietosuoja-asetuk-
sen mukainen kansallinen liikkumavara perustuisi asetuksen 6 artiklan 3 kohtaan, 9 artiklan 2
kohdan i alakohtaan sekd 9 artiklan 4 kohtaan.

96



Pykalan perusteella toisiolain 6 8:n mukaiset rekisterinpitéjat, yksityiset sosiaali- ja terveyden-
huollon palvelunjérjestdjat sekd Tietolupaviranomainen 14 §:n 5 momentissa tarkoitettujen val-
misaineistojensa osalta voisivat tieteellista tutkimusta tekevan tahon pyynndsta tuottaa toisio-
lain soveltamisalaan kuuluvista henkil6tiedoistaan yleista rekisterdityjen lukumaéarié ja tietojen
muuta kédytettdvyyttd koskevaa saatavuustietoa, joka on yksittdistapauksessa tarpeen sen arvi-
oimiseksi, voidaanko suunnitteilla oleva tieteellinen tutkimus toteuttaa mainittuja rekisteritie-
toja hyddyntden tai onko tietyltd alueelta rekisteritietojen perusteella 10ydettévissa riittavéasti
tutkimukseen soveltuvia tutkittavia.

Kohdennettujen saatavuustietojen tuottaminen tieteellisten tutkimusten tarpeisiin koskisi ensin-
nékin rekisteritietoja hyddyntévia rekisteritutkimuksia ja toisaalta kliinisia tutkimuksia, joiden
toteuttaminen edellytta, ettd tutkimukseen on l6ydettéaviss riittavasti tutkimuksen rekrytointi-
kriteerit tayttavia tutkittavia. Pykalan tarkoittamissa tilanteissa ei kuitenkaan vélttamatt4 olisi
kyse tutkimuksista, jotka ovat jo kdynnistyneet tai joista on jo lopullinen tutkimussuunnitelma
laadittuna, vaan ehdotuksen tarkoituksena on tukea rekisteritietoja hyddyntavien rekisteritutki-
musten seka kliinisten tutkimusten suunnittelua. Tutkimuksen suunnittelua ja kaytannon toteu-
tettavuuden arviointia varten tutkimuksen toimeksiantajalla tulee olla tieto siité, onko tutkimuk-
seen sopivia aineistoja tai potilasryhmia ylipaatadn olemassa, jotta hanketta olisi kannattavaa
kéynnistéé ja hakea sille tarvittavia lupia. Sopivien tietoaineistojen tai potilasryhmien saatavuu-
desta riippuen tutkimuksen toimeksiantajalla saattaa olla tarvetta muokata hahmottelemaansa
tutkimusaihetta ja siihen liittyvia tutkimuskysymyksia, ja ehdotettavan pykélan tarkoituksena
on tukea téllaisia tutkimusten suunnitteluvaiheiden l&pivientia.

Edellytyksend saatavuustiedon tuottamiselle ei siten olisi, ett4 tutkimusta varten olisi jo laadit-
tuna lopullinen tutkimussuunnitelma tai saatu tarvittavat tutkimusluvat. Saatavuustiedustelujen
yhteydessa kysyjan tulisi kuitenkin kyeté osoittamaan, etté tietoja todella pyydetaén tieteellisen
tutkimuksen tarpeisiin. Tama voisi tilanteesta riippuen edellyttad, etta rekisterinpitajalle toimi-
tetaan esimerkiksi alustava tutkimussuunnitelma, hahmotelma tutkimuskysymyksistéa tai muu
selvitys, jonka perusteella voidaan todentaa, ettd saatavuustietoja pyydetaén tieteellisen tutki-
muksen suunnittelua varten ja ettd pyydetyt tiedot todella ovat tarpeen hankkeen toteutettavuu-
den arvioimiseksi. Rekisterinpitdjien tulisi saatavuustietoja tuottaessaan noudattaa tietosuoja-
lainsdadannon vaatimuksia muun muassa késiteltavien tietojen minimoinnista, jolloin rekiste-
rinpitdjan tulisi arvioida, missa laajuudessa saatavuustietojen tuottaminen on perusteltua kysy-
jan tiedon tarpeisiin vastaamiseksi. Jos tietojen pyytéja olisi taho, joka ei tyypillisesti tee tie-
teellista tutkimusta, rekisterinpitdja voisi edellyttaa tarkempaa selvitysta esimerkiksi tutkimuk-
sen suunnitellusta toteutuspaikasta, kaytettavista tiloista, laitteista ja henkildstosta seka muista
seikoista, jotka olisivat tarpeen kysyjén taustojen selvittdmiseksi. Viranomaisasemassa olevien
rekisterinpitdjien kohdalla pyyntéjen kasittelyssa luonnollisestikin noudatettaisiin yleisia hal-
lintoasioiden késittelyssa sovellettavia menettelytapoja.

Tuotetut saatavuustiedot saisi luovuttaa tieteellista tutkimusta tekevalle laitokselle, yritykselle,
yhteisolle tai henkilOlle edellyttéen, ettei niistd pysty tunnistamaan yksittaisia rekisterdityja.
Vastaavasti kuten 37 a 8:nkin kohdalla kohdennetun saatavuustiedon tuottaminen ja saaminen
eivét edellyttaisi erillisté tietolupaa, vaan henkil6tietoja olisi mahdollista kasitella suoraan eh-
dotetun pykalan nojalla. Henkilotietoja kuitenkin késiteltaisiin ainoastaan niiden alkuperéisessa
rekisterinpitajassa kohdennetun saatavuustiedon tuottamiseksi eika henkildtason tietoja néissa-
k&an tilanteissa luovutettaisi késittelyn lopputuloksena rekisterinpitéjistd kolmansille tahoille.
Luovutettavat tiedot kuvailisivat saatavilla olevien rekisteriaineistojen siséltod ja laajuutta ylei-
sell& tasolla ottaen huomioon kulloinkin kyseessé olevan tutkimuksen aiotut sisadnotto- ja pois-
sulkukriteerit taikka muut kohdennetut rajaukset, joiden perusteella saatavuustieto tuotetaan.
Vastaukset voisivat olla myds yksikertaisia kylld/ei—kannanottoja tietojen saatavuutta koskeviin
kyselyihin. Kliinisten tutkimusten kohdalla ehdotettu pykald ei siten mahdollistaisi nimi- tai
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yhteystietojen toimittamista kysyjélle sellaisista henkil6isté, joiden on tunnistettu mahdollisesti
soveltuvan tutkimuksen tutkittaviksi, vaan annettavat vastaukset olisivat yleisen tason tietoa
esimerkiksi tutkimuksen sisaanottokriteerit tayttavien potilaiden lukumaarista. Kliinisten tutki-
musten potentiaalisten tutkittavien kontaktoinnista ehdotetaan saadettavaksi tutkimuslain 21 b
8:ssd, ladketutkimuslain 33 a §:ssd ja laakinnallisista laitteista annetun lain 20 b §:ssd. Vastaa-
vasti kuten 37 a 8:nkin kohdalla saatavuusselvityksen perusteella toimitettavaan vastaukseen ei
saisi siséllyttad tietoja rekisterdidyistd, jotka ovat vastustaneet heitd koskevien tietojen toissi-
jaihs(tja kayttoa tieteellisessa tutkimuksessa, ellei henkilon antamasta tahdonilmaisusta muuta
johdu.

Ehdotetun sdaédnndksen nojalla suoritettava kohdennetun saatavuustiedon tuottaminen perustuisi
lahtokohtaisesti samoihin henkil6tietojen kasittelyperusteisiin kuin aggregoitujen tilastomuo-
toisten nakyvyystietojenkin tuottaminen eli tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakoh-
dan mukaiseen yleiseen etuun ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaiseen kansanterveyteen
liittyvaan yleiseen etuun. Ottaen huomioon, ettd ehdotetussa pykalassa kohdennetun saatavuus-
tiedon tuottaminen on rajattu suunnitteilla olevia tieteellisia tutkimuksia varten, erityisesti
naissa tilanteissa voisi olla mahdollista katsoa, etté tietosuojalain 4 8:n 3 kohdassa ja 6 &:n 1
momentin 7 kohdassa jo nyt saadettyja oikeusperusteita henkil6tietojen késittelysta yleisen edun
mukaisissa tieteellisissa tutkimuksissa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan ja
9 artiklan 2 kohdan j alakohtaan liittyen voitaisiin soveltaa mygs saatavuusselvitysten tekemi-
sessd. Tallainen tulkinta olisi mahdollinen etenkin silloin, kun saatavuusselvitys tehtéisiin hank-
keeseen, jolla on jo valmis tutkimussuunnitelma seké tarvittavat tutkimusluvat olemassa. Edella
todetulla tavalla saatavuusselvityksid kuitenkin tehdaan tyypillisesti tutkimuksen esivalmistelu-
vaiheessa, eika nykyisessé tulkintakéytdnndssa ole vallinnut selvyytta siitd, mihin nimenomai-
seen kasittelyperusteeseen tieteellisten tutkimusten saatavuusselvitykset on mahdollista perus-
taa. Nykytilaan liittyvien epédselvyyksien vuoksi on arvioitu, ettd saatavuusselvitysten oikeudel-
lisen perustan selkiyttdminen edellyttda asiasta saatdmistda nimenomaisesti. Joka tapauksessa
ehdotetun pykélan osalta on syyta huomata, etta tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdan mukaan késittelya, jota suoritetaan tieteellisen tutkimuksen tarkoituksiin asetuksen 89
artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei pidetd yhteensopimattomana tietojen alkuperdisten kéayttotar-
koitusten kannalta.

Saatavuustietojen tuottamiseen oikeutettujen rekisterinpitdjien joukkoa seké tietojen kasittelyn
tarpeellisuutta koskevien yksityiskohtaisempien perustelujen osalta viitataan edella oleviin 37 a
§:n perusteluihin.

50 §. Palveluista perittavat korvaukset. Pykalan 1 ja 2 momenttiin lisattaisiin saédnnokset, jotka
mahdollistaisivat maksujen perimisen 42 a §:ssé tarkoitettujen kohdennettujen saatavuustieto-
jen tuottamisesta. Sen sijaan 37 a §:n perusteella suoritettavasta yleisten nakyvyystietojen tuot-
tamisesta maksuja ei perittaisi, silla tiedot tuotettaisiin rekisterinpitdjan omasta aloitteesta, ei
yksittéisten pyyntojen perusteella.

7.7 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista

13 b 8. Viittaus muuhun lainsaadantoon. Pykélan 1 momentissa oleva viittaus kudoslakiin ku-
mottaisiin. Jatkossa potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvien biologisten nédytteiden kay-
tOsté tieteelliseen tutkimukseen séédettdisiin tutkimuslaissa ja biopankkilaissa.

8 Lakia alemman asteinen saantely

Esityksessd ei ehdoteta uusia asetuksenantovaltuutuksia tai maérdyksenantovaltuutuksia.
Biopankin suostumus- ja hyvéksyntéasiakirjasta annetussa valtioneuvoston asetuksessa
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voitaisiin kuitenkin jatkossa saatad myos biopankkilain 11 b §:ssa tarkoitetusta takaisinkutsu-
suostumuksesta. Taté koskeva asetuksenantovaltuutus sisaltyisi biopankkilain 11 §:n 5 moment-
tiin.

9 Voimaantulo

Lakiehdotukset on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2028. Lakiehdotuksiin sisaltyvat henkilo-
tietojen kasittelya koskevien saanndsten on kuitenkin tarkoitus tulla voimaan jo 1.1.2027.

10 Toimeenpano ja seuranta

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on toisiolain hallituksen esityksestd antamassaan mietinnssé
(StVM 37/2018 vp, s. 14) todennut, etté valtioneuvoston on tarpeen seurata ja arvioida séantelyn
toimeenpanoa ja toimivuutta huolellisesti siten, ettd lainsaddantd vastaa teknisen kehityksen
muutosten mukanaan tuomiin tarpeisiin siten, ettd varmistetaan tietojen toissijaisen kayton su-
juva toteutus, korkean tason tietoturva arkaluonteisten sosiaali- ja terveystietojen kasittelylle
seka tietojen toissijaisen kdyton vaikuttavuus sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujarjestel-
mélle. Valiokunta korosti, ettd ehdotetun jarjestelman kokonaisuutta seka lainsaddannon toimi-
vuutta tulee seurata ja arvioida huolellisesti myds silloin, kun toiminta on jo kdynnissg, jotta
toiminnassa hyddynnetdén asianmukaisella tavalla teknologian kehitysté turvaamaan henkil®-
tietojen suoja. Tarvittaessa lainsaddantdéa tulee myds muuttaa.

Eduskunta edellytti biopankkilain saatamisen yhteydessa antamassa lausumassaan (EV 78/2012
vp), etté hallitus seuraa ja arvioi biopankkilainsd&ddédnnon toimivuutta ja ryhtyy tarvittaessa toi-
menpiteisiin lainsdadannon tarkistamiseksi.

Ehdotettujen muutosten vaikutuksia on tarkoitus seurata sosiaali- ja terveysministeriossa osana
tutkimuslainsédadantokokonaisuuden seurantaa.

11 Suhde muihin esityksiin
11.1 Esityksen riippuvuus muista esityksista

Esitys on riippuvainen EU:n SoHO-asetuksen kansallista taytantéonpanoa koskevasta hallituk-
sen esityksestd, jolla toteutetaan SoHO-asetuksen taytantddnpanosta aiheutuvat valttamattomat
muutokset kudoslakiin. Esitys on myos riippuvainen EHDS-asetuksen kansallista taytant6on-
panoa koskevasta hallituksen esityksestd, jolla toteutetaan EHDS-asetuksen taytantdonpanosta
aiheutuvat vélttaméattomat muutokset toisiolakiin sekd muihin tarpeellisiin terveystietojen tois-
sijaista kayttoa koskeviin lakeihin.

11.2 Suhde talousarvioesitykseen

Esitys liittyy valtion vuoden 2027 talousarvioehdotukseen ja on tarkoitettu késiteltavaksi sen
yhteydessa.

12 Suhde perustuslakiin ja saatamisjarjestys
Ladketieteen alan tutkimuksella on vahvoja yhtymékohtia useisiin perus- ja ihmisoikeuksiin.
Néistd keskeisimpid ovat muun muassa oikeus henkildkohtaiseen vapauteen ja koskemattomuu-

teen, itsemaaraamisoikeus, oikeus yksityisyyteen, tieteen vapaus sekad ihmisarvon loukkaamat-
tomuuden periaate. Liséksi laaketieteellistd tutkimusta koskevalla sééntelylld toteutetaan
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perustuslain 19 8:n 3 momentin mukaista julkisen vallan velvoitetta edistad vaeston terveytta.
Perustuslain 22 §:n mukaan julkisen vallan on turvattava perusoikeuksien toteutuminen.

Perustuslakivaliokunta on laédketieteellista tutkimusta koskevan lainsaadannon tarkastelun yh-
teydessa pitanyt tarkedna pyrkid mahdollisimman hyvaan tasapainoon eri perusoikeuksien va-
lilla. Erdanlaisena lahtokohtana perus- ja ihmisoikeusnakokohtien huomioon ottamisessa on va-
liokunnan mielesté ollut syyta pitdd muun muassa Euroopan neuvoston ihmisoikeuksien ja ih-
misarvon suojaamiseksi biologian ja l&&ketieteen alalla tehdyn yleissopimuksen (SopS 23—
24/2010, jaljempana biolaaketiedesopimus) 2 artiklassa ilmaistua ihmisarvion periaatetta, jonka
mukaan ihmisen etu ja hyvinvointi ovat tarkedmpié kuin pelkka yhteiskunnan tai tieteen hydty
(PeVL 10/2012 vp s.2/1, PeVL 48/2014 vp s. 3/1).

12.1 IThmisarvon kunnioitus, henkil6kohtainen vapaus ja koskemattomuus seké itsemaaraa-
misoikeus

Perustuslain 7 8§:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus elamaan seka henkil6kohtaiseen
vapauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Perusoikeusuudistusta koskeneen hallituksen
esityksen mukaan oikeus henkilokohtaiseen koskemattomuuteen antaa suojaa esimerkiksi hen-
kiloon kdypia tarkastuksia ja pakolla toteutettavia l&aketieteellisié tai vastaavia toimenpiteita
vastaan (HE 309/1993 vp, s.46-47).

Euroopan unionin perusoikeuskirjassa tunnustetaan oikeus henkilékohtaiseen koskemattomuu-
teen. Siina edellytetdén erityisesti, ettd kaikkiin ladketieteen ja biologian alan interventioihin
tarvitaan asianomaisen henkilon vapaaehtoinen ja asiaan vaikuttavista seikoista tietoisena an-
nettu suostumus, joka on hankittu laissa saédettyja menettelytapoja noudattaen. Perusoikeuskir-
jan 1 artiklan mukaan ihmisarvo on loukkaamaton. Sitd on kunnioitettava ja suojeltava.

Yksilon itseméaaraamisoikeutta ei ole perustuslaissa maaritelty erillisend oikeutenaan. Perustus-
lain perusoikeusuudistusta koskevien esitdiden mukaan itsemaaradmisoikeudella tarkoitetaan
yksilon vapautta maarata itsestaan ja toimistaan, ja se on monien muiden perusoikeuksien kay-
ton perusta. ltsemé&arédamisoikeus kuuluu osaksi ainakin ihmisarvon loukkaamattomuuden peri-
aatetta, henkilokohtaista vapautta ja koskemattomuutta sek& oikeutta yksityiselaman suojaan.
(HE 309/1993 vp s. 42, 46 ja 53).

Koska ladketieteen alan tutkimuksessa puututaan ihmisen ruumiilliseen tai henkiseen koske-
mattomuuteen, merkitsee tutkimuksen suorittaminen l&htokohtaisesti tutkittavan perusoikeuk-
sien rajoittamista. S&éntelya on siten arvioitava perusoikeuksien yleisia rajoitusedellytyksia vas-
ten.

Henkilon vapaaehtoinen, tietoon perustuva suostumus on tieteellisen tutkimuksen etiikassa lah-
tokohta ladketieteelliseen tutkimukseen osallistumiselle. Euroopan neuvoston biolaaketiede-
sopimuksen 5 artiklan mukaan terveyteen kohdistuva toimenpide voidaan suorittaa vain, jos
kyseinen henkild on antanut suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan
vaikuttavista seikoista. Biol&déketiedesopimuksen tieteellista tutkimusta koskevaan V lukuun si-
sédltyvan 15 artiklan mukaan tieteellista tutkimusta biologian ja ladketieteen alalla voidaan har-
joittaa vapaasti, jollei sopimuksen maardyksista ja muista ihmisen suojelua koskevista oikeu-
dellisista madrayksistd muuta johdu. Sopimuksen 16 artikla koskee ihmiseen kohdistuvan tut-
kimuksen suorittamisen edellytyksia. Eréds edellytyksistd on, ettd sopimuksen 5 artiklassa tar-
koitettu suostumus on annettu nimenomaisesti, yksiléidysti ja se on dokumentoitu.

Perustuslakivaliokunta on katsonut perusoikeusrajoituksen kohteeksi joutuvan henkilén suostu-
muksella voivan sindnsa olla merkitystd valtiosdéntdoikeudellisessa arvioinnissa. Valiokunta
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on kuitenkin k&ytanndssadn pitanyt tallaista sddntelytapaa ongelmallisena ja korostanut suurta
pidattyvaisyyttd suostumuksen kayttdmisessa perusoikeuksiin puuttumisen oikeutusperusteena.
Valiokunnan mukaan téllainen sdantelytapa ei ole helposti sovitettavissa yhteen sen perustuslain
2 8:n 3 momentissa vahvistettuun oikeusvaltioperiaatteeseen sisdltyvan vaatimuksen kanssa,
jonka mukaan julkisen vallan kayton tulee perustua lakiin. Toimivallasta puuttua yksilén perus-
oikeuksiin on liséksi aina sdadettava riittdvan tarkkarajaisella ja soveltamisalaltaan tdsmalliselld
lailla (PeVVL 30/2010 vp, s. 6/11). Valiokunta onkin pitanyt selvand, ettd perusoikeussuoja ei voi
oikeudellisena kysymyksend menettdd aina merkitystdan pelkastdén siksi, etta laissa sdédetédan
jonkin toimenpiteen vaativan kohdehenkilon suostumusta. Perusoikeussuojaa ei voida millai-
sessa asiassa tahansa jattaa riippumaan asianomaisen suostumuksesta. Valiokunta on pitanyt
tassé suhteessa oleellisena sitd, mitd voidaan pitdé oikeudellisesti relevanttina suostumuksena
tietyssa tilanteessa, ja edellyttdnyt suostumuksenvaraisesti perusoikeussuojaan puuttuvalta
lailta muun muassa tarkkuutta ja tdsmallisyyttd, sddnnoksia suostumuksen antamisen ja sen pe-
ruuttamisen tavasta, suostumuksen aitouden ja vapaaseen tahtoon perustuvuuden varmistamista
sekd sdantelyn valttdmattomyytta (PeVL 23/2020 vp, s. 4 ja siina viitatut lausunnot PeVL
19/2000 vp, s. 3/11, PeVL 27/1998 vp, s. 2/11 seka PeVL 19/2000 vp, s. 3/11).

Edelld todettu merkitsee, ettd ladketieteellisen tutkimuksen suorittaminen edellyttd4 kansainvé-
listen tutkimuseettisten periaatteiden mukaisesti suostumusta, mutta lailla on myds saddettava
riittdvan tasmallisesti ja tarkkarajaisesti niista edellytyksista, joilla tutkimusta voidaan tehda.

Esityksessa ehdotetaan erditd muutoksia laaketieteen alan tutkimustoimintaa koskeviin lakeihin,
joilla on merkitysta yksildiden itsemaaradmisoikeuden ja tutkittavan suostumuksen kannalta.
Tallaisia ehdotuksia siséltyy erityisesti tutkimuslain hatatilatutkimuksia koskevaan saantelyyn,
kudoslaista tutkimuslakiin siirrettdvaan saéntelyyn, biopankkilain takaisinkutsusuostumuksia
koskevaan sadntelyyn sekd harvinaissairauksien tutkimista koskevaan toisiolain muutosehdo-
tukseen. Henkil6iden itsemaaraamisoikeus on merkityksellinen myds muiden esitykseen sisal-
tyvien sosiaali- ja terveystietojen toisiokdyttoa koskevien saannosten kannalta. Ehdotetut saan-
nokset perustuvat lahtékohtaan, jonka mukaan tutkittavan suostumus ja itsemaaraamisoikeuden
aktiivinen kayttdminen ovat keskeisid tutkimustoiminnan peruselementtejd. Ehdotetuissa la-
eissa saadettaisiin liséksi erdista suojatoimista ja menettelyistd, joita tutkimuksissa tulee nou-
dattaa. Liséksi tutkimuksissa tulevat noudatettavaksi voimassa oleviin kliinisten tutkimusten
lakeihin seka tietosuojalainsaadantoon sisaltyvat nykyiset suojatoimet ja menettelytavat, joilla
turvataan tutkittavina olevien henkil6iden ja rekisterdityjen oikeuksien ja vapauksien toteutu-
minen.

Hatatilatutkimukset

Esityksessa ehdotetaan tutkimuslain hatatilatutkimuksia koskevan 10 a §:n selkiyttamisté siten,
ettd hatatilatutkimukseen mukaan otetun tutkittavan saisi pitaa tutkimuksen piirissa, vaikka tut-
kittavan tai hanen puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutetun henkilén suostumusta ei
olisi mahdollista pyytad tutkimuksessa osallistumisen jatkamiseksi. S&&nnos olisi rajattu koske-
maan tilanteita, joissa suostumusta ei ole mahdollista pyytaa syista, jotka ovat tutkimusryhman
vaikutusmahdollisuuksien ulottumattomissa. Edellytyksend tutkittavan pitdmiselle mukana tut-
kimuksessa olisi, etta tutkimuslain 10 a §8:n 1 momentin 1-5 kohdassa nyKkyisin séadetyt edel-
Iytykset tutkittavan ottamisesta mukaan hatéatilatutkimuksen piiriin tayttyvat tutkimuksen jat-
kuessakin. Voimassa oleva tutkimuslain hatatilatutkimuksia koskeva 10 a § on saddetty perus-
tuslakivaliokunnan myotavaikutuksella. Perustuslakivaliokunta tarkasteli sddnndsta kéasitelles-
séan bioladketiedesopimusta ja totesi, ettei biolddketiedesopimuksen tieteellista tutkimusta kos-
kevassa V luvussa ole erikseen otettu huomioon hététilatutkimuksia. Perustuslakivaliokunnan
nédkemyksen mukaan sopimuksen sanamuodon mukainen tulkinta vaikuttaisi sallivan hatétila-
tutkimukset ilman tutkittavan tai hdnen edustajansa suostumusta vain niissé tilanteissa, joissa
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tutkimukseen osallistuminen tayttad samalla myos sopimuksen 8 artiklassa saddetyt Kiireellistd
hoitoa koskevat edellytykset.*® Tasta syysta perustuslakivaliokunta katsoi, etta hatatilatutkimus
on biolaaketiedesopimuksen saantelyn valossa mahdollista suorittaa ainoastaan silloin, kun tut-
kimuksesta voi koitua hyotya tutkittavalle itselleen. (PeVL 23/2020 vp, s. 5) Voimassa oleva
tutkimuslain 10 a 8 noudattelee perustuslakivaliokunnan kantaa ja siten perustuslain ja Suomea
sitovien kansainvalisten ihmisoikeussopimusten vaatimuksia.

Vastaavasti nyt kasilla olevassa esityksessé ehdotetaan sdédettévéksi siitd, ettd tutkittavan saisi
pitdd mukana tutkimuksessa, vaikka voimassa olevassa laissa edellytettya viivéstettyd suostu-
musta tutkimuksessa osallistumisen jatkamiseksi ei olosuhteiden vuoksi olisi mahdollista pyy-
t&4, jos tutkimuksen jatkuessakin on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etta tutkitta-
van osallistumisesta tutkimukseen voi koitua vélitontd hyotya tutkittavan terveydelle. Sen si-
jaan, jos hyoétyarvio muuttuisi tutkimuksen aikana alkuperaisesta, ei henkil6a voitaisi endotetun
sdénnoksen nojalla pitdd endd mukana tutkimuksessa. Taman lisaksi muidenkin voimassa ole-
van tutkimuslain 10 a §:n 1 momentin 1-5 kohdassa sdadettyjen hatéatilatutkimuksen suoritta-
misedellytysten tulisi tayttya tutkimuksen jatkuessakin. Ehdotus noudattelee siten bioladketie-
desopimuksen 2 artiklassa saddettya ihmisen ensisijaisuuden periaatetta. Vaikka suostumus on
keskeinen tutkittavien suojelemiseksi asetettu bioeettinen suojatoimenpide, voidaan hatatilatut-
kimuksesta tutkittavalle mahdollisesti koituvien hy6tyjen arvioida olevan tekija, joka perustelee
tutkittavan pitdmisen mukana tutkimuksessa myds tilanteissa, joissa suostumusta ei ole vallit-
sevien olosuhteiden vuoksi mahdollista pyytaa.

On myds syyta huomata, ettd voimassa olevassa tutkimuslain 10 a §:ssa saddetdan siitd, ettd
tutkittavan puolesta suostumuksen antamiseen oikeutetun suostumus on pyydettivé “ilman ai-
heetonta viivistystd” tutkimusintervention suorittamisen jalkeen, ja tutkittavan oma suostumus
“vilittdmasti, kun hin kykenee sen antamaan”. Ehdotuksessa tarkoitetuissa tilanteissa ei ole
tarkoitus poiketa voimassa olevasta sadntelystd. Sellainen tulkinta, jossa tutkittavan puolesta
suostumuksen antamiseen oikeutetun lahiomaisen tai muun laheisen puuttuminen katsottaisiin
tilanteeksi, jossa laissa edellytetyn suostumuksen pyytdminen on “viivistynyt aiheettomasti”,
olisi varsin ongelmallinen, silla tallaiset tilanteet eivat kaytannossé ole tutkimusryhmén vaiku-
tusmahdollisuuksien piirissé. Sen sijaan perustuslakivaliokunnan mydétavaikutuksella saddetyn
nykyisen 10 a §:n sanamuodon voidaan katsoa jo nyt implisiittisesti pitavan sisélladn peruslah-
tokohdan siitd, ettd hatatilatutkimuksen tutkittavan saa pitdd mukana tutkimuksessa niin pitkdan
kunnes suostumus on mahdollista pyytaa. Koska asiasta on kuitenkin kdytanndssa ilmennyt epa-
selvyyttd, ehdotetaan asiasta nimenomaista saannosta.

Vainajien sekd ihmisesta irrotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden naytteiden tutkimus-
kayttod

Perusoikeudet kuuluvat ihmiselle hanen elinaikanaan. Ihminen tulee perusoikeuksien haltijaksi
taysimadraisesti syntymansa hetkelld ja on perusoikeuksien suojan piirissa kuolemaansa saakka.
(HE 309/1993 vp, s. 24/1) Perustuslakivaliokunta on kaytanndssadn katsonut, ettd vainaja ei
lahtdkohtaisesti ole Suomen perusoikeusjarjestelméssa perusoikeuksien subjekti. Perustuslain
1 8:n 2 momentin s&&nnds ihmisarvon loukkaamattomuudesta ulottaa kuitenkin vaikutuksensa
laajemmalle kuin elossa olevien ihmisyksildiden kohteluun. Perustuslakivaliokunnan lausunto-
kéaytdnndssa on katsottu, ettd henkil6lla on eldessdan perustuslain turvaama itsemaaradmisoi-
keus ruumiiseensa. Vainajan kohtelulla on tarked merkitys my6s uskonnon- ja

%0 Biolaaketiedesopimuksen 8 artiklan mukaan, jos tarvittavaa suostumusta ei voida hankkia hatatilan-
teen vuoksi, voidaan miké tahansa laéketieteellisin perustein valttdméton ja kyseisen henkilén edun mu-
kainen toimenpide suorittaa valittémasti.
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omantunnonvapauden kannalta. Td&man vuoksi elimien, kudosten ja solujen irrottamista vaina-
jalta on arvioitava perusoikeuksien rajoituksena. Elimien tai kudoksien irrottaminen vainajalta
ilman toimenpiteen kytkemistd millaan tavoin hénen eldessaan omaksumiinsa késityksiin voi
johtaa siihen, etta vainajan kohtelu muodostuu ihmisarvon vastaiseksi. (PeVL 24/2010 vp, s. 2,
PeVL 71/2002 vp, s. 2)

Esityksessa tutkimuslakiin ehdotettavat vainajien tutkimuskayttoé seka kuolleiden henkildiden
elimien, kudoksien, solujen ja muiden ndytteiden k&yttamisté tutkimuksissa toissijaisessa kayt-
totarkoituksessa koskevat sadnnokset vastaavat olennaisilta osin voimassa olevassa kudoslaissa
olevaa sééantelyd. Koska kuollut henkil6 ei voi antaa suostumustaan tutkimukseen osallistumi-
selle, sovellettaisiin nykyiseen tapaan oletettua suostumusta. Perustuslakivaliokunta on aiem-
min elinsiirtoja koskevan lainsdadannon yhteydessé katsonut, etté pelkk& oletettu suostumus ei
ole riittdva, vaan ennen elimien, kudoksien ja solujen irrottamista vainajan oma elinaikanaan
esittdmé késitys asiasta on ainakin pyrittava selvittdmaan esimerkiksi hanen lahiomaisiltaan tai
muilta laheisiltdan. (PeVL 24/2010 vp, s. 3) Biopankkilakiehdotusta koskevassa lausunnossa
perustuslakivaliokunta kuitenkin katsoi oletetun suostumuksen olevan riittava. Perustuslakiva-
liokunnan ndkemyksen mukaan selvaa kuitenkin on, etta oletus ei voi olla tdysin automaattinen,
vaan sen on perustuttava siihen, ettd vainajan mahdollinen késitys asiasta on mahdollisuuksien
mukaan selvitetty esimerkiksi tdméan potilasasiakirjoista (PeVVL 10/2012 vp, s. 3) Esitys perus-
tuu samalle, jo nykyisin sovellettavalle lahtokohdalle, eika toimintaké&ytantdja ole talta osin tar-
koitus muuttaa. Lisaksi edellytys eettisen toimikunnan tutkimukselle antamasta myonteisesta
lausunnosta osaltaan varmistaisi kuolleen henkilon ihmisarvon kunnioittamisen seka tutkimuk-
sessa noudatettavien menettelyjen asianmukaisuuden toteutumista.

Biol&aketiedesopimuksen 22 artiklassa sédadetdan ihmisestd ladketieteellisen toimenpiteen yh-
teydessd irrotetun ihmiskehon osan talteen ottamisesta ja kayttamisestd muuhun kuin irrottami-
sen alkuperdiseen tarkoitukseen. Kyseisen artiklan mukaan téllainen toiminta on mahdollista
vain, jos se tehdaan asianmukaisten tiedonanto- ja suostumusmenettelyjen mukaisesti. Ole-
massa olevia, alun perin muita kayttétarkoituksia varten otettuja naytteitd hyddyntavat ladketie-
teen alan tutkimukset eivét ole katsottavissa biolddketiedesopimuksen 16 artiklassa tarkoite-
tuiksi ihmiseen kohdistuviksi tutkimuksiksi (t&ssé esityksessé tallaisista tutkimuksista kaytetadn
my6s nimitystd interventiotutkimus seka kajoava tutkimus). Bioladéketiedesopimuksen tausta-
muistion (explanatory report) kohdan 136 mukaan sopimuksen 22 artikla kuitenkin vahvistaa
sopimuksen 5 artiklan kanssa yhdenmukaisen suostumusta koskevan vaatimuksen. Muistion
kohdan 137 mukaan tiedotus- ja suostumusmenettelyt voivat vaihdella olosuhteiden mukaan,
eika henkildn nimenomaisen suostumuksen saamista hanest irrotettujen ruumiinosien k&yttoon
edellytetd kaikissa tilanteissa. Nain on esimerkiksi tilanteissa, joissa asianomaisia henkil6ité ei
ole mahdollista tavoittaa uudelleen suostumuksen pyytamiseksi.

Esityksen lahtokohta on, etta niiltd osin kuin henkil6 on elossa, ihmisesta alun perin muita tar-
koituksia varten irrotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden néytteiden tutkimuskaytolle
tulee saada henkilon nimenomainen suostumus. Esityksessd ehdotetaan kuitenkin, ettd mikali
suostumusta ei olisi mahdollista saada suostumuksen pyytamistd merkittavésti hankaloittavista
syistd, diagnostisten ndytteiden tutkimuskéytto olisi mahdollista viranomaisluvan nojalla. S&an-
tely vastaisi padosin nykyista kudoslain saantelyd, mutta siina vahvistettaisiin naytteiden tutki-
muskayttoa koskevia tiedotusmenettelyja seka saddettéisiin erikseen menettelyistd, joilla nayt-
teenantaja voi kieltdd ndytteidensa k&yton. Tarkoituksena on merkittévasti lisata diagnostisten
naytteiden tutkimusk&yton lapinakyvyyttd sekd parantaa henkildiden itseméaardadmisoikeuden
toteutumista. Ehdotuksen arvioidaan vahvistavan yksildiden bioladketiedesopimuksessa turvat-
tuja oikeuksia ndytteiden toissijaisessa kaytossa.
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12.2 Yksityiselaman suoja ja henkilttietojen kasittely

Perustuslain 10 8:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldma on turvattu. HenkilGtietojen
suojasta saadetaan tarkemmin lailla. Biolaaketiedesopimuksen 10 artiklan mukaan jokaisella on
oikeus yksityiseldmansa kunnioitukseen terveyttdan koskevien tietojen osalta. EU:n perusoi-
keuskirjan 7 artiklassa turvataan yksityiselaman suoja ja 8 artiklassa jokaisen oikeus henkil6-
tietojensa suojaan. EU:n perusoikeuskirjan 8 artiklan mukaan henkilttietojen kasittelyn on ol-
tava asianmukaista ja sen on tapahduttava tiettyd tarkoitusta varten ja asianomaisen henkilon
suostumuksella tai muun laissa sédadetyn oikeuttavan perusteen nojalla

Arkaluonteisten tietojen kasittelyn salliminen koskee perustuslakivaliokunnan mukaan yksityis-
elamaén kuuluvan henkil6tietojen suojan ydinta. Perustuslakivaliokunta on kiinnittanyt huo-
miota erityisesti siihen, ettd yksityiselaman suojaan kohdistuvia rajoituksia on arvioitava kul-
loisessakin sadntely-yhteydessa perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten valossa. Lainséé-
tajan tulee turvata tdma oikeus tavalla, jota voidaan pitdd hyvaksyttavana perusoikeusjarjestel-
méan kokonaisuudessa. (PeVL 1/2018 vp, s.3) Toisaalta perustuslakivaliokunta on painottanut,
ettd yksityiselaman ja henkil6tietojen suojalla ei ole etusijaa muihin perusoikeuksiin nahden.
Arvioinnissa on kyse kahden tai useamman perusoikeusséannoksen yhteensovittamisesta ja
punninnasta. (PeVL 73/2018 vp, s. 3, PeVVL 14/2018 vp, s. 8)

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen soveltamisen alkamisen jalkeen perustuslakivaliokunta on
katsonut, etta lahtokohtaisesti perustuslain 10 §:n 1 momentin kannalta on riittavaa, etta sdantely
tayttdd EU:n yleisessa tietosuoja-asetuksessa asetetut vaatimukset. Valiokunnan mukaan henki-
I6tietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen
yleislainsdaddannon nojalla. Kansallisen erityislainsaddannon sadtamiseen tulee siten suhtautua
pidattyvésti ja rajata sellainen vain vélttamattomaan tietosuoja-asetuksen salliman kansallisen
liilkkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4-5).

Perustuslakivaliokunnan mukaan on kuitenkin selvaa, etta erityislainsdadannon tarpeellisuutta
on arvioitava tietosuoja-asetuksenkin edellyttdmén riskiperustaisen lahestymistavan mukaisesti
kiinnittdmé&lla huomiota tietojen kasittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mit& korkeampi
riski késittelystd aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, sitd perustellumpaa
on yksityiskohtaisempi saantely. Talla seikalla on erityistd merkitysta arkaluonteisten tietojen
kasittelyn kohdalla (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 5).

Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd yleista tietosuoja-asetusta yksityiskohtaisemman laki-
tasoisen sadntelyn tarve tulee perustella myds tietosuoja-asetuksen puitteissa tapauskohtaisesti.
Valiokunta painottaa, ettd myds arkaluonteisten henkilttietojen késittelyd koskevan saantelyn
kohdalla on syytéa pyrkia selkeaan ja ymmarrettavaan lainsaadantoon (PeVL 14/2018 vp, 6).

Valiokunta on arvioinut erityisesti arkaluonteisten tietojen kasittelyn sallimisen koskevan yksi-
tyiselamadn kuuluvan henkil6tietojen suojan ydinta (PeVL 37/2013 vp, s. 2/1), mink& johdosta
esimerkiksi téllaisia tietoja sisaltavien rekisterien perustamista on arvioitava perusoikeuksien
rajoitusedellytysten, erityisesti rajoitusten hyvéksyttavyyden ja oikeasuhtaisuuden, kannalta
(ks. PeVL 29/2016 vp, s. 4-5 ja esimerkiksi PeVL 21/2012 vp, PeVL 47/2010 vp sekd PeVL
14/2009 vp). Valiokunta on antanut merkitysta luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina
tietoina arvioidessaan tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estdmatta
koskevan sadntelyn kattavuutta, tasméllisyytta ja siséltoa (ks. esim. PeVL 38/2016 vp, s. 3).

Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen késittelyn aiheuttamia uhkia. Va-
liokunnan mielestd arkaluonteisia tietoja siséltaviin laajoihin tietokantoihin liittyy tietoturvaan
ja tietojen vadrinkdyttoon liittyvid vakavia riskejd, jotka voivat viime k&dessd muodostaa uhan
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henkilon identiteetille (ks. PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVVL 14/2009 vp, s. 3/1). Myds EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen 51 johdantokappaleen mukaan asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisia
henkildtietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -vapauksien kannalta, on
suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden kasittelyn asiayhteys voisi aiheuttaa huomattavia ris-
keja perusoikeuksille ja -vapauksille. Valiokunta on tdmén johdosta kiinnittanyt erityista huo-
miota siihen, ettd arkaluonteisten tietojen késittely on rajattava tdsmaéllisill4 ja tarkkarajaisilla
sdénnoksilla vain valttamattomaén ja sadntelyn on oltava tietosuoja-asetuksen mahdollistamissa
puitteissa yksityiskohtaista ja kattavaa (PeVL 65/2018 vp, s. 45, PeVL 15/2018 vp, s. 40).

Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota siihen, ettd henkil6n sosiaalihuollon tarvetta tai
hénen saamiaan sosiaalihuollon palveluja, tukitoimia ja muita sosiaalihuollon etuuksia koskevia
tietoja ei voida suoraan rinnastaa yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa méériteltyihin erityi-
siin henkilGtietoryhmiin. Kyseisten tietojen rekisterdinnin on kuitenkin kansallisesti katsottu
sisaltdvan tavanomaista suuremman riskin kansalaisten yksityisyydelle ja oikeusturvalle, minka
vuoksi tietoja on perusteltua pitaéd valtiosaantdisesti arvioiden arkaluonteisina (PeVL 15/2018
vp, S. 38).

Esityksessa ehdotettavat henkilttietojen kasittelyd koskevat sdédnnokset kuuluvat EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen soveltamisalan piiriin niiltd osin kuin kyse on eldvien henkildiden tietojen
késittelysta. Tieteellisissa tutkimuksissa sek& muissa toissijaisissa kayttotarkoituksissa suoritet-
tavasta henkil6tietojen kasittelystd on jo nyt kansallisesti sdadetty niin tietosuoja-asetusta tay-
dentdvassa yleislainsdaddanndssa kuin sosiaali- ja terveystietojen kasittelya seka Kliinisia tutki-
muksia koskevassa erityislainsaddanndssa. Tietosuojalaissa saddetdan henkilotietojen késittely-
oikeudesta yleisesti tieteellisten tutkimusten kayttotarkoituksessa, minka lisaksi tutkimuslaissa
ja ladketutkimuslaissa sdédet&an tietosuoja-asetusta taydentévasti erityisista kliinisiin tutkimuk-
siin soveltuvista lakiséateisista henkilotietojen késittelyoikeuksista. Toisiolaissa sdadetdan so-
siaali- ja terveystietojen kasittelysta erdissa muissa kayttotarkoituksissa (mm. tieteellinen tutki-
mus) kuin mihin ne on alun perin kerétty.

Esityksen nykytilan kuvauksessa ja lakiehdotusten sdédnndskohtaisissa perusteluissa esitettyjen
syiden perusteella on arvioitu, etteivét tietosuoja-asetukseen ja kansalliseen yleislakiin taikka
toisiolakiin ja kliinisten tutkimusten lakeihin nykyisin siséltyvat henkil6tietojen késittelyé kos-
kevat sadnnokset ole riittdvia ratkaisemaan tulkintaepaselvyyksid, joita lakien soveltamiskay-
tanndssa nykyisin on ilmennyt. Tastéd syysta on katsottu, ettd ehdotuksen piiriin kuuluvista asi-
oista on valttamatonta antaa nimenomaiset erityissadnnokset jo olemassa olevan sééntelyn li-
saksi.

Saatavuusselvitykset seka erdat kliinisten tutkimusten rekrytointitoimenpiteet

Esityksen taustalla oleva saantelytarve johtuu ennen kaikkea siité, ettd nykytilassa on esiintynyt
epaselvyyttéd ja vaihtelevia tulkintoja siitd, minka oikeudellisen perusteen nojalla sosiaali- ja
terveystietoja on mahdollista kasitella tieteellisten tutkimusten saatavuusselvitysten tekemiseksi
ja erdiden kliinisten tutkimusten rekrytointiin liittyvien tehtdvien hoitamiseksi. On syyta huo-
mata, ettd ehdotuksessa kuvattua tutkimusten saatavuusselvitysten tekemiseen ja tutkittavien
rekrytoimiseen liittyvaa kasittelya tehdadn joissain méaarin jo nyt, koska namaé toimet ovat valt-
tamattomia tieteellisten tutkimusten, erityisesti kliinisten tutkimusten, toteutettavuuden arvioi-
miseksi ja k&ynnistdmiseksi. Ottaen huomioon valtioséantdoikeudellisen vaatimuksen arka-
luonteisten henkil6tietojen késittelyn perustamisesta td&smaéllisiin ja tarkkarajaisiin seka yksi-
tyiskohtaisiin ja kattaviin sdédnnoksiin, esityksen keskeisend tarkoituksena on selkiyttad saata-
vuusselvityksia koskevien henkil6tietojen kasittelyn oikeusperusteet.
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Esityksessd ehdotetaan sdédettédvan saatavuusselvityksid varten tapahtuvasta henkil6tietojen ké-
sittelysta yksityiskohtaisesti. Endotetuissa toisiolain pykalissa sdédettaisiin kasittelytoimien sal-
lituista tarkoituksista seké siité, ettei saatavuusselvitysten perusteella saisi luovuttaa henkilétie-
toja rekisterinpitéjien ulkopuolisille tahoille. Toisiolain mukaisissa saatavuusselvityksissa hen-
kil6tietojen kasittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaiseen
yleiseen etuun ja erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien tietojen osalta 9 artiklan 2 kohdan i
alakohdan mukaiseen kansanterveyteen liittyvaan yleiseen etuun. Tietosuoja-asetuksen mukaan
mainittuihin artikloihin perustuvan kasittelyn perustasta on sdédettdva joko unionin oikeudessa
tai jasenvaltion lainsaddanndssa. Saantely toteuttaisi perustuslakivaliokunnan asettamia edelly-
tyksid arkaluonteisten henkil6tietojen kasittelyyn oikeuttavan sadntelyn tasmallisyydesta ja
tarkkarajaisuudesta. Ehdotuksen tarkoituksena on, ettd jatkossa saatavuusselvitysten toteutta-
miselle olisi osoitettavissa yksiselitteinen kasittelyn oikeusperuste.

Saatavuustietojen tuottamiseen liittyvid henkilGtietoja kasiteltdisiin ainoastaan niiden alkupe-
réisissa rekisterinpitajissd, ja kasittelyyn sovellettaisiin tietosuoja-asetuksen tietojen kasittelylle
asettamia vaatimuksia. Erikseen kuitenkin saadettaisiin poikkeuksena tietosuoja-asetuksen 21
artiklan 1 kohdan sadntelyyn ehdottomasta kiellosta kasitell& saatavuustietojen tuottamisessa
tietoja henkilQistd, jotka ovat vastustaneet heitd koskevien henkilGtietojen toissijaista kayttoa.
Kielto on tarpeen rekisterdityjen tiedollisen itsemaaradmisoikeuden toteuttamiseksi sekéd sen
varmistamiseksi, ettd tuotetut saatavuustiedot antavat todellisen kuvan rekisteritietojen kaytet-
tavyydesta tutkimusta suunnittelevalle taholle. Perustuslakivaliokunta on biopankkilain muut-
tamista koskevan esityksen késittelyn yhteydessé katsonut, ettd tdmankaltaisen lisdrajoituksen
soveltaminen tieteellisia tutkimuksia tukevan tuki-infrastruktuurin toiminnassa on perusteltua
rekisterdityjen itseméaarédamisoikeuden toteuttamiseksi (PeVL 95/2022 vp, s. 6-7).

Esityksessa ehdotetaan lisaksi, ettd kliinisten tutkimusten lakeihin lisattdisiin nimenomaiset oi-
keusperusteet, joiden nojalla terveydenhuollon palvelunantajilla olisi oikeus kasitelld omassa
rekisterinpidossaan olevia potilastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen yhteytta henkil@ihin, jotka
rekisteritietojen perusteella soveltuvat kliinisen tutkimuksen tutkittaviksi. Ehdotuksessa kasit-
telyoikeus on rajattu kasittelytoimiin, jotka ovat valttdmattomia tutkittavien rekrytoimiseen liit-
tyvien toimenpiteiden suorittamiseksi.

Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapi-
tovelvollisuuden estdmaétta koskevaa saantelya perustuslain 10 §:n 1 momentissa saadetyn yk-
sityiselaman ja henkil6tietojen suojan kannalta ja kiinnittdnyt huomiota muun muassa siihen,
mihin ja ketd koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan
tietojen vélttamattomyyteen (esim. PeVVL 10/2014 vp, s. 6/11, PeVVL 17/2016 vp, s. 2-3, PeVL
38/2016 vp, s. 2, PeVL 15/2018 vp). Viranomaisen tietojensaantioikeus ja tietojenluovuttamis-
mahdollisuus ovat valiokunnan mukaan voineet liittya jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeelli-
siin tietoihin", jos tarkoitetut tietosisallot on pyritty luettelemaan laissa tyhjentavasti. Jos taas
tietosisaltoja ei ole samalla tavoin luetteloitu, saantelyyn on pitanyt sisallyttad vaatimus "tieto-
jen valttdmattomyydestd™ jonkin tarkoituksen kannalta (ks. esim. PeVL 17/2016 vp, s. 2-3 ja
siind viitatut lausunnot). Valiokunta ei toisaalta ole pitanyt hyvin valjia ja yksildimattomia tie-
tojensaantioikeuksia perustuslain kannalta mahdollisina edes silloin, kun ne on sidottu valtta-
mattomyyskriteeriin (ks. esim. PeVL 71/2014 vp, s. 3/1, PeVL 62/2010 vp, s. 4/l ja PeVL
59/2010 vp, s. 4/1).

Kliinisten tutkimusten lakeihin lisattavissa tutkittavien rekrytointia koskevat sdédnnokset tulisi-
vat sovellettaviksi tilanteissa, joissa kliininen tutkimus on jo kaynnistynyt, eli tutkimuksella on
tarvittavat viranomaisluvat ja eettisen toimikunnan myonteinen lausunto. Kliinisten tutkimusten
rekrytointiin liittyvien menettelyjen asianmukaisuus arvioidaan kliinisia tutkimuksia koskevien
erityislakien nojalla ennakollisesti viranomaisprosessissa, mika osaltaan toimisi suojatoimena
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ehdotetulle potilastietojen kasittelylle. Se, ettd kasittelya suoritettaisiin kdynnissa olevan kliini-
sen tutkimuksen yhteydessad, merkitsisi sita, ettd késittelyyn tulisivat sovellettavaksi kliinisten
tutkimusten henkildtietojen kasittelyperusteet. Kliinisten tutkimusten kasittelyperusteista sééa-
detaan tutkimuslain 21 a §:ssd ja laaketutkimuslain 33 §:ssd. Tutkimuslain 21 a §:ssa saadettyja
kéasittelyperusteita sovelletaan nykyisin myos laakinnallisten laitteiden tutkimuksiin, mutta esi-
tyksen tarkoituksena on séantelyn selvyyden vuoksi lisatd vastaavat késittelyperusteet nimen-
omaisesti my6s laakinnéllisista laitteista annettuun lakiin. Esityksen tarkoituksena ei ole muut-
taa kliinisiin tutkimuksiin sovellettavia kasittelyperusteita vaan sdatad selkeésti perusteesta,
jonka nojalla potilastietoja on mahdollista kasitella kliinisissa tutkimuksissa ennen kuin tutkit-
tavalta on saatu osallistumissuostumus tutkimukseen.

Esityksessa tietojen kasittelyoikeus on rajattu potilastietoihin, ja késittelyyn oikeutettuja tahoja
ovat tietojen alkuperdiset rekisterinpitajat seké kliinisen tutkimuksen tutkija ja tutkimusryhman
jasen sen jalkeen, kun henkil® on ilmaissut kiinnostuksensa osallistua tutkimukseen. Tamén li-
sdksi HUS-yhtymalla olisi oikeus saada ja kasitella salassapitosadnndsten estamétta Uuden-
maan maakunnan hyvinvointialueiden seké Helsingin kaupungin rekisterinpidossa olevia poti-
lastietoja, jos tietojen saanti ja késittely on valttdmatonta tutkittavien rekrytoimiseksi sellaiseen
tutkimukseen, jota suoritetaan HUS-yhtymaén toimintayksikdssa. Kasittelyn tarkoitukset maéri-
tellddn ehdotetuissa saannoksissd. Ehdotuksen sd&nndskohtaisissa perusteluissa kuvatulla ta-
valla nykytilanteessa on ollut epaselvyytta erityisesti siitd, minka oikeusperusteen nojalla poti-
lastietoja on oikeus kasitella potentiaalisten tutkittavien kontaktoimiseksi ja soveltuvuuden ar-
vioimiseksi kliinisissé tutkimuksissa. Néita tarkoitusta varten tapahtuva kasittely on kuitenkin
valttdmatonta tutkittavien turvallisuuden ja tutkimustulosten luotettavuuden varmistamiseksi
seka Kliinisten tutkimusten tehokkaiden ja oikein kohdennettujen rekrytointitoimien suoritta-
miseksi. Kliinisten tutkimusten rekrytoinnissa on valttdméatonta késitella tietoja mahdollisten
tutkittavien nykyisesté terveydentilasta ja aiemmasta sairaushistoriasta, jotta voidaan tehda ar-
vioida henkilon soveltuvuutta tutkimukseen. Sen sijaan muunlaisiin tietoihin kohdistuvaa kasit-
tely- ja tiedonsaantioikeutta esityksessa ei ehdoteta. Ehdotukseen siséltyvien rajausten tarkoi-
tuksena on toteuttaa perustuslakivaliokunnan edellyttdmaa lahtokohtaa siitd, ettd viranomaisten
tietojen saamista ja luovuttamista salassapitosaannosten estdmétté koskevan sééntelyn on oltava
yksiloitya ja tarkkarajaista. Ehdotetuissa sdédnnoksissé tiedonsaanti- ja késittelyoikeudet olisivat
rajattuja ainoastaan niihin toimijoihin ja ammattiryhmiin, joilla on tehtaviinsa perustuva todel-
linen tarve kasitella potilastietoja kliinisten tutkimusten rekrytointiin liittyvien toimenpiteiden
suorittamiseksi.

Ehdotuksessa on pyritty huomioimaan rekistergityjen itseméaradmisoikeus edellyttamalla, ettd
tutkija ja tutkimusryhman jasen saisi kasitella potilastietoja vasta, kun henkil6 on ilmaissut kiin-
nostuksensa osallistua tutkimukseen. Naissa tilanteissa kasittelyd suoritettaisiin nimenomaan
tdmén tahdonilmaisun johdosta. Henkilén tahdonilmaisu toimisi myds késittelyyn liittyvana
suojatoimena, silla se osaltaan rajaisi tutkijan ja tutkimusryhman jasenen potilastietoihin koh-
distuvia kasittelyoikeuksia. VVastaavaa rajausta ei olisi kuitenkaan terveydenhuollon palvelun-
antajan ja HUS-yhtyman suorittaman késittelyn osalta, koska niiden suorittama késittely tapah-
tuisi usein tilanteissa, joissa henkilGihin ei valttdmétté ole vield oltu yhteydessé tutkimukseen
liittyen, eikd kdytanndssa ole mahdollista edellyttdd, ettd jokaiselta terveydenhuollossa asioi-
valta henkil6lta tulisi saada erillinen nimenomainen ja ennakollinen tahdonilmaisu sille, etta
hantéd koskevia tietoja saa kasitella tulevissa tutkimustarkoituksissa. Sen sijaan jos henkil6 olisi
vastustanut hantd koskevien tietojen kasittelyd tutkimustarkoituksissa, ei palvelunantaja tai
HUS-yhtymaélla luonnollisestikaan olisi oikeutta téllaisten tietojen kasittelyyn kliinisten tutki-
musten kontaktoinnissa. Koska kliiniset tutkimukset ovat usein osa potilaan hoitoa, esityksen
valmistelussa on arvioitu, ettd potilastietojen kasittelyn ja kontaktoinnin mahdollistaminen
néissé tilanteissa on merkityksellista perustuslain 19 8:n 3 momentin mukaisen julkisen valtaan
kohdistuvan véeston terveyden edistamisvelvoitteen kannalta. Ehdotuksessa ei ole pelkéstédan
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kyse tutkimustoiminnan mahdollistamisesta, vaan myds yksildiden oikeudesta ja mahdollisuu-
desta osallistua tutkimuksiin ja padsta uusimpien tarjolla olevien hoitojen piiriin. Kontaktoin-
nissa tulisi soveltaa menettelytapoja, jotka eettinen toimikunta on hyvaksynyt tutkimuksen ar-
vioidessaan.

Edella esitetyilla perusteilla saatavuusselvityksia ja kliinisten tutkimusten rekrytointia koske-
valla ehdotuksella on hyvéksyttéva peruste ja se on oikeasuhtainen silla tavoiteltavaan paddméaé-
réan nahden.

Harvinaissairauksien tutkiminen

Arvioidessaan toisiolain siirtymésédannoksen muuttamista koskevaa esitysté perustuslakivalio-
kunta totesi, ettd valiokunnan saaman selvityksen mukaan toisiolain séantely on merkinnyt tie-
tosuoja-asetuksen séantelyd huomattavasti pidemmaélle menevia tieteelliseen tutkimukseen koh-
distuvia vaikutuksia. Ottaen huomioon tietosuoja-asetuksen suoraan soveltuva riskiperustainen
saantely valiokunnan mielestd perustuslaista ei johdu lahtokohtaisesti velvollisuutta saadelld
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan tarkoittamia erityisia henkilotietoryhmia koskevaa kasittelya tie-
teellisessd tutkimuksessa tietosuoja-asetuksen edellyttamaa siséllollisesti enemmaén rajoittavin
sdénnoksin. Merkityksellistd on myds, ettd tietojen kasittelysta tieteellistd tutkimusta varten saa-
detéén liséksi tietosuojalaissa. (PeVL 25/2021 vp, s. 4) Sééntelyn on kuitenkin kokonaisuutena
arvioiden luotava riittavat edellytykset arkaluontoisten henkil6tietojen suojan tosiasialliselle to-
teutumiselle (PeVL 4/2021 vp, kappale 21, PeVL 20/2020 vp, s. 5-6). Valiokunta on pitanyt
henkildtietojen suojan kannalta keskeisend myos tiedollista itsemadradmisoikeutta erityisesti
laéketieteellisen tutkimuksen ja potilastietojen kasittelyn kohdalla (ks. esim. PeVL 4/2021 vp,
PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL 2/2018 vp, s. 8).

Esityksessa ehdotetaan, ettd harvinaissairauksien tieteelliset tutkimukset rajattaisiin pois toisio-
lain soveltamisalasta. Ehdotuksen sddnndskohtaisissa perusteluissa todetulla tavalla toisiolaissa
omaksutut perusratkaisut mahdollistavat huonosti harvinaissairauksien tutkimisen. Harvinais-
sairauksien tutkimuksilla voidaan katsoa olevan véliton yhteys perustuslain 19 §:n 3 momen-
tissa todettua julkisen vallan velvoitetta turvata jokaiselle riittavat sosiaali- ja terveyspalvelut ja
edistad véeston terveyttd. Harvinaissairauksien luonteen vuoksi niihin harvoin on olemassa te-
hokkaita tavanomaisen hoitokdytannén mukaisia hoitokeinoja, ja harvinaissairauksien tutkimus
hyodyntaa usein suoraan tutkittavaa sairautta sairastavia potilaita. Harvinaissairauksien tutki-
muksilla on siten yhteys myads perustuslain 7 §:n 1 momentissa turvattuun oikeuteen eldmaén.

Ehdotus korostaa henkildn tiedollista itsemadraédmisoikeutta, silld entona soveltamisalan rajauk-
selle olisi, ettd henkild on antanut suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle tai ettd hédnen
ei tiedeté elinaikanaan vastustaneen ehdotuksen mukaista késittelyd. Ehdotuksessa tarkoitettu
suostumus ei kuitenkaan olisi henkil6tietojen késittelyperuste, vaan tutkimuseettinen ja tieto-
suojaoikeudellinen suojatoimenpide. Tutkimuksessa tapahtuva henkil6tietojen kasittely tulisi
perustaa rekisterinpitdjan valitsemaan kuhunkin kasittelytilanteeseen parhaiten soveltuvaan ka-
sittelyperusteeseen, kuten tietosuojalain 4 §:n 3 kohdan ja 6 §8:n 1 momentin 7 kohdan mukai-
seen tieteellisen tutkimuksen késittelyperusteeseen. Ehdotuksen mukaisessa harvinaissairauk-
sien tutkimiseen liittyvassa kasittelyssa sovellettaisiin tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain mu-
kaisia henkil6tietojen kasittelyyn liittyvia periaatteita ja suojatoimenpiteitd. Lisaksi erityisena
suojatoimenpiteend sdédettaisiin siitd, ettd toimivaltainen la&ketieteellinen tutkimuseettinen toi-
mikunta on antanut tutkimuksesta mydnteisen lausunnon. Eettisen toimikunnan lausunnon ta-
voitteena on varmistaa tutkimuksessa noudatettavien menettelyjen eettisyys ja asianmukaisuus.

Ottaen huomioon sadnndskohtaisissa perusteluissa kuvatut harvinaissairauksien tutkimuksiin
liittyvat erityispiirteet sek& perustuslakivaliokunnan edelld viitatussa lausunnossa PeVL
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25/2021 vp todettu esityksen valmistelussa on arvioitu, ettd harvinaissairauksien tutkimuksia
koskien ei ole syyté yllapitdd muita tietosuoja-asetuksen saantelyé pidemmaélle menevié ehtoja
tai rajoituksia. Ehdotuksella katsotaan olevan hyvaksyttava tavoite ja sen katsotaan olevan oi-
keasuhtainen perusoikeusjérjestelman kokonaisuuden kannalta.

Kuolleiden tietojen kayttdminen tutkimuksissa

Tietosuoja-asetusta tai sitd kansallisesti tdydentéva yleislainsaddantod ei sovelleta kuolleiden
henkildiden tietojen kayttédn. Myods perustuslaissa turvatut perusoikeudet kuuluvat ihmisille
lahtdkohtaisesti heidéan elinaikanaan. Perustuslakivaliokunnan lausuntokaytannén mukaan ih-
misarvon loukkaamattomuuden periaatteen kunnioittaminen ulottaa vaikutuksensa laajemmalle
kuin elossa olevien ihmisyksiloiden kohteluun, misté syysté4 vainajaa koskeva sééntely ei ole
taysin merkityksetonta tdman yksityisyyden suojaan liittyvien oikeuksien kannalta. (PeVL
19/2008 vp, s. 2/1) Voidaan katsoa, etté kuolleiden henkil6iden henkildtietoja koskee sama ar-
kaluonteisuuden taso kuin henkilon eldessakin, minka lisdksi kuollutta henkiload koskevat sosi-
aali- ja terveystiedot voivat paljastaa arkaluonteisia tietoja hanen elévista laheisistaan. Naista
syista esityksen valmistelussa on arvioitu tarpeelliseksi edellyttaa, ettd kuolleiden henkildiden
tietojen kasittelyssé endotuksen piiriin kuuluvalla sdéntelyalalla sovelletaan vastaavia suojatoi-
mia kuin el&vienkin tietojen kasittelyyn. Myos kuolleen henkilon elinaikaan ilmaisema tahto
héntd koskevien henkildtietojen kasittelyssa olisi otettava huomioon. Ehdotettujen saanndsten
tarkoituksena on turvata kuolleen henkilon ihmisarvon kunnioittaminen hanta koskevien tieto-
jen kasittelyssé seké varmistaa se, ettei kuolleen henkilon tietojen kasittely johda siihen, etta
hénen elossa olevia laheisiddn koskevia arkaluonteisia henkil6tietoja paljastuu oikeudettomasti
sivullisille.

Esitykseen sisaltyvét ehdotukset oikeudesta jatkaa kuolleiden henkiléiden tietojen kasittelya
kliinisissa tutkimuksissa perustuvat saannodskohtaisissa perusteluissa todetulla tavalla tutkimuk-
sissa tuotettujen tietojen eheyden ja luotettavuuden varmistamiseen. Perustuslakivaliokunta on
aiemmin tutkimuslain muuttamista arvioidessaan todennut, etta kliinisten tutkimusten tulosten
luotettavuuden turvaamistavoitteella on laheinen yhteys tieteen vapautta turvaavaan perustus-
lain 16 8:n 3 momenttiin seka vélillisesti myos perustuslain 19 §:n 3 momentissa mainittuun
julkisen vallan velvollisuuteen edistdd vaeston terveyttd. Kliinisten tutkimusten tulosten ehey-
den ja luotettavuuden turvaamista voidaan valiokunnan mielesta pitda painavana ja perusoikeus-
jarjestelmén kannalta hyvéksyttavdna perusteena perusoikeuksiin kohdistuville rajoituksille.
(PeVL 48/2014 vp, s. 3/1.)

Edell4 esitetyill& perusteilla ehdotuksen katsotaan olevan yhteensopiva tietosuoja-asetuksen ja
perusoikeusjarjestelman kanssa.

12.3 Tieteen vapaus

Tieteen vapaus on turvattu perustuslain 16 8:n 3 momentissa. Tieteen vapauteen kuuluu sen
harjoittajan oikeus valita tutkimusaiheensa ja -menetelménsd. Tieteen suuntautumisen tulee to-
teutua ensisijaisesti tieteellisen yhteison itsensa harjoittaman kritiikin kautta. (PeVL 4/2025 vp,
kappale 2) Tieteen vapaudella on kiinted yhteys sananvapautta koskevaan perustuslain sdénte-
lyyn. (HE 309/1993 vp, s. 64) Bioladketiedesopimuksen 15 artiklan mukaan tieteellisté tutki-
musta biologian ja ld&ketieteen alalla voidaan harjoittaa vapaasti, jollei yleissopimuksen maa-
rayksistd ja muista ihmisen suojelua koskevista oikeudellisista maarayksistd muuta johdu. Tie-
teen vapaudesta sdddetdén lisdksi EU:n perusoikeuskirjan 13 artiklassa.

Tieteen vapautta koskeva perustuslain sdédnnos on luonteeltaan vapausoikeus, jollaisena se ra-
joittaa julkisen vallan puuttumista oikeuden piiriin (negatiivinen oikeus). Tieteen vapautta
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saattavat kuitenkin rajoittaa muut perusoikeudet, ennen kaikkea perustuslain 10 8:ssé turvattu
yksityiselaman suoja seka tutkittavien itseméaradamisoikeus. Ristiriitatilanteisiin on otettu kan-
taa hallituksen esityksessa bioladketiedesopimuksen ratifioimisesta, jossa todetaan, etta silloin,
kun tutkijan oikeus tehda vapaasti tutkimusta on ristiriidassa tutkittavan yksilénsuojan kanssa,
asia ratkaistaan yleissopimuksen 1 artiklan avulla, jolloin tulee huomioitavaksi yksilon edun
ensisijaisuus tutkijan tutkimuksenteko-oikeuteen ndhden (HE 216/2008 vp, s. 32). Silloin kun
tieteen vapauteen katsotaan perustelluksi puuttua, siihen kohdistuvat rajoitukset tulee toteuttaa
perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten puitteissa ilman puuttumista perusoikeuden ydin-
alueeseen. Tieteen vapautta rajoittavan saantelyn tulee perustuslakivaliokunnan mukaan olla
tasmallistd ja tarkkarajaista (PeVL 52/2022 vp, kohta 16).

Perustuslakivaliokunta on arvioinut henkilGtietojen kasittelyé tutkimuskayttoon tieteen vapau-
den kannalta. (ks. PeVL 37/2024 vp, kappale 20 ja PeVL 25/2021 vp, kappale 9) Valiokunta on
viitannut siihen, ett4 tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 b kohdan mukaan henkil6tiedot on sindnsa
kerattava tiettyd, nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten eiké nain kerattyja henkil6tietoja
saa kasitelld mydhemmin ndiden tarkoitusten kanssa yhteensopimattomalla tavalla. Artiklan
mukaan mydhempéaa késittelya yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisia
tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten ei kuitenkaan katsota
yhteensopimattomaksi alkuperdisten tarkoitusten kanssa. (PeVL 25/2021 vp, kappale 9) Valio-
kunta arvioi toisiolain saatamisen yhteydessd, ettd kasittely tallaisiin yleisen edun mukaisiin
tarkoituksiin ei ole ongelmallista perustuslain 10 8:n 1 momentissa turvattujen yksityiselaman
ja henkildtietojen suojan kannalta (PeVL 1/2018 vp, s. 5, ks. myds PeVL 3/2004 vp, s. 2/11).
Valiokunta on Kiinnittanyt huomiota tieteen vapauteen myds tietosuojalakia késitellesséan, jol-
loin sen edellytti tietosuojalakiesityksen muuttamista siten, ettd tieteen vapaus tulee paremmin
turvatuksi (PeVL 14/2018 vp, s. 17).

Perustuslakivaliokunta on edella viitatussa lausunnossaan (PeVL 25/2021 vp) tuonut esiin, ettd
toisiolain sdantely on merkinnyt tietosuoja-asetuksen sadntelya huomattavasti pidemmalle me-
nevia tieteelliseen tutkimukseen kohdistuvia vaikutuksia, katsonut, etta toisiolain uudistamis-
tarpeita tulisi tarkastella erityisesti tieteellisen tutkimuksen nakékulmasta.

Ladketieteen alan tutkimusta koskeva lainsdadanttd on laadittu ennen kaikkea tutkittavien hy-
vinvoinnin seka heidan etujensa ja oikeuksiensa suojelemiseksi. Tutkimusta koskevalla lainsaa-
danndlla varmistetaan, etta tutkimukset suoritetaan asiamukaisia menettelytapoja noudattaen ja
ettd tutkimuksissa tuotettavat tulokset ovat luotettavia ja varmoja.

Esityksesséd ehdotettujen muutosten tavoitteena on edisté tieteellisen tutkimuksen toteuttamis-
edellytyksid Suomessa. Muutosten tarkoituksena on vastata lakien soveltamiskaytdnndssa il-
menneisiin tulkintahaasteisiin ja lainsdadannon aukollisuuksiin, jotka kaytannodssa ovat hanka-
loittaneet tai jopa kokonaan estaneet tietynlaisten laéketieteen alan tutkimusten suorittamista.
Ehdotetut muutoksen selkiyttdisivat henkil6tietojen kasittelyoikeuksia erityisesti kliinisissa tut-
kimuksissa sekd yleisesti tieteellisten tutkimusten suunnitteluvaiheessa. Harvinaissairauksien
tutkimusten osalta henkildtietojen késittelyd joustavoitettaisiin. Biopankkilakiin ehdotettavilla
muutoksilla mahdollistettaisiin biopankin toimiminen tuki-infrastruktuurina nykyista laajem-
malle joukolle ladke- ja terveystieteen alan tutkimuksia seka tuettaisiin tutkimuksissa tuotettu-
jen analyysitietojen hyddyntamista seuraavissa tutkimushankkeissa. Esityksen katsotaan siten
edistavan tieteen vapautta.

12.4 Julkisen hallintotehtavan hoitaminen ja julkisen vallan kaytto

Perustuslain 124 8:ssa sédadetaan hallintotehtdvan antamisesta muulle kuin viranomaiselle. Sen
mukaan julkinen hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain
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nojalla, jos se on tarpeen tehtavan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikd vaaranna perusoi-
keuksia, oikeusturvaa tai muita hyvan hallinnon vaatimuksia.

Perustuslain 124 8:n sdannoksen tarkoituksena on perustuslain esitdiden mukaan rajoittaa jul-
kisten hallintotehtdvien antamista viranomaiskoneiston ulkopuolelle. Julkisella hallintotehta-
valla viitataan verraten laajaan hallinnollisten tehtdvien kokonaisuuteen, johon kuuluu esimer-
kiksi lakien toimeenpanoon seka yksityisten henkildiden ja yhteisdjen oikeuksia, velvollisuuk-
sia ja etuja koskevaan paatoksentekoon liittyvié tehtavié. Perustuslain 124 § kattaa sekd viran-
omaisille nykyisin kuuluvien tehtavien siirtamisen etta hallintoon luettavien uusien tehtavien
antamisen muille kuin viranomaisille. (HE 1/1998 vp, s. 178-179)

Julkisen hallintotehtavéan antamisesta viranomaiskoneiston ulkopuolelle voidaan sé&taa tai paat-
t4& vain perustuslain 124 8:ssd saddettyjen edellytysten vallitessa. Tehtdvan antamisen on en-
sinndkin oltava tarpeen tehtévan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi. Tarkoituksenmukaisuus-
arvioinnissa tulee hallinnon tehokkuuden ja muiden hallinnon sisdisiksi luonnehdittavien tar-
peiden lisdksi kiinnittad erityistd huomiota yksityisten henkildiden ja yhteis6jen tarpeisiin.
Myos hallintotehtavan luonne olisi otettava huomioon. Siten tarkoituksenmukaisuusvaatimus
voi palveluiden tuottamiseen liittyvien tehtavien kohdalla tayttya helpommin kuin esimerkiksi
yksilon tai yhteison keskeisia oikeuksia koskevan péaatdksenteon kohdalla. Tarkoituksenmukai-
suusvaatimus on oikeudellinen edellytys, jonka tayttyminen jaa tapauskohtaisesti arvioitavaksi.
Julkisen hallintotehtdavan antaminen muulle kuin viranomaiselle ei saa vaarantaa perusoikeuk-
sia, oikeusturvaa eika muita hyvén hallinnon vaatimuksia. Saannds korostaa julkisia hallinto-
tehtévia hoitavien henkildiden koulutuksen ja asiantuntemuksen merkitysta seka sité, etta ndi-
den henkil6iden julkisen valvonnan on oltava asianmukaista. (HE 1/1998 vp, s. 179)

Perustuslakivaliokunta on arvioidessaan tarkoituksenmukaisuuskriteerin tayttymista kiinnitté-
nyt huomiota muun muassa tehtévissa tarvittavaan erityisosaamiseen tai resursseihin (PeVL
29/2013 vp, s. 2, PeVL 37/2010 vp, s. 5/1), palvelutarpeen lisadntymiseen (PeVL 6/2013 vp, s.
2/11, PeVL 16/2016 vp, s. 3), palveluiden alueelliseen saatavuuteen (PeVL 11/2004 vp, s. 2/1)
j3 j(;ustavuuteen (PeVL 6/2013 vp, s. 2/11) seka toiminnan tehokkuuteen (PeVL 3/2009 vp, s.
4/1).

Perustuslain 124 §:ssa sdadetaan lisaksi siita, ettd merkittavaa julkisen vallan kayttoa sisaltavia
tehtévid voidaan antaa vain viranomaiselle. Merkittdvana julkisen vallan kayttamisena tarkoite-
taan esimerkiksi itsendiseen harkintaan perustuvaa oikeutta kayttdd voimakeinoja tai puuttua
muuten merkittavalla tavalla yksilon perusoikeuksiin. (HE 1/1998 vp, s. 179) Perustuslakiva-
liokunta on katsonut, ettd esimerkiksi kotirauhan piiriin kohdistuvat tarkastusvaltuudet merkit-
sevat oikeutta puuttua merkittavalla tavalla perustuslaissa jokaiselle turvattuun kotirauhan suo-
jaan eika tallaista valtuutta voida nain ollen antaa yksityiselle tavallisella lailla (ks. esim. PeVL
44/2016 vp, s. 5 ja siind viitatut lausunnot PeVL 40/2002 vp, s. 3/1l ja PeVL 46/2001 vp, s. 4—
5). Merkittavaa julkisen vallan kayttda sisaltavat niin ikaan kaikki sellaiset ratkaisut, joilla olen-
naisesti puututaan perustuslain 7 §:ssé tarkoitettuun henkilokohtaiseen vapauteen tai koskemat-
tomuuteen (PeVL 5/2014 vp, s. 2/11). Samoin hallinnollisen seuraamuksen maaraamiseen sisal-
tyy valiokunnan mukaan merkittavéaa julkisen vallan kayttod (PeVL 15/2012 vp, s. 3, PeVL
57/2010 vp, s. 5, PeVL 32/2005 vp, s. 2/11, PeVVL 55/2005 vp, s. 2/1). My®ds passin myontamista
koskevassa paatoksenteossa on valiokunnan mukaan selvésti kysymys merkittavan julkisen val-
lan kdytostd, jota koskevia tehtédvié ei voida antaa muulle kuin viranomaiselle (PeVL 6/2013 vp,
s. 2/1).

Nyt kasilla oleva esitys on merkityksellinen perustuslain 124 §:n kannalta toisiolakiin lisatt4-
vien saatavuusselvityksia koskevien saanndsten osalta seka tutkimuslain 15 ¢ §:n 3 momenttiin
ehdotettavan diagnostisten naytteiden tutkimuskéyttoa koskevan luvitustehtévén osalta.
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Saatavuusselvitykset

Toisiolakiin ehdotettavan uuden 37 a 8:n mukaan toisiolain 6 8:n mukaiset rekisterinpitéjat,
yksityiset sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjat sekéd Tietolupaviranomainen 14 8:n
5 momentissa tarkoitettujen valmisaineistojensa osalta saisivat tuottaa ja julkaista toisiolain so-
veltamisalaan kuuluvista henkilGtiedoistaan aggregoitua tilastotietoa mainittujen rekisteritieto-
jen yleisen kaytettdvyyden ja saatavuuden kuvaamiseksi. Samoilla tahoilla olisi toisiolakiin eh-
dotettavan uuden 42 a §:n nojalla oikeus tuottaa toisiolain soveltamisalaan kuuluvista henkil6-
tiedoistaan yleista rekisterdityjen lukumaarié ja muuta kéytettavyytta koskevaa saatavuustietoa,
joka on yksittaistapauksessa tarpeen sen arvioimiseksi, voidaanko tieteellinen tutkimus toteut-
taa mainittuja rekisteritietoja hyddyntéen tai onko tietylta alueelta rekisteritietojen perusteella
I0ydettavissa riittavasti tutkimukseen soveltuvia tutkittavia. Tuotetut tiedot saisi luovuttaa tie-
teellistd tutkimusta tekevélle laitokselle, yritykselle, yhteisolle tai henkilolle edellyttéen, ettei
niista pysty tunnistamaan yksittaisia rekisteroityja.

Esityksen valmistelussa on tunnistettu tarve ulottaa saatavuusselvityksien tekemistd koskeva
henkildtietojen késittelyoikeus koskemaan kaikkia toisiolain soveltamisalaan kuuluvia tieto-
joukkoja ja siten myos yksityisten sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjien henkil6-
tietoja. Yksityisten palvelunjarjestajien tiedot ovat erityisesti tieteellisten tutkimusten nédkokul-
masta yhtd tarpeellisia kuin julkistenkin rekisterinpitajien tiedot, ja yksityinen palvelunjarjestéja
voi toimia esimerkiksi kliinisten tutkimusten tutkimuspaikkana. Tastd syysta myos yksityisten
palvelunjarjestéjien tiedot tulee olla yhta sujuvasti hyddynnettavissa tutkimusten saatavuussel-
vitysten tekemiseen kuin julkisten rekisterinpitajienkin.

Perustuslain 124 §:ssd saddetyn tarkoituksenmukaisuusarvion osalta esityksen valmistelussa on
katsottu, ettd tieteellisten tutkimusten ja muiden toisiokayttétarkoitusten suunnittelun kannalta
on valttaméatonta, ettd rekisteriaineistoja koskevaa saatavuustietoa on mahdollista tuottaa suju-
vasti ja nopeasti. Erityisesti kansainvélisten kliinisten monikeskustutkimusten toteutettavuuden
arvioimiseksi vastaukset kohdennettua saatavuustietoa koskeviin kyselyihin tulee voida tuottaa
nopealla aikataululla. Jotta saatavuustietojen tuottaminen olisi mahdollista riittdvan ketterésti,
on sitd koskeva tehtdva tarkoituksenmukaisinta antaa kunkin rekisterinpitdjén itsensa hoidetta-
vaksi, silld ainoastaan kullakin rekisterinpitdjalla itsellddn on nakyvyys niiden rekistereissé ole-
viin tietoihin. On arvioitu, etta toimintamallissa, jossa jokin viranomaistaho, kuten esimerkiksi
Findata, hoitaisi saatavuustietojen tuottamisen yksityisten palvelunjarjestéjien puolesta, tietojen
tuottaminen olisi hallinnollisesti tyolasta ja aikaa vievaa, eika erityisesti kohdennettuihin saata-
vuustietokyselyihin valttdmatta kyettaisi vastaamaan niiden edellyttdmassé aikataulussa. Kulla-
kin rekisterinpitajalla itselladn on paras asiantuntemus omien tietoaineistojensa sisaltdihin,
misté syysté tarkoituksenmukaista on, ettd saatavuustietojen tuottaminen suoritetaan mahdolli-
simman lahella rekisteritietojen alkuperéisté sijaintia.

Saatavuustietojen tuottamista koskevan tehtdvan luonteen osalta on syytd huomata, ettd ehdo-
tettujen sadnnosten nojalla rekisterinpitdjista ei luovutettaisi henkildtietoja ulos kolmansille ta-
hoille. Kyse ei olisi mydsk&an viranomaiselle tai muulle taholle laissa sd&detysta velvoittavasta
tehtavastd, vaan henkilttietojen késittelyyn oikeuttavista sdannoksistd. On myds huomattava,
ettd toisiolaissa ei nykyisinkadn saddeta siitd, ettd viranomaisen tulisi vastata kaikista toisiolain
mukaisista toissijaisen kayton mahdollistaviin palveluihin liittyvista tehtavistd. Toisiolaissa ei
esimerkiksi saddetd siitd, ettd Findata vastaisi toisiolain 10 8:n 1 kohdassa tarkoitettujen tieto-
aineistokuvauksien laatimisesta yksityisten sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestajien
puolesta, vaan kukin rekisterinpitdjé vastaa itse tietoaineistokuvausten laatimisesta.

Toisaalta jokseenkin tulkinnanvaraisena voidaan pitda sitd, onko toisiolakiin ehdotetuissa saa-
tavuustietojen tuottamista koskevissa sdannoksissa lainkaan kyse perustuslain 124 §:ssi
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tarkoitetusta julkisesta hallintotehtavasta. Julkisen hallintotehtavén kasitetté arvioidessaan pe-
rustuslakivaliokunta on pitanyt esimerkiksi kokonaisuutena tarkastellen meripelastustoimea
(PeVL 24/2001 vp, s. 4/1) ja operatiivisten jatehuoltotehtdvien muodostamaa kokonaisuutta
(PeVL 58/2010 vp, s. 4/11) julkisina hallintotehtévina. Arvioidessaan oikeusapu- ja edunvalvon-
tatehtévien luonnetta julkisena hallintotehtdvana perustuslakivaliokunta on antanut merkitysté
sille, etta kyse on viranomaisen jarjestdmisvastuulla olevasta lakisaateisesta palvelutehtévasta,
jonka toteuttamista voitiin valiokunnan mielestd luonnehtia myos tosiasialliseksi hallintotoi-
minnaksi (PeVL 16/2016 vp, s. 2). My0s viranomaista avustavia tehtavia on pidetty julkisina
hallintotehtavina (ks. esim. PeVL 55/2010 vp, s. 2/1). Julkisesta hallintotehtdvasta ei sen sijaan
ole ollut kyse sellaisessa puolueettomassa, tekniseen asiantuntemukseen perustuvassa testauk-
sessa ja sertifioinnissa, joka ei vaikuttanut viranomaisen toimivaltaan paattaa laitteiden ja ra-
kenteiden méaaraaikaistarkastuksissa kaytettavista menetelmisté ja henkilGista (PeVL 4/2012 vp,
s. 2/11), eiké& varmennetoiminnassa, jonka luonne oli tosiasiassa etadntynyt julkiseen hallinto-
tehtévaan liitettavistd ominaispiirteista (PeVL 16/2009 vp, s. 2-3).

Perustuslakivaliokunta on ajoterveyden arviointiin liittyvassa asiassa todennut, ettei laakéarinto-
distuksen ja -lausunnon antamisessa ole lahtokohtaisesti kysymys perustuslain 124 §:n tarkoit-
tamasta asetelmasta, jossa viranomaisen hoitamia julkisia hallintotehtavid osoitetaan viran-
omaiskoneiston ulkopuolelle. Asian arvioinnissa perustuslakivaliokunta antoi merkitysta sille
seikalle, ettei ajokorttilain mukaisen lausunnon tai todistuksen antavalla la&kérilla ole toimival-
taa paattda henkilon ajo-oikeudesta, vaan ajoterveyden lakisaateisten vaatimusten tayttamisté
arvioidaan viranomaisen lain nojalla tekemalla hallintopaatokselld, jonka perusteita selvitetta-
essé laakarin laatima todistus tai lausunto otetaan huomioon lain edellyttamana laaketieteelli-
send selvityksend. Talta osin asetelma poikkeaa oikeudellisessa arvioinnissa ajoneuvojen Kkat-
sastustoiminnasta, jossa katsastaja voi hyvaksya tai hylata ajoneuvon ja maaréta sen ajokieltoon,
ja jota perustuslakivaliokunta on tarkastellut julkisen hallintotehtévén siirtdmisend muulle kuin
viranomaiselle. (PeVL 63/2024 vp, s. 4 ja siind viitattu lausunto PeVL 22/ 2013 vp, s. 2)

Eduskunnan oikeusasiamies on vuonna 2022 antamassaan ratkaisussa todennut perustuslakiva-
liokunnan lausuntokaytantéon nojautuen, etta erilaiset viranomaisia avustavat ja viranomaisme-
nettelyyn siten tavalla tai toisella liitdnndiset tehtavat on usein arvioitu julkisiksi hallintotehta-
viksi. Julkisen hallintotehtdvan késite on laaja ja julkisen hallintotehtdvan kasite kattaa myds
sellaista toimintaa, johon liittyy yleisen edun toteuttamista tai muutoin julkisten palvelujen jar-
jestamiselle luonteenomaisia piirteitd. Toisaalta lainsdaddantda on voitu saatdd nimenomaan toi-
mintaedellytysten luomiseksi jollekin tarkeélle palvelulle, vaikka kyseinen palvelu itsesséan ei
ole julkinen hallintotehtéva. Tehtdvan kytkeytyminen julkisen vallan perustuslaissa sdadettyyn
perusoikeuksien turvaamisvelvollisuuteen tai edistamisvelvollisuuteen antaa vahvan viitteen
tehtévan luonteesta julkisena hallintotehtdvéana. (EOAK/7308/2021) Perustuslakivaliokunta on
erdissa mydhemmin antamissaan ratkaisuissa todennut, ettd pelkastaan tietyn tehtdvan hoitami-
seen liittyvé julkinen intressi ei yksistadn tee toiminnasta julkisen hallintotehtavéan hoitamista.
(PeVL 63/2024 vp, s. 4 ja PeVL 57/2024 vp, s. 3)

Saatavuustiedon tuottamisen osalta on arvioitu, ettd tehtédvassa on kyse yleisen edun mukaisesta
toiminnasta. Saatavuusselvityksilla mahdollistetaan toisiolain soveltamisalaan kuuluvien rekis-
teritietojen nykyista sujuvampi hyddyntdminen erityisesti tieteellisten tutkimusten kayttotarkoi-
tuksessa, mitd kautta silla on merkitysta perustuslain 16 §:n 3 momentissa turvatun tieteen va-
pauden kannalta sek& myos perustuslain 19 §:n 3 momentissa julkiselle vallalle saddetyn riitta-
vien sosiaali- ja terveyspalvelujen turvaamisvelvoitteen ja véeston terveyden edistdmisté kos-
kevan velvoitteen kannalta. Esityksessé ei kuitenkaan ehdoteta saatavuusselvitysten tekemista
minkaan tahon velvollisuudeksi, vaan kyse on nykytilaa selkiyttdvasta oikeusperusteesta, jonka
nojalla toisiolain soveltamisalaan kuuluvien henkil6tietojen késittely on mahdollista niiden al-
kuperéisissa rekisterinpitdjissd saatavuusselvitysten tekemiseksi. Kyse ei my6skadn olisi
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toisiolain mukaisiin viranomaisille kuuluviin lupatehtéviin liittyvasta avustavasta toiminnasta,

sillé vaikka saatavuustiedot voivat toimia pohjana viranomaiselle osoitettavan tietolupahake-

muksen tai tietopyynnon kasittelyssd, ovat ndma selvésti toisistaan erillisia prosessin vaiheita.

Paatos tietoluvan mydntamisesta tai tietopyynnon perusteella luovutettavista tiedoista tehtéisiin

nykyiseen tapaan erillisen harkinnan perusteella, eiké saatavuustiedon tuottamiseen siten sisally

Kksityisten henkildiden ja yhteisojen oikeuksia, velvollisuuksia ja etuja koskevaa paatoksente-
oa.

Toisiolakia alun perin valmisteltaessa arvioitiin, etta rekisteritietojen luovuttamiseen liittyy sel-
laista merkittavaa julkisen vallan kayttod, ettei sitd koskevaa toimivaltaa voisi perustuslain 124
8:n nojalla antaa yksityisen toimijan vastuulle, vaan tietolupakasittelyn pitdisi olla aina viran-
omaisen vastuulla. Taté perusteltiin silla, ett kyseessd on rekisterdityjen oikeusasemaan mer-
kittavasti vaikuttavasta padtOksestd, joka sisaltda vaarinkdyton mahdollisuuksia. Se, etté lupa-
késittelystd voimassa olevassa toisiolaissa vastaa viranomainen, liittyy osaltaan perustuslain 10
8:ssd turvattuun henkil6tietojen suojaan, perustuslain 124 §:aén ja tarkoituksenmukaisuushar-
kintaan. (HE 159/2017 vp, s. 173-174)

Nyt késilla olevassa esityksessa toisiolain 37 a 8:4dn ja 42 a §:44n ehdotettava yksityisten sosi-
aali- tai terveyspalvelunjdrjestdjien oikeus tuottaa mainituissa pykalissa tarkoitettua yleista na-
kyvyystietoa toisiolain mukaisten toissijaisten kayttotarkoitusten tukemiseen seké kohdennettua
saatavuustietoa tieteellisten tutkimuksen suunnittelun tueksi poikkeaa toisiolaissa alun perin
omaksutusta saantelymallista. Esityksen valmistelussa on arvioitu, ettei 37 a §:44n ja 42 a 8:4an
ehdotettavassa sadntelyssé ole samalla tavalla kyse merkittavan julkisen vallan kéayttoa sisalta-
vasta tehtavésta kuin nykyisin toisiolaissa tarkoitetuissa tietoluvan myontamisessa henkil6tie-
tojen toisiokéyttdon ja tietojen luovuttamisessa luvansaajan kasiteltdvéksi. Saatavuusselvityksia
koskevien saanndsten nojalla ei olisi mahdollista luovuttaa henkildtietoja kolmansien osapuo-
lien kayttoon, vaan kyse olisi rekisteritietojen sisaltéa yleisella tasolla kuvailevan saatavuustie-
don tuottamisesta.

Saatavuustiedon tuottaminen liittyy perustuslain 10 §:ssd turvattuun yksityiseldméan suojaan,
silla saatavuustiedon tuottaminen edellyttdd arkaluonteisten henkil6tietojen kasittelya. Tietoja
kuitenkin kasiteltéisiin ainoastaan niiden alkuperéisessé rekisterinpitajassa, ja kasittelyn loppu-
tuloksena tuotettu tieto olisi jalostettu muotoon, joista ei voi tunnistaa yksittaisia henkil6ita.
Tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaan henkilétietojen kéasittelya tieteel-
lisid tutkimustarkoituksia varten ei katsota yhteensopimattomaksi késittelyn alkuperaisten tar-
koitusten kanssa. Tietosuoja-asetuksessa ei aseteta vaatimusta siitd, etta erityisiin henkil&tieto-
ryhmiin kuuluvien tietojen kasittelyn tulisi olla rajattua vain viranomaistoimijoille, eikd myos-
k&an perustuslain 10 §:ssd saadeta tallaisesta vaatimuksesta muidenkaan arkaluonteisten henki-
I6tietojen kasittelyn osalta. Tietosuoja-asetuksen mukaista yleisen edun mukaista henkildtieto-
jen kasittelya saavat suorittaa seka julkiset ettd yksityiset toimijat. Kéytanndssa yksityiset tahot
kasittelevét jo nykyisin huomattavia maérid myos arkaluonteisia henkil6tietoja.

Esityksessa ei ehdoteta muutoksia toisiolain nykyisiin menettelyihin, joiden nojalla yksityisten
palvelunjérjestdjien henkil6tietoja olisi mahdollista luovuttaa toissijaisiin kayttotarkoituksiin.
Mikali kysyja haluisi saatavuustietojen perusteella saada kayttoonsa yksityisten toimijoiden re-
Kistereihin sisaltyvid henkildtietoaineistoja, noudatettaisiin toisiolain nykyisia tietoluvan hake-
miseen liittyvid menettelyjd. Tietoluvan yksityisten toimijoiden rekisteritietoihin myontaisi Fin-
data, joka vastaisi my0s tietojen kokoamisesta yhdistamisestd, esikasittelysté ja luovuttamisesta
luvansaajan kayttoon.

Edelld selostetuista syistd voidaan arvioida, ettd saatavuustiedon tuottaminen ei sisélla sellaista
perustuslain 124 8:ssd tarkoitettua itsendiseen harkintaan perustuvaa oikeutta puuttua
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merkittavélla tavalla yksilon perusoikeuksiin, jotta oikeutta toisiolain soveltamisalaan kuulu-
vien henkil6tietojen kasittelyyn saatavuusselvitysten tuottamiseksi ei voitaisi ulottaa myos yk-
sityisille sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestdjille. Saatavuustietojen tuottaminen nii-
den alkuperdisessa rekisterinpitajassad myos yksityisten sosiaali- tai terveydenhuollon palvelun-
jarjestdjien osalta on perusteltua tehtévén tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi.

Diagnostisten naytteiden tutkimuskayton lupatoimivalta

Esityksessa ehdotetaan, ettd terveydenhuollon julkinen palvelunjarjestéja saisi tutkimuslain 15
¢ 8:n 3 momenttiin ehdotettavan sdantelyn nojalla myontaa luvan sen toimintaa varten otettujen
diagnostisten néytteiden tutkimuskéayttoon, jos kayttédn ei olisi mahdollista saada naytteenan-
tajan suostumusta. Voimassa olevan toisiolain sadtdmisessa omaksuttua lahestymistapaa vas-
taavasti nyt kasilla olevan esityksen valmistelussa on katsottu, etté tutkimuslain 15 ¢ §:n 3 mo-
menttiin ehdotettuun lupatoimivaltaan liittyy sellaista perustuslain 124 §:ssé tarkoitettua mer-
kittavaa julkisen vallan kayttoa, etta tehtava voidaan antaa vain viranomaistoimijoille. Vaikka
fyysiset ndytteet yksin eivat monestikaan vield paljasta henkildad koskevia arkaluonteisia tietoja,
naytteiden tutkimuksellisen kéyton arvo perustuu nimenomaan henkiléa koskeviin terveystie-
toihin, joita néytteistd jalostetaan tutkimuksissa. Tietosuoja-asetuksen johdantokappaleen 35
mukaan terveyttd koskevia tietoja ovat kaikki tiedot, jotka koskevat rekisterdidyn terveydentilaa
ja paljastavat tietoja rekisterdidyn entisestd, nykyisesta tai tulevasta fyysisen terveyden tai mie-
lenterveyden tilasta. Tahan kuuluvat muun muassa kehon osan tai kehosta peréisin olevan ai-
neen testaamisesta tai tutkimisesta saadut tiedot, kuten geneettiset tiedot ja biologiset naytteet.
Diagnostiset ndytteet siséltavat henkilda koskevaa terveystietoa, ja tutkimuslain 15 ¢ §:n 3 mo-
mentin nojalla ndytteet voitaisiin luovuttaa tutkimuksiin ilman nédytteenantajan etukateista suos-
tumusta tai tiedottamista asiasta. N&isté syista on arvioitu, etta toiminnassa on kyse sellaisesta
itsendiseen harkintaan perustuvasta oikeudesta tehda paatoksia, jotka koskevat merkittavélla ta-
valla henkilon itsemadradmisoikeutta ja perustuslain 10 §:ssa turvattua yksityisyyden suojaa,
jota koskeva tehtdvéa voidaan antaa vain viranomaiselle.

Edelld selostettu arvio poikkeaa biopankkilaissa omaksutusta sdéntelymallista, jonka nojalla
my0s yksityiset biopankkitoiminnan harjoittajat voivat omaan harkintaansa perustuen luvittaa
ja luovuttaa henkil0itd koskevia biologisia ndytteité ja naytteisiin liittyvid naytteenantajan ter-
veystietoja tutkimusten kéyttoéon. Biopankkilaki on saddetty perustuslakivaliokunnan myoétavai-
kutuksella. Nyt ehdotettu diagnostisten naytteiden kayttoa koskeva lupatoimivalta kuitenkin
eroaa biopankkitoiminnan puitteissa tapahtuvista aineistonluovutuksista. Biopankkitoiminnan
harjoittaminen on vapaaehtoisuuteen perustuvaa, ja toiminnan harjoittaminen edellytt&a toimi-
lupamenettelyyn rinnastuvaa ennakollista arviointia Fimeassa ja Tukijassa. Fimea mygs valvoo
biopankkitoiminnan harjoittamista. Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kerddminen biopank-
kiin edellyttda lahtokohtaisesti henkilon suostumusta, ja suostumuksen antamisen yhteydessa
henkild myos antaa hyvéksyntansa sille, ettd hantd koskevia néyte- ja tietoaineistoja voidaan
luovuttaa tutkimuksiin. Biopankkitoiminnan puitteissa tapahtuva naytteiden luovutus nojautuu
siten vahvemmin henkildiden itseméaraédmisoikeuteen, minka lisaksi toimintaan kohdistuu vi-
ranomaisarviointi- ja valvontamenettely. Vastaavia elementteja ei sisélly nyt ehdotettuihin dia-
gnostisten naytteiden kayttoon liittyvien lupatehtdvien hoitamiseen, misté syysta on arvioitu,
ettd tehtdva voidaan antaa vain viranomaistahoille.

12.5 Oikeus muutoksenhakuun

Perustuslain 21 8§:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus saada asiansa késitellyksi asian-
mukaisesti ja ilman aiheetonta viivytysta lain mukaan toimivaltaisessa tuomioistuimessa tai
muussa viranomaisessa seké oikeus saada oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan koskeva paétos tuo-
mioistuimen tai muun riippumattoman lainkayttdelimen kéasiteltdvéksi. Pykéldn 2 momentin
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mukaan késittelyn julkisuus sekd oikeus tulla kuulluksi, saada perusteltu p&atos ja hakea muu-
tosta samoin kuin muut oikeudenmukaisen oikeudenkaynnin ja hyvan hallinnon takeet turvataan
lailla.

Tutkimuslakiin ja biopankkilakiin ehdotetaan lisattavéksi sadnnokset seikoista, jotka alueellis-
ten ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien tulisi ottaa huomioon niiden arvioidessa
vainajiin kohdistuvia tutkimuksia, ndytetutkimuksia seké ndytteiden siirtdmista biopankkiin. Li-
séksi tutkimuslakiin, biopankkilakiin ja ladkinnallisista laitteista annettuun lakiin lisattéisiin
saannokset siita, etta eettisen toimikunnan muussa kuin kliinisessa ladketutkimuksessa antama
lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopééatés. Kliinisten ladketutkimusten kohdalla sovel-
lettaisiin nykyiseen tapaan erityisia menettelysaannoksia eettisten toimikunnan suorittamassa
arvioinnissa, silla Kliinisten ladketutkimusten viranomaisarviointimenettelysta saddetdan EU:n
ladketutkimusasetuksessa. EU:n ladketutkimusasetuksen sééntelysta johtuen ei ole mahdollista
s&atad siitd, etté eettisen toimikunnan kliinisesté ladketutkimuksesta antama lausunto olisi eril-
linen hallintopéatos.

Perustuslakivaliokunta on biopankkilain sadatamistad koskeneessa lausunnossaan katsonut, etta
eettisen toimikunnan kielteinen lausunto tutkimussuunnitelman eettisesta hyvéksyttavyydesté
johtaa siihen, ettd ndytettd ja niihin liittyvid tietoja ei saa kayttad biopankkitutkimukseen. Pe-
rustuslakivaliokunnan mukaan kysymys ei ole pelkéstéan eettisestd arviosta, vaan toimikunnan
on lausuntoaan varten selvitettava, onko tutkimussuunnitelmassa otettu huomioon laissa tai lain
nojalla annetut biopankkitutkimusta koskevat edellytykset. Naissa tapauksissa Kielteisten lau-
suntojen oikeusvaikutukset vastaavat perustuslakivaliokunnan mielesta kielteisen viranomais-
padtoksen oikeusvaikutuksia. S&&nnokset koskevat myods yksityisia toimijoita, joten lausun-
noilla voi olla sellaisia perustuslain 21 §:n 1 momentissa tarkoitettuja oikeusvaikutuksia yksi-
tyisen oikeuksiin ja velvollisuuksiin, etta poikkeusta muutoksenhakuoikeudesta ei voida néilta
osin pitaa vahaisind. Perustuslakivaliokunta katsoi, etta ainakin kielteisista lausunnoista on ol-
tava muutoksenhakumahdollisuus, mika oli edellytyksena lakiehdotuksen késittelemiselle ta-
vallisen lain saatamisjarjestyksessé. (PeVL 10/2012 vp, s. 6-7.)

Tutkimuslain alaisiin laéketieteellisiin tutkimuksiin nykyisin sovellettava alueellisten eettisten
toimikuntien lausuntoja koskeva muutoksenhakujarjestelmé on saddetty perustuslakivaliokun-
nan myétavaikutuksella hallituksen esityksen HE18/2020 vp késittelyn yhteydessa. Sama muu-
toksenhakujarjestelma laajennettaisiin koskemaan jatkossa myods muita alueellisten ladketieteel-
listen tutkimuseettisten toimikuntien antamia lausuntoja. Jatkossa siis myds laakinnallisten lait-
teiden kliinisisté tutkimuksista ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimuksista, vainajien ja ihmi-
sestd irrotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden naytteiden tutkimuskéaytostd seké ai-
neistojen siirrosta biopankkiin annettuihin alueellisten eettisten toimikuntien lausuntoihin saisi
vaatia oikaisua ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolta. Vas-
taavasti myds valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan biopankkitoimin-
nan aloittamista ja muuttamista koskeviin lausuntoihin saisi vaatia oikaisua muutoksenhakuja-
ostolta. Muutoksenhakumenettelyn mahdollistamiseksi erikseen séadettaisiin siitd, ettd mainitut
eettisten toimikuntien antamat lausunnot ovat oikeudelliselta muodoltaan paatoksia. Lisaksi vai-
najien, ihmisesté irrotettujen elimien, kudoksien solujen ja muiden ndytteiden tutkimusten seka
aineistojen siirtoa biopankkiin koskevien asioiden osalta eettisten toimikuntien arviointi kytket-
taisiin nykyistd selkeammin oikeudelliseen harkintaan. Muutoksen tarkoituksena on selkiyttaa,
yhtendistéd ja yksinkertaistaa eettisten toimikuntien lausuntoihin sovellettavaa muutoksenhaku-
jarjestelméa. Laitetutkimusten osalta eettisten toimikuntien lausunnot tuotaisiin muutoksenha-
kujérjestelman piiriin, mika korjaisi laitetutkimusten osalta nykytilaan liittyneen oikeusturva-
epékohdan siitg, ettei laitetutkimusten eettiseen arviointiin ole sdadetty muutoksenhakuoikeutta.
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Biopankkilain sdatamisen yhteydessé perustuslakivaliokunta ei sindnsé pitanyt ongelmallisena
muutoksenhakuoikeuden turvaamista siten, ettd viranomainen tekee eettisen lausunnon antami-
sen jalkeen asiasta paatoksen, jolloin muutoksenhakumahdollisuus ei kohdistuisi toimikunnan
lausuntoon, vaan viranomaispaatdkseen. Perustuslakivaliokunta on myds pitanyt jondonmukai-
suuden vuoksi tarkeand, ettd muutoksenhakua koskeva sdéntely on samanlaista kudoslaissa ja
biopankkilaissa ainakin niilta osin kuin molemmissa laeissa on kyse toistensa kanssa samanlai-
sista naytteiden tutkimuskayton edellytyksista. (PeVVL 10/2012 vp, s. 7) Tahan perustuu kudos-
laissa ja biopankkilaissa nyt sd&detty menettely siité, ettd Fimealta voi pyytd4d muutoksenhaku-
kelpoisen hallintopaatoksen tekemista eettisen toimikunnan kielteisen lausunnon antamisen jal-
keen, eika jarjestelmén sailyttamiselle arvioida olevan estetta perustuslakivaliokunnan lausun-
tokaytannon valossa. Nykyisen kudoslaissa ja biopankkilaissa saddetyn muutoksenhakumenet-
telyn voidaan kuitenkin katsoa olevan hallinnollisesti raskas. Lisaksi kaksinkertaisen hallinnol-
lisen menettelyn l&pikdyminen ennen muutoksenhakukelpoisen péatoksen saamista aiheuttaa
toimijoille myos lisdkustannuksia. Menettelyn voidaan arvioida olevan monimutkainen ja poik-
keuksellinen tavanomaisiin muutoksenhakukeinoihin nahden, eika sitd ole sen 12 vuoden voi-
massaoloaikana kaytetty kertaakaan. Néain ollen tutkimusten toimeksiantajien, biopankkitoimin-
nan harjoittajien seka aineistoja biopankkiin siirtavien tahojen oikeusturvan kannalta selkedm-
péa ja yksinkertaisempaa on keskittaa eettisten toimikuntien lausuntoihin sovellettava muutok-
senhakumenettely ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolle.
Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettdvén saantelyn osalta muutos on perusteltu myaos siita syysté,
ettd jatkossa Fimealla ei enad olisi muitakaan naytetutkimuksiin liittyvia lupatehtévia.

Ehdotuksen mukaan muutoksenhakujaostolta saisi vaatia oikaisua eettisten toimikunnan anta-
maan lausuntoon. Oikaisuvaatimuksen kasittelyyn muutoksenhakujaostossa sovellettaisiin hal-
lintolain oikaisuvaatimusmenettelya koskevia sadnnoksid. Perustuslakivaliokunnan mukaan,
vaikka oikaisuvaatimusmenettelyé voidaan pitad tavallaan muutoksenhaun ensimmaisena vai-
heena, kysymys ei ole tuomioistuimessa tapahtuvasta lainkdytdsta, minka vuoksi se ei voi tayt-
taa perustuslain 21 &:n 1 momentin vaatimusta siitd, ettd jokaisella on oikeus saada oikeuksiaan
ja velvollisuuksiaan koskeva paatds tuomioistuimen tai muun riippumattoman lainkayttéelimen
késiteltavéksi (PeVL 50/2018 vp, s. 7-8, PeVL 55/2014 vp, PeVL 32/2012 vp, s. 3/11). Muu-
toksenhakujaoston oikaisuvaatimukseen antamasta péaatoksesta olisikin nykyiseen tapaan mah-
dollisuus valittaa hallinto-oikeuteen.

Eettisten toimikuntien lausuntoihin sovellettavien muutoksenhakumenettelyiden katsotaan
edelld olevilla perusteilla olevan perustuslain 21 8:n mukainen.

12.6 Norminantovaltuudet

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan valtioneuvosto ja ministerio voivat antaa asetuksia pe-
rustuslaissa tai muussa laissa sdadetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin saadettava yksilon
oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista seké asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuu-
luvat lain alaan. Perustuslakivaliokunta on lausuntokdytannosséan korostanut, ettd asetuksen
antamiseen ja lainsdédantovallan delegoimiseen liittyvien valtuutusten tulee olla riittdvan tas-
mallisi4 ja tarkkarajaisia. Laista tulee kdyda selvésti ilmi, misté on tarkoitus sa4tad asetuksella.
(PeVL 56/2002 vp, s. 3).

Esityksessa biopankkilain 11 §:n 5 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd momentissa
nykyisin olevaan asetuksenantovaltuutukseen lisattdisiin maininta siitd, ett4 valtioneuvoston
asetuksella voidaan s&étad myds biopankin suostumus- ja hyvéksyntéasiakirjan siséllosta, alle-
kirjoittamisesta ja sailyttamisestd myos esityksessa ehdotettavia lisatutkimuksia koskevan suos-
tumuksen osalta. Asetuksella annettavat sd&nnokset olisivat nykyiseen tapaan rajoitettuja
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koskemaan Idhinna biopankin suostumus- ja hyvéaksyntaasiakirjan teknisté sisaltod, eika asetuk-
sella saadettdisi henkilon oikeuksia tai velvollisuuksia koskevista vaatimuksista.

Hallitus katsoo edelld esitetyilla perusteilla, ettd esitys on sopusoinnussa perustuslain kanssa,
minka vuoksi ehdotetut lait voidaan késitella tavallisen lain saatamisjarjestyksessa. Hallitus pi-
taa kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausunnon, koska esitys on
merkityksellinen useiden perustuslaissa saddettyjen perusoikeuksien kannalta, erityisesti 7 §:n
1 momentin mukaisen henkilokohtaisen vapauden ja koskemattomuuden, 10 §:ssa turvatun yk-
sityiseld&man ja henkil6tietojen suojan, 16 8:n 3 momentissa turvatun tieteen vapauden, hallin-
totehtdvan antamista muulle kuin viranomaiselle koskevan perustuslain 124 §:n saantelyn seké
21 §:ssd saddettyjen oikeusturvaedellytysten kannalta.

Ponsi

Edell4 esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvaksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti

kumotaan laaketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 ¢ 8:n 8 momentti, sel-
laisena kuin se on laissa 1162/2025,

muutetaan 1 §:n otsikko sekd 1 ja 3 momentti, 2 §:n 1 kohta, 5 a §:n 2 momentin 5 kohta, 10
a §8:n 3 momentti, 17 §:n 1 ja 5 momentti, 18 8:n 1, 3 ja 4 momentti, 18 a §:n 2 momentti sek&
18 ¢ §:n 2 momentti, sellaisina kuin ne ovat laissa 984/2021, seka

lisataan 18:4an, sellaisena kuin se on laissa 984/2021, uusi 4-6 momentti, 10 a 8:aan, sellai-
sena kuin se on laissa 984/2021, uusi 5 momentti, lakiin uusi 3 a luku ja siihen uusi 15 a—¢ §,
17 §:aan, sellaisena kuin se on laeissa 984/2021 ja 1360/2022, uusi 5 ja 6 momentti, jolloin
muutettu 5 momentti siirtyy 7 momentiksi ja nykyinen 6 ja 7 momentti siirtyvat 8 ja 9 momen-
tiksi, 18 §:44n, sellaisena kuin se on laissa 984/2021, uusi 5 momentti, jolloin nykyinen 5 mo-
mentti siirtyy 6 momentiksi, 21 a §:4dn, sellaisena kuin se on laissa 984/2021, uusi 4 momentti,
jolloin nykyinen 4 momentti siirtyy 5 momentiksi seka lakiin uusi 21 b § lain 984/2021 nojalla
aiemmin valiaikaisesti voimassa olleen 21 b 8:n paikalle, seuraavasti:

18§
Soveltamisala ja suhde muuhun lainséadéntéon

Tatd lakia sovelletaan ladketieteelliseen tutkimukseen sekéa kuolleen ihmisen ja eldvasta tai
kuolleesta ihmisesta irrotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden naytteiden kéyttdmiseen
la&ketieteellisessa tutkimuksessa silté osin kuin niista ei lailla toisin saédeta.

Edellda 2 momentissa sdddetystd poiketen kliinisessa ladketutkimuksessa sovelletaan 3 lukua
ja 3 a lukua, jollei l&&ketutkimusasetuksessa, ladketutkimuslaissa, niiden nojalla annetuissa
s&annoksissé taikka muualla toisin saddeté.

Tatd lakia sovelletaan ladkinnallisten laitteiden kliinisiin tutkimuksiin ja in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettujen laitteiden suorituskykytutkimuksiin siltd osin kuin ladkinnallisista laitteista
annetussa laissa (719/2021) sd&detaan.

Tassd laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkilétietojen késittelyssa seka
néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tieto-
suoja-asetus) annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679, jaljempéana
tietosuoja-asetus, tdydentavat ja tdsmentavat sdéannokset, kun henkilétietoja kasitellaan ladke-
tieteellisessa tutkimuksessa. Jos tassa laissa sdadetdan toisin kuin tietosuojalaissa (1050/2018),
sovelletaan tdman lain sadnnoksia.

Potilasasiakirjoihin tehtévistd merkinngista ja potilasasiakirjojen sailyttamisestd sdédetéan so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelysta annetussa laissa (703/2023), jaljempéna
asiakastietolaki.
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28
Maaritelmat

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) laéketieteelliselld tutkimuksella sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen
alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisit4 tietoa terveydestd, sai-
rauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta yleensa ja
joka ei ole kliininen ladketutkimus siten kuin kliininen ladketutkimus on méaritelty ladketutki-
musasetuksessa; 3 luvussa ladketieteellisella tutkimuksella tarkoitetaan myds kliinista laaketut-
kimusta ja 3 a luvussa myos sellaista tutkimusta, jossa ei puututa eldvan ihmisen tai ihmisen
alkion taikka sikion koskemattomuuteen;

5a8§

Tietoon perustuva suostumus

5) ettd tutkittavaa koskevia potilasasiakirjoihin siséltyvia tietoja ja tutkimuksessa kerattyja
tietoja voidaan kasitelld, vaikka tutkittava peruuttaa suostumuksensa osallistua tutkimukseen;
rekisterdidyn oikeudesta saada tieto itseddn koskevien henkilGtietojen késittelysta sdadetéan tie-
tosuoja-asetuksessa.

10a 8§

Hatatilanteissa suoritettavat tutkimukset

Jos tietoon perustuva suostumus on 2 momentin 2 kohdan mukaisesti saatu tutkittavan Ia-
hiomaiselta tai muulta laheiselta henkil6lta, tietoon perustuva suostumus tutkimukseen osallis-
tumisen jatkamiseksi on saatava tutkittavalta valittémasti, kun han kykenee sen antamaan. Jos
tutkittava kuolee ennen kuin hanen omaa suostumustaan on hénen terveydentilaansa liittyvésta
syystd mahdollista pyyté4, tutkittavaa koskevien tietojen kdyttod saa jatkaa tutkimuksessa 21 a
8:n 4 momentissa saddettyjen edellytysten mukaisesti.

Jos 2 momentin 1 tai 2 kohdassa tarkoitettua suostumuksen antamiseen oikeutettua henkil6a
ei ole tai hanta ei toistuvista yrityksistad huolimatta tavoiteta eika tutkittava itse voi tai kykene
antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, tutkittavan saa pitdd mukana tutkimuksessa, jos 1
momentin 1-5 kohdassa saédetyt edellytykset tayttyvét tutkimuksen jatkuessakin.
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3aluku
Eraat erityistilanteet
15a8§
Vainajien kayttaminen laaketieteellisessa tutkimuksessa

Ladketieteellinen tutkimus saadaan kohdistaa kuolleeseen henkil66n sekd kuolleesta irrottaa
elimid, kudoksia, soluja ja muita naytteitd laaketieteellistd tutkimusta varten, jos toimivaltainen
laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on antanut tutkimussuunnitelmasta seka sen pe-
rusteella laadituista asiakirjoista ja menettelyistd myonteisen lausunnon.

Kuolleesta saa irrottaa elimi&, kudoksia, soluja tai muita naytteité biopankkitoimintaa varten,
jos toimintaan on henkilon elinaikainen tietoon perustuvaa suostumus. Jos henkild on alaikéinen
tai itsemadradamiskyvyltdan alentunut, suostumus tulee saada henkilon elinaikana siltd, joka
biopankkilain (688/2012) 11 §:n 3 momentin perusteella on oikeutettu antamaan suostumuksen
hénen puolestaan.

Tutkimustoimintaa on harjoitettava ja elimien, kudoksien, solujen ja muiden naytteiden irrot-
taminen on suoritettava vainajaa kunnioittaen ja siten, ettei vainajan ulkon&ko olennaisesti
muutu.

Kuolema on todettava siten kuin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella saddetaan.

15b §
Vainajan kayttamisen rajoitukset

Edelld 15 a 8:ssa tarkoitettuun toimintaan ei saa ryhtya, jos:

1) toiminta haittaa kuolemansyyn selvittamista tai elimien, kudoksien tai solujen irrottamista
ihmisen sairauden tai vamman hoitoon;

2) poliisin on suoritettava tutkinta kuolemansyyn selvittdmiseksi ja poliisi vastustaa toimin-
taan ryhtymist;

3) on syyté olettaa, ettd vainaja eldesséén olisi vastustanut sitd;

4) toiminta aiheettomasti viivéstyttad vainajan hautaamista tai tuhkaamista.

15¢c 8§
Naytteiden muuttunut kayttotarkoitus

Potilaan hoidon tai taudinméaérityksen yhteydessa otettuja biologisia néytteita (diagnostiset
naytteet) sekéd aiempaa tutkimusta varten otettuja tutkimusnaytteita saa luovuttaa ja kayttaa laa-
ketieteelliseen tutkimukseen henkiln tietoon perustuvalla suostumuksella. Jos henkil® on ala-
ikdinen tai itsemadradmiskyvyltdén alentunut, suostumus tulee saada hanen lailliselta edustajal-
taan. Edellytyksena lisaksi on, ettd toimivaltainen laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
on antanut tutkimussuunnitelmasta ja sen perusteella laadituista asiakirjoista myénteisen lau-
sunnon.

Jos suostumusta ei ole mahdollista hankkia henkilon kuoleman johdosta, naytteitd saa kéayttaa
ladketieteellisessd tutkimuksessa tai siirtdd biopankkiin toimivaltaisen ladketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan annettua asiasta myonteisen lausunnon.

Jos suostumusta ei ole mahdollista hankkia ndytteiden suuren mééarén, naytteiden i&n tai muun
vastaavan suostumuksen pyytamista merkittavasti hankaloittavan syyn vuoksi, terveydenhuol-
lon julkinen palvelunjérjestdja, jonka toimintaa varten ndyte on otettu, voi yksittdistapauksessa
antaa luvan diagnostisten naytteiden kayttdmiseksi ladketieteellisessd tutkimuksessa.
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Edellytyksend on, ettd toimivaltainen la&ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on antanut
tutkimussuunnitelmasta ja naytteiden kdyttamisesté tutkimuksessa myonteisen lausunnon, vas-
taavia ndytteita ei ole saatavilla biopankista, tutkimusta varten on asianmukaiset tilat, laitteet,
henkildsto ja vastuuhenkild ja ettd toiminnassa varmistutaan henkilGtietojen suojasta ja rekiste-
roityjen oikeuksien toteutumisesta.

Hoidon, taudinmé&arityksen tai kuolemansyyn selvittdmisen vuoksi otettuja naytteitd voidaan
luovuttaa ja kayttdd anonymisoituina ladketieteelliseen tutkimukseen, menetelmakehitykseen,
laadunhallintaan ja opetukseen sen terveydenhuollon toimintayksikon tai muun yksikon luvalla,
jonka toimintaa varten nayte on otettu. Naytettd kaytettdessa siihen ei saa yhdistaa eikd siita saa
jalostaa henkil6tietoa.

Néytteitd ei saa luovuttaa tai kdyttad muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on otettu, jos se
haittaa niiden alkuperéaisen kayttotarkoituksen toteuttamista. Kayttotarkoituksen muutosta ei saa
toteuttaa, jos on syyté olettaa, ettd henkil0 vastustaisi tai olisi eldesséan vastustanut hanté kos-
kevien ndytteiden muuttunutta kéyttGtarkoitusta.

Terveydenhuollon palvelunjarjestdjan on julkaistava tiedot 3 momentin perusteella myonta-
mistdén luvista. Tiedonannosta on kaytava ilmi, mita naytteita myoénnetty lupa koskee, kuvaus
tutkimushankkeesta ja tutkimuksessa késiteltavista henkil6tiedoista seka tieto siitd, kenen puo-
leen henkild voi k&éntya lisatietoja saadakseen tai kieltdakseen hanté koskevien ndytteiden kay-
ton tutkimuksessa.

Henkilolla on milloin tahansa oikeus syytd ilmoittamatta kieltdd diagnostisen néytteensa
kaytto tutkimuksessa. Kielto ilmoitetaan kirjallisesti tutkimuksen vastuuhenkil6lle taikka luvan
myonténeelle terveydenhuollon palvelunjarjestdjélle, jonka on ilmoitettava kiellosta edelleen
tutkimuksen vastuuhenkil6lle. Naytteen kayttoa koskevan ilmoituksen vastaanottamisen jal-
keen néytettd ei saa endd kayttaa niissa tutkimuksissa, joita Kielto koskee.

IImoitus diagnostisen nédytteen kayton Kiellosta voidaan tehda terveydenhuollon palvelunjar-
jestdjélle jo ennen kuin henkilda koskevia naytteita on luovutettu tutkimuskayttoon. Terveyden-
huollon palvelunjarjestdjan on sailytettavd Kielto muodossa, josta se on helposti saatavilla.
Kielto séilytetdan pysyvasti, jollei henkilén antamasta tahdonilmaisusta muuta johdu.

15d 8§
Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kayttétarkoitus

Elavasta ihmisesta irrotettu, talteen otettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei laaketie-
teellisen syyn vuoksi voida kéyttaa aiottuun tarkoitukseen, saadaan kayttaa ladketieteelliseen
tutkimukseen tai siirtdd biopankkiin, jos tahan saadaan luovuttajan suostumus. Jos elin, kudos
tai solut on irrotettu alaikdisesté tai henkildstd, jonka itseméaradmiskyky on alentunut, kdyttoon
tarvitaan laillisen edustajan suostumus. Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen tai tal-
teenotto edellyttdd Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa, kayttétarkoituksen
muutos edellyttda luovuttajan suostumuksen lisaksi, ettd toimivaltainen ladketieteellinen tutki-
museettinen toimikunta on antanut myonteisen lausunnon kayttotarkoituksen muutoksesta.

Kuolleesta ihmisesta irrotettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei laaketieteellisen syyn
takia voida kéyttaé siihen tarkoitukseen, johon se on irrotettu, saadaan kayttaa ladketieteelliseen
tutkimukseen tai siirtdd biopankkiin, jos suunnitellusta kdytosta on saatu toimivaltaisen ladke-
tieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan mydnteinen lausunto.
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15e 8§

Vainajan kayttéon seka naytteiden, elimien, kudoksien ja solujen muuttuneeseen kayttotarkoi-
tukseen sovellettava suostumus

Edelld 15 a §8:n 2 momentissa sekd 15 ¢ ja 15 d §:ssd tarkoitettuun suostumukseen sovelletaan
tdman lain suostumusta koskevia sdédnnoksid. Jos toiminnassa kuitenkin on kyse laéketutkimus-
laissa tarkoitetusta kliinisestd ladketutkimuksesta taikka laakinnallisista laitteista annetun lain 3
luvussa tarkoitetusta kliinisesta tutkimuksesta tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen
suorituskykytutkimuksesta, sovelletaan mainittuja tutkimustyyppeja koskevia suostumusvaati-
muksia. Biopankkitoiminnassa sovellettavista suostumusvaatimuksista sdddetddn biopankki-
laissa.

17 §
Tutkimushankkeen arviointi

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se alueellinen l&éketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimus on pé&éasiassa tarkoitus suorittaa tai, jos
tallaista padasiallista suoritusaluetta ei ole, toimeksiantajan valitsema sellainen alueellinen 14&-
ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimusta suoritetaan. Jos 3 a luvussa
tarkoitettu tutkimus on Kliininen la&ketutkimus tai ladkinnallisista laitteista annetun lain 18 §:n
3 momentissa tarkoitettu tutkimus, tutkimushankkeen arvioi ja lausunnon antaa ladketutkimus-
lain 16 8:ssd tarkoitettu valtakunnallinen laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta osana
kliinisen ladketutkimuksen tai laakinnéllisista laitteista annetun lain 18 8:n 3 momentissa tar-
koitetun tutkimuksen arviointia.

Edelld 4 momentissa saddetysté poiketen sellaisen 3 a luvussa tarkoitetun tutkimuksen, jossa
ei puututa ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen, arvioinnissa ei sovelleta
4 momentin 1, 6-8, 10 ja 13 kohtaa. Arvioidessaan 3 a luvussa tarkoitettuja tutkimuksia toimi-
valtaisen eettisen toimikunnan on otettava liséksi huomioon kyseessé olevien néytteiden, eli-
mien, kudoksien tai solujen taikka vainajien kayton tarpeellisuus tutkimuksessa.

Néaytteita, elimid, kudoksia tai soluja biopankkiin siirrettdessa siirron arvioi se alueellinen laa-
ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella siirrettavéa aineisto paaasiassa on. Toi-
mikunnan on siirtoa koskevassa harkinnassaan otettava huomioon erityisesti siirrettavan aineis-
ton merkitys ja tarpeellisuus biopankkitoiminnan ja tutkimuksen kannalta, siirrossa ja siirretta-
vien aineistojen kasittelyssd noudatettavien menettelytapojen asianmukaisuus seké siirrosta
mahdollisesti aiheutuvat haitat. Jos siirron toteuttaminen edellyttdd henkilén suostumusta, eet-
tisen toimikunnan on lisdksi otettava harkinnassaan huomioon suostumusta koskevien vaati-
musten noudattaminen, mukaan lukien suostumusta varten annettavan aineiston asianmukai-
suus seka suostumuksen saamiseksi noudatettava menettely.

Lausunnossa on esitettdva perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus tai aineistojen siirto
biopankkiin eettisesti hyvaksyttava. Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
tutkimushankkeesta tai siirrosta antama lausunto on hallintolaissa (434/2003) tarkoitettu hallin-
topaatos.
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18§
Alueellisen toimikunnan kokoonpano

Alueellisessa ladketieteellisessa tutkimuseettisessa toimikunnassa on oltava puheenjohtaja ja
vahintadn kuusi muuta jasentd, joista vahintdan yksi toimii varapuheenjohtajana. Heilla tulee
olla tarvittava méaaré varajasenid. Toimikunnan varajasenten ei tarvitse olla henkilokohtaisia.

Lausunnosta paatettaessa tulee paatoksentekoon osallistua toimikunnan puheenjohtaja tai va-
rapuheenjohtaja ja véhintadn puolet muista jasenistd, kuitenkin véhintaan nelja muuta jasenta.
Lausunnosta paatettaessa jasenistd ainakin yhden on oltava ladketieteen asiantuntijuutta edus-
tava jasen, ainakin yhden maallikko ja ainakin kahden tutkimusyksikén ulkopuolisia henkil6ita.

Alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta voi kokouksessaan kuulla toimek-
siantajia, tutkijoita ja asiantuntijoita. Toimikunnassa on oltava edustettuna tai kuultavana pe-
diatrian alan asiantuntija, kun toimikunta kasittelee alaikaiselle tehtdvaa ladketieteellista tutki-
musta, seké asiantuntija, joka tuntee asianomaista sairautta tai vammaa, kun toimikunta kasitte-
lee 7 §:ssd tarkoitetulle tutkittavalle tehtdvaa ladketieteellistd tutkimusta. Toimikunnassa tulee
olla edustettuna tai kuultavana sateilyn laéketieteellisen kéyton asiantuntija, jos tutkimuksessa
on tarkoitus kohdistaa tutkittavaan sateilylain (859/2018) 4 §:n 10 kohdassa tarkoitettua ladke-
tieteellista altistusta. Toimikunta voi kuulla mainittuja asiantuntijoita myds kirjallisesti sek&
pyytaa myds muita Kirjallisia asiantuntijalausuntoja.

Sen estamaéttda, mitd 3 momentissa saadetaan, toimikunta voi lausuntohakemusta késitelles-
séan valtuuttaa puheenjohtajansa tai varapuheenjohtajansa hyvaksymaan sellaisia toimikunnan
tutkimussuunnitelmaan tai muihin tutkimuksen asiakirjoihin edellyttdmia muutoksia, jotka ovat
sisélloltaan vahaisid, taikka muunlaisia muutoksia, jos asia muutoin on merkitykseltdan sellai-
nen, ettei se vaadi toimikunnan késittelya.

18a 8§

Laaketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaosto

Muutoksenhakujaosto késittelee alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan 3
8:n 4-6 momentin, 15 a, 15 ¢ ja 15 d §:n, biopankkilain 13 §:n 3 momentin seka ladkinnallisista
laitteista annetun lain 18 §:n mukaisista lausunnoista tehdyt oikaisuvaatimukset. Lisadksi muu-
toksenhakujaosto késittelee valtakunnallisen l&éketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
biopankkilain 6 §:n 2 momentin ja 9 8:n 2 momentin mukaisista lausunnoista tehdyt oikaisuvaa-
timukset seké ladkinnallisista laitteista annetun lain 18 §:n 3 momentissa tarkoitettujen tutki-
musten muutoksista antamia lausuntoja koskevat oikaisuvaatimukset silloin, kun arvioidussa
muutoksessa on kyse ainoastaan tutkimushankkeen laitetutkimusosuuteen kohdistuvasta muu-
toksesta.

18c§

Muutoksenhakujaostoon sovellettavat sadnnokset

Asia ratkaistaan muutoksenhakujaostossa esittelysta. Esittelijan on oltava muutoksenhakuja-
oston jésen.
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218
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hanen huoltajalleen, lahiomaiselleen, muulle l&heiselleen, lailliselle edustajal-
leen ja hanen oikeudenomistajalleen ei saa suorittaa tutkimukseen osallistumisesta taikka eli-
mien, kudoksien, solujen ja muiden ndytteiden tai vainajan ruumiin kayttdmisesté palkkiota.
Tutkimukseen osallistumiseen liittyvat valittomat kustannukset ja ansionmenetykset voidaan
kuitenkin korvata. Muulle kuin 7, 8 ja 9 §:ssé tarkoitetulle tutkittavalle voidaan lisaksi suorittaa
my®s muusta haitasta kohtuullinen korvaus.

21a8

Henkilotietojen kasittely ladketieteellisessa tutkimuksessa

Jos tutkittava kuolee, hanta koskevien tietojen kasittelya saa jatkaa tassé pykalassa sédadettyja
tarkoituksia varten tutkimuksessa, jossa tietoja kasiteltiin tutkittavan eldessa. Kuolleen henkilon
tietoja kasiteltdessé on noudatettava vastaavia suojatoimia kuin elédvén henkilon tietoja késitel-
taessa. Tutkittavaa koskevien tietojen kasittelystd muissa tutkimuksissa ja muissa toissijaisissa
kayttotarkoituksissa saddetdan erikseen.

21b §
Eraat tutkittavien rekrytointiin liittyvat menettelyt

Terveydenhuollon palvelunantajalla on salassapitosadnndsten estdmattd oikeus késitella
omassa rekisterinpidossaan olevia asiakastietolain 3 §:n 7 kohdassa tarkoitettuja potilastietoja
tunnistaakseen ja ottaakseen yhteytta henkil6ihin, jotka rekisteritietojen perusteella soveltuvat
laéketieteellisen tutkimuksen tutkittaviksi, jos kasittely on valttamatonta tutkittavien rekrytoi-
miseen liittyvien toimenpiteiden suorittamiseksi.

Sen lisaksi, mitd 1 momentissa saddetaan, HUS-yhtymalla on salassapitosaanndsten estamatta
oikeus saada ja kasitella Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueiden seka Helsingin kaupungin
rekisterinpidossa olevia potilastietoja 1 momentissa mainittuihin kayttotarkoituksiin, jos tieto-
jen saanti ja kasittely on valttdmatonta tutkittavien rekrytoimiseksi sellaiseen tutkimukseen, jota
suoritetaan HUS-yhtymaén toimintayksikssé.

Salassapitosadnnosten estamatta seké sen estamattd, mitd 21 ¢ 8:n 2 ja 4 momentissa séade-
taan, tutkijalla ja tutkimusryhman jasenellé on oikeus saada ja kéasitella potilastietoja ennen mai-
nituissa momenteissa tarkoitetun suostumuksen saamista, jos tietojen saanti ja kasittely on valt-
tdmatonta yksityiskohtaisen arvion ja paatoksen tekemiseksi siitd, voidaanko henkil6 ottaa tut-
kimuksen tutkittavaksi. Edellytyksend tietojen saamiselle ja muulle kasittelylle on, ettd henkild
tai hénen puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutettu on ilmaissut kiinnostuksensa tutki-
mukseen osallistumiselle. Hatétilanteissa suoritettavissa tutkimuksissa sovelletaan, mita 21 ¢
8:n 3 momentissa sdadetéan.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana tammikuuta 2028. Taémén lain 1 §:n 4-6 momentti, 5 a §:n
2 momentin 5 kohta, 10 a 8:n 3 ja 5 momentti sekd 21 b § tulevat kuitenkin voimaan jo 1 paivana
tammikuuta 2027.
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Laki

kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti

muutetaan kliinisesté lagketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 2 §:n 1 momentti ja 17 8:n
1 momentin 3 ja 4 kohta, seka

lisataan 33 §:4an uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 momentti siirtyy 4 momentiksi ja lakiin
uusi 33 a § seuraavasti:

28
Suhde muuhun lainsadadantoon

Taman lain soveltamisalaan kuuluvaan kliiniseen ladketutkimukseen ei sovelleta ladketieteel-
lisestd tutkimuksesta annettua lakia (488/1999), jaljempéna tutkimuslaki. Kliinisessa ladketut-
kimuksessa sovelletaan kuitenkin tutkimuslain 3 ja 3 a lukua, jollei ladketutkimusasetuksessa,
t&ssa laissa, niiden nojalla annetuissa sadnnoksissa taikka muualla laissa toisin saddeta.

17 §
Toimikunnan muut tehtavat

Sen lisdksi, mitd muualla tdssa laissa ja muussa laissa sdadetaan toimikunnan tehtdvistd, sen
tehtavand on:

3) antaa tutkimuslain 15 a, 15 c ja 15 d 8:ssa tarkoitettu lausunto silloin, kun vainajia taikka
elavasté tai kuolleesta ihmisestd irrotettuja elimid, kudoksia, soluja tai muita néytteitd taikka
kéyttotarkoitukseltaan muuttuneita naytteitd, elimid, kudoksia tai soluja on tarkoitus kayttaa
kliinisessa laaketutkimuksessa tai ladkinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) 18 8:n 3
momentissa tarkoitetussa tutkimuksessa; toimikunnan on tallgin otettava arvioinnissaan huomi-
oon kyseessa olevien elimien, kudoksien, solujen tai muiden néaytteiden taikka vainajan kayton
tarpeellisuus tutkimuksessa;

4) antaa lausunto l&akinnallisista laitteista annetun lain 18 8:n 3 momentissa tarkoitetuista
tutkimuksista;

338§

HenkilGtietojen kéasittely kliinisessa laéketutkimuksessa

Jos tutkittava kuolee, hdntd koskevien tietojen kasittelyd saa jatkaa tassé pykalassa séadettyja
tarkoituksia varten tutkimuksessa, jossa tietoja kasiteltiin tutkittavan eldessa. Kuolleen henkilon
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tietoja kasiteltdessé on noudatettava vastaavia suojatoimia kuin eldvan henkilon tietoja kasitel-
taessd. Tutkittavaa koskevien tietojen kasittelysta muissa tutkimuksissa ja muissa toissijaisissa
kayttotarkoituksissa saddetaan erikseen.

33a8§
Eraat tutkittavien rekrytointiin liittyvat menettelyt

Terveydenhuollon palvelunantajalla on salassapitosadnndsten estdmattd oikeus késitella
omassa rekisterinpidossaan olevia asiakastietolain 3 8:n 7 kohdassa tarkoitettuja potilastietoja
tunnistaakseen ja ottaakseen yhteyttd henkil6ihin, jotka rekisteritietojen perusteella soveltuvat
kliinisen ladketutkimuksen tutkittaviksi, jos kasittely on vélttamatonta tutkittavien rekrytoimi-
seen liittyvien toimenpiteiden suorittamiseksi.

Sen lisaksi, mitd 1 momentissa saddetaan, HUS-yhtymalla on salassapitosadanndsten estamatta
oikeus saada ja kasitelld Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueiden seka Helsingin kaupungin
rekisterinpidossa olevia potilastietoja 1 momentissa mainittuihin kayttétarkoituksiin, jos tieto-
jen saanti ja kdsittely on valttdmatonta tutkittavien rekrytoimiseksi sellaiseen tutkimukseen, jota
suoritetaan HUS-yhtymaén toimintayksikssé.

Salassapitosdédnndsten estamattd sekd sen estamattd, mité 34 §:n 2 momentissa saadetdan, tut-
kijalla ja tutkimusryhman jasenelld on oikeus saada ja kasitella potilastietoja ennen mainitussa
momentissa tarkoitetun suostumuksen saamista, jos tietojen saanti ja kasittely on vélttdmatonta
yksityiskohtaisen arvion ja paatoksen tekemiseksi siitd, voidaanko henkil6 ottaa tutkimuksen
tutkittavaksi. Edellytyksend tietojen saamiselle ja muulle kasittelylle on, ettd henkil6 tai hédnen
puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutettu on ilmaissut kiinnostuksensa tutkimukseen
osallistumiselle. Hatétilanteissa suoritettavissa tutkimuksissa sovelletaan, mité 34 §:n 3 momen-
tissa saadetaan.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivand tammikuuta 2027. Taman lain 2 8:n 1 momentti ja 17 8:n
1 momentin 3 ja 4 kohta tulevat kuitenkin voimaan 1 pdivand tammikuuta 2028.

Laki

ladkinnallisista laitteista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

kumotaan laakinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) 20 §:n 3 momentti,
muutetaan 19 §:n 3 momentti, 20 §:n 1 ja 2 momentti, seka

lisataéan 19 8:44n uusi 4 momentti seka lakiin uusi 19 a, 20 b ja 56 a § seuraavasti:

198

Tutkimuksen eettinen arviointi
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Jos tutkimuksessa kéytetadn vainajia tai ihnmisesté irrotettuja elimid, kudoksia, soluja tai muita
naytteita tutkimuslain 3 a luvussa saddetylla tavalla, alueellisen ladketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan ja valtakunnallisen laéketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on arvioi-
tava mainittua kayttod osana tassa pykaldssa saadettya tutkimushankkeen arviointia. Eettisen
toimikunnan on tallgin otettava arvioinnissaan lisdksi huomioon kyseessé olevien elimien, ku-
doksien, solujen tai muiden naytteiden taikka vainajan kayton tarpeellisuus tutkimuksessa.

Alueellisen laéketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja valtakunnallisen laaketieteelli-
sen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnossa on esitettava perusteltu nakemys siitd, onko tut-
kimus eettisesti hyvéksyttava. Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan tutki-
mushankkeesta antama lausunto on hallintolaissa (434/2003) tarkoitettu hallintopdatés. Valta-
kunnallisen la&ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan tutkimushankkeen muutoksesta an-
tama lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintop&étos, jos muutoksessa on kyse ainoastaan
tutkimushankkeen laitetutkimusosuuteen kohdistuvasta muutoksesta.

19a8§

HenkilGtietojen kasittely MD-asetuksen mukaisessa kliinisessa tutkimuksessa ja 1VD-asetuk-
sen mukaisessa suorituskykya koskevassa tutkimuksessa

Henkilbtietoja saa kasitella MD-asetuksessa tarkoitetussa Kliinisessa tutkimuksessa ja IVD-
asetuksessa tarkoitetussa suorituskykyéa koskevassa tutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artik-
lan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos kasittely on valttama-
tontd kansanterveyden suojaamistarkoituksessa:

1) tutkittavana olevan asian kéyttotarkoituksen, suorituskyvyn, ominaisuuksien, vaikutusten
tai vaikuttavuuden selvittdmiseksi tai arvioimiseksi taikka sen laadun, tehon tai turvallisuuden
varmistamiseksi; tai

2) tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi tai terveyden suojele-
miseksi ja késittely on oikeansuhtaista tahan tavoitteeseen nahden.

Henkilotietoja saa kasitellda MD-asetuksessa tarkoitetussa kliinisessa tutkimuksessa ja 1VD-
asetuksessa tarkoitetussa suorituskykyé koskevassa tutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6 artik-
lan 1 kohdan c¢ alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos késittely on vélttdma-
tonta:

1) haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvan velvoitteen tai muun turvalli-
suuteen liittyvan raportointivelvoitteen noudattamiseksi;

2) tutkimukseen liittyvan muun ilmoitus- tai selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan
sédilyttamiseen liittyvén velvoitteen noudattamiseksi; tai

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvan velvoitteen noudattamiseksi.

Henkil6tietoja tutkimuksessa kasiteltdessa sovelletaan tietosuojalain (1050/2018) 6 §:n 2 mo-
menttia.

Jos tutkittava kuolee, hdnta koskevien tietojen kasittelya saa jatkaa tassa pykalassa saadettyja
tarkoituksia varten tutkimuksessa, jossa tietoja kasiteltiin tutkittavan eldessa. Kuolleen henkilon
tietoja kasiteltdessé on noudatettava vastaavia suojatoimia kuin elédvén henkilon tietoja késitel-
thessé. Tutkittavaa koskevien tietojen kasittelystd muissa tutkimuksissa ja muissa toissijaisissa
kayttotarkoituksissa sadadetdan erikseen.

Tassa pykalassa saadettya kasittelya saa suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toimija.

20§

Tutkimuslain soveltaminen
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Riippumatta siitd, onko jokin MD-asetuksessa tarkoitettu kliininen tutkimus, IVD-asetuksen
58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu suorituskykyé koskeva tutkimus tai 58 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu tutkimus, johon sovelletaan samoja saanndksia kuin 58 artiklan 1 kohdan mukaisiin
tutkimuksiin, tutkimuslaissa tarkoitettu ladketieteellinen tutkimus, tutkimukseen ja sen eettiseen
ennakkoarviointiin sovelletaan tutkimuslain 3 8:n 1 ja 4 momenttia, 4 §:44, 3 lukua, 3 a lukua,
16 8:&4, 17 8:n 9 momenttia, 18 8:n 1-3 ja 5 momenttia seka 18 a, 18 c, 19 ja 23 §:44.

Jos tutkimus on 17 §:n 1 momentissa tarkoitettu tutkimus, siihen sovelletaan tdmén pykalan
1 momenttia. Liséksi jos toimeksiantaja aikoo tehda tutkimukseen muutoksia, joilla on toden-
nékoisesti huomattava vaikutus tutkittavien turvallisuuteen, terveyteen tai oikeuksiin taikka tut-
kimuksessa tuotettavien kliinisten tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen, siihen sovelletaan
liséksi tutkimuslain 3 §8:n 5 momentissa saddettyd menettelya.

20b 8
Eraat tutkittavien rekrytointiin liittyvat menettelyt

Terveydenhuollon palvelunantajalla on salassapitosadnndsten estdmattd oikeus késitelld
omassa rekisterinpidossaan olevia sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelysta an-
netun lain (703/2023) 3 §:n 7 kohdassa tarkoitettuja potilastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen
yhteyttd henkil6ihin, jotka rekisteritietojen perusteella soveltuvat MD-asetuksen mukaisen Klii-
nisen tutkimuksen tai 1VD-asetuksen mukaisen suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkitta-
viksi, jos kasittely on valttdmatonta tutkittavien rekrytoimiseen liittyvien toimenpiteiden suorit-
tamiseksi.

Sen liséksi, mitd 1 momentissa sdadetdan, HUS-yhtymalla on salassapitosaénndsten estamatta
oikeus saada ja kasitellda Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueiden sekd Helsingin kaupungin
rekisterinpidossa olevia potilastietoja 1 momentissa mainittuihin kayttétarkoituksiin, jos tieto-
jen saanti ja kasittely on valttdmatonta tutkittavien rekrytoimiseksi sellaiseen tutkimukseen, jota
suoritetaan HUS-yhtymaén toimintayksikossa.

Salassapitosaanndsten estdmattd seka sen estamattd, mitd 20 a §:n 2 momentissa séadetaan,
tutkijalla ja tutkimusryhman jasenelld on oikeus saada ja kasitell& potilastietoja ennen maini-
tussa momentissa tarkoitetun suostumuksen saamista, jos tietojen saanti ja kasittely on véltta-
maétonta yksityiskohtaisen arvion ja paatoksen tekemiseksi siita, voidaanko henkil® ottaa tutki-
muksen tutkittavaksi. Edellytyksena tietojen saamiselle ja muulle kasittelylle on, ettd henkil6
tai hanen puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutettu on ilmaissut Kiinnostuksensa tutki-
mukseen osallistumiselle. Hatatilanteissa suoritettavissa tutkimuksissa sovelletaan, mitd 20 a
§:n 3 momentissa saadetaan.

56 a8
Muutoksenhaku eettisen toimikunnan lausuntoon

Alueellisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antamaan lausuntoon seka valta-
kunnallisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan 19 §&:n 4 momentissa tarkoitettuun
lausuntoon saa vaatia oikaisua tutkimuslain 18 a 8§:ssa tarkoitetulta ladketieteellisen tutkimuk-
sen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolta. Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan antamaan lausuntomaksua koskevaan patokseen saa kuitenkin vaatia oikaisua
paatoksen antaneelta alueelliselta laéketieteelliseltd tutkimuseettiseltd toimikunnalta kuuden
kuukauden kuluessa maksun maaraamisesta.
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Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammikuuta 2028. Taman lain 19 a ja 20 b § tulevat kui-
tenkin voimaan jo 1 péaivané tammikuuta 2027, jolloin myds 20 §:n 3 momentti kumoutuu.

Laki

biopankkilain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

kumotaan biopankkilain (688/2012) 3 &:n 8 kohta ja 4 §:n 3 momentti,

muutetaan 2 8:n 5 kohta, 3 §:n 1 kohta, 4 8:n 2 momentti, 5 §:n 1 momentti, 2 momentin 2
kohta ja 3 momentti, 6 §:n 2 momentin 4 kohta, 11 §:n 3 ja 5 momentti, 13 §:n 3 momentti, 20
8, 21 8:n 2 momentin 3 kohta, 24 §, 26 8:n edelld oleva valiotsikko, 27 §:n 3 momentti, 30 &:n
1 momentti, 32 §:n 5 momentti seka 42 §:n 2 momentti,

sellaisina kuin niista ovat 11 8:n 3 ja 5 momentti, 24 § laissa 671/2023 ja 13 § 3 momentti, 30
8:n 1 momentti, 32 §:n 5 momentti ja 42 §:n 2 momentti laissa 1485/2019, seké

lisdtaén 6 §:44n uusi 4 momentti ja lakiin uusi 11 b § seuraavasti:

28
Soveltamisala

Téassa laissa saadetaan:

5) biopankin yllapitdmista tutkimusta palvelevista rekistereista.
38
Maaritelmét

Tassa laissa tarkoitetaan:
1) biopankilla biopankkitoiminnan harjoittajan yllapitamaa yksikkoa, johon kootaan, keratdan
ja jossa sdilytetdan naytteitd ja niihin liittyvaa tietoa tulevaa tutkimusta varten;

48

Suhde muuhun lainsaadantoon

Ladketieteellisen tutkimuksen suorittamisen edellytyksistd ja tutkimussuunnitelmien eetti-
sesta etukéateisarvioinnista seka edellytyksistd, joilla vainajista taikka hoidon ja taudinmé&arityk-
sen vuoksi irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja muita ndytteitad voidaan siirtdd biopankkiin,
sdadetdan laaketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999), jaljempéna tutkimus-
laki. Kliinisestd ladketutkimuksesta sekd ladkinnéllisten laitteiden kliinisista tutkimuksista ja in
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vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suorituskykytutkimuksista saddetadn kuitenkin
erikseen.

58
Biopankin tehtavat

Biopankin tehtédvédna on palvella tutkimusta, jonka tarkoituksena on terveyden edistaminen,
tautimekanismien ymmartaminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kéytettavien tuotteiden tai
hoitokéytantdjen kehittdminen.

Tehtévansa toteuttamiseksi biopankki voi:

Biopankki julkaisee tietoja sdilyttamistaan naytteistd, niiden kaytdsta tutkimukseen ja teke-
miensd tutkimusten tuloksista.

68

Biopankin perustamisen edellytykset

Biopankin perustamisen edellytyksen& on liséksi valtakunnallisen l&aketieteellisen tutkimus-
eettisen toimikunnan myoénteinen lausunto. Lausuntopyynto6n on liitettdva seuraavat tiedot ja
asiakirjat:

4) kuvaus biopankin tutkimusalueesta tai tutkimusalueista ja selvitys naytteiden ja niihin liit-
tyvien tietojen kerdadmisessa, luovutuksessa tutkimukseen ja muussa kasittelyssa noudatettavista
periaatteista, ehdoista ja ndytteiden kayttoa koskevista rajoituksista;

Valtakunnallisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan biopankin toiminnasta an-
tama lausunto on hallintolaissa (434/2003) tarkoitettu hallintopaatds.

118

Suostumus

Alaikéisen puolesta suostumuksen antaa hanen huoltajansa. Jos taysi-ikdisella henkil6lla ei
sairauden, henkisen toimintakyvyn vajavuuden tai muun syyn vuoksi ole edellytyksia arvioida
suostumuksen merkitystd, suostumuksen voi hénen puolestaan antaa lahiomainen tai muu la-
heinen. Suostumuksen tulee olla alaikdisen tai vajaakykyisen oletetun tahdon mukainen. Jos
alaikainen iké&nsa ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmértamaan téssa laissa tarkoi-
tetun tutkimuksen merkityksen ja luonteen, edellytetaan liséksi hanen kirjallista suostumustaan.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan s&&tdd 2 momentissa, 11 b 8:ssd, 14 §:ssd ja 26 §:n 1
momentissa tarkoitetun suostumus- ja hyvaksyntaasiakirjan sisallostd, allekirjoittamisesta ja
séilyttdmisestd. Arkistointivelvollisuudesta saddetéan arkistolaissa (831/1994).

11b§
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Lisatutkimukset

Sen liséksi, mitd 11 §:ssa saadetdén, henkild voi antaa suostumuksensa siihen, etté biopankki
saa ottaa haneen yhteytté tiedustellakseen henkilén halukkuutta sellaisten lisdnaytteiden anta-
miseksi, joita aiemmin annettu suostumus ei kata, taikka sellaiseen tutkimushankkeeseen osal-
listumiseksi, johon osallistuminen edellyttad erillisen suostumuksen antamista.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun suostumuksen antamista henkil6lle annettavaan selvitykseen
sovelletaan, mité 11 8:n 4 momentissa saddetéan selvityksen antamisesta.

13 8

Vanhojen naytteiden késittelya koskevat erityissaannokset

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron edellytyksené on tutkimuslain 16 §:ssd tarkoitetun
alueellisen eettisen toimikunnan antama lausunto naytteiden kaytdsta biopankkitutkimukseen.
Lausunnon antaa toimikunta, jonka alueella néytteet padasiassa ovat. Toimikunnan on siirtoa
koskevassa harkinnassaan otettava huomioon erityisesti siirrettdvien naytteiden ja niihin liitty-
vien tietojen merkitys ja tarpeellisuus biopankkitutkimuksen kannalta, siirrossa ja siirrettdvien
aineistojen kasittelysséd noudatettavien menettelytapojen asianmukaisuus, siirrosta mahdolli-
sesti aiheutuvat haitat, rekisterdidylle annettavan tiedonannon ja muun materiaalin seka tie-
donannossa noudatettavien menettelyjen asianmukaisuus seka rekisterdityjen oikeuksien toteut-
tamiseksi noudatettavat menettelytavat. Toimikunnan siirtoa koskeva lausunto on hallintolaissa
tarkoitettu hallintop&atos. Siirtoa ei saa tehd4, jos suostumuksen antamiseen oikeutettu kieltada
néytteiden tai tiedon siirron tai jos on syyta olettaa, ettd henkil0 eldessaén olisi vastustanut néyt-
teidensé tutkimuksellista kdyttoa tai eettinen toimikunta ei pid4 néaytteiden siirtoa biopankkiin
eettisesti hyvéksyttavana. Ennen siirtoa tieto naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kayttétarkoi-
tuksen muutoksesta annetaan tiedoksi rekisterdidyille. Tiedonannosta on kéaytava ilmi, etté nayt-
teitd ja tietoja voidaan kayttaa biopankkitutkimukseen, jos niiden kayttoa ei kielleta. Tiedonan-
toon on liitettava biopankkitutkimuksen luonnetta koskeva selvitys ja ohjaus suostumuksen an-
tamisesta tai kielto-oikeuden toteuttamisesta, tieto néytteet sdilyttavasta biopankista, eettisen
toimikunnan kasittelysta ja siirron ajankohdasta seké sen henkilon yhteystieto, jonka puoleen
voi kaantya lisatietojen saamiseksi.

20 8
Oikeus rekisterien pitamiseen

Biopankilla on oikeus yllapitaa tassa laissa tarkoitettua tutkimusta varten henkildrekistereita
siten kuin jaljempana saadetaan.

218

Nayte- ja tietorekisteri



24 8§
Oikeus saada tietoja nayte- ja tietorekisterista

Tassa laissa tarkoitettua tutkimusta tekevalla laitoksella, yritykselld, yhteisolla tai henkil6lla
on oikeus saada nayte- ja tietorekisterista 21 §:n 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja,
jotka ovat tarpeen biopankissa séilytettavien ndytteiden ja tietojen kéytettavyyden arvioimiseksi
taikka sen arvioimiseksi, onko 11 b §:ss& tarkoitetun suostumuksen antaneiden henkiliden jou-
kosta l0ydettavissa riittdvasti mainitussa pykélassa tarkoitettuun tutkimukseen soveltuvia tut-
Kittavia, ja jotka eivat sisélla yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisia hen-
kil6tietoryhmia koskevia tietoja.

Naytteiden ja tietojen kayttd tutkimuksessa

27§

Néytteiden ja tietojen luovutus

Luovutuksesta ja sen ehdoista on tehtdva Kirjallinen luovutussopimus. Luovutuksen saajalle
on asetettava velvoite julkaista biopankista luovutettuihin naytteisiin tai tietoihin perustuvan
tutkimuksen tuloksia. Lisaksi biopankki voi asettaa luovutuksen saajalle velvoitteen toimittaa
biopankin néytteist tai tiedoista tutkimuksessa jalostetut analyysitiedot biopankkiin tutkimuk-
sen paatyttya. Mité julkisuuslain 28 §:ssé saadetaan viranomaisen oikeudesta antaa yksittéista-
pauksessa lupa tietojen saamiseen salassa pidettavasta asiakirjasta, sovelletaan myos biopank-
kiin, joka ei ole viranomainen.

308§
Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen kayttétarkoitus

Biopankkitoiminnasta tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedon saantia seké toiminnan
valvontaa varten on julkinen valtakunnallinen biopankkirekisteri. Rekisterid yllapitad L&&ke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.

328§

Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada tietoja

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella on oikeus saada maksutta ja salassapitosaan-
tojen estamatta valvontaa varten valttamattémat tiedot biopankilta, valtion ja kunnan viranomai-
selta, muulta julkisoikeudelliselta yhteisolta, terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta
yhteisolta tai laitokselta ja tassé laissa tarkoitettua tutkimusta harjoittavalta.

42 §

Muutoksenhaku
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Téssé laissa tarkoitettuun valtakunnallisen l&aketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja
alueellisen laédketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antamaan lausuntoon saa vaatia oi-
kaisua tutkimuslain 18 a 8§:ssa tarkoitetulta laaketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostolta. Oikaisuvaatimukseen sovelletaan, mitéd hallintolaissa saddetaan. Alu-
eellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antamaan lausuntomaksua koskevaan
paatoksen saa kuitenkin vaatia oikaisua paatoksen antaneelta alueelliselta ladketieteelliselta tut-
kimuseettiselta toimikunnalta kuuden kuukauden kuluessa maksun maaraamisesta.

Tama laki tulee voimaan 1 pdivana tammikuuta 2028.

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laéketieteellisesté kaytosta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

kumotaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kdytdstd annetun lain
(101/2001) 19 8:n 4 momentti, 20 §:n 1 ja 2 momentti, 21 aja 21 b §,

sellaisina kuin niistad ovat 19 § 4 momentti ja 208:n 1 momentti laissa 1484/2019, 21 a §
osittain laeissa 689/2012 ja 1484/2019 sekd 21 b § laissa 1363/2022, ja

muutetaan 1 8:n 1 momentin 6 kohta, 5 luvun otsikko, lain 11 § ja 12 §, 19 8:n 2 ja 3 momentti,
20 §:n 4 momentti, 22 §:n 2 momentti ja 23 8:n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 11 & ja 19 8:n 2 ja 3 momentti, 22 &:n 2 momentti ja 23 8:n 1
momentti laissa 1484/2019, seké

lisatdén 1 §:44n uusi 8 momentti seuraavasti:

18
Soveltamisala

Téassa laissa saadetaan:

Kuolleen ihmisen sekd ihmisesta irrotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden naytteiden
kéyttdmisestd muuttuneessa kayttotarkoituksessa ladketieteellisessd tutkimuksessa ja siirtami-
sestd biopankkiin sd&detddn ladketieteellisesta tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) ja
biopankkilaissa (688/2012).

5 luku

Ruumiinavauksen yhteydessa tapahtuva lagdketieteellinen opetustoiminta
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118
Opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydessa ruumiita seké niisté irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja muita
naytteitd voidaan kayttdd myds muuhun kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvaan laaketie-
teelliseen opetukseen. Edellytyksené on, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on
antanut luvan ruumiiden ja ndytteiden k&ytosté opetustarkoitukseen.

12 §
Opetustoiminnan rajoitukset

Ruumista ei saa kayttaa eika elimid, kudoksia tai soluja irrottaa opetustoimintaan, jos se hait-
taa kuolemansyyn selvittdmista taikka tdssa laissa saadettya elimien, kudoksien tai solujen ir-
rottamista ihmisen sairauden tai vamman hoitoon. Opetustoimintaan ei saa ryhtya, jos poliisin
on suoritettava tutkinta kuolemansyyn selvittamiseksi ja poliisi vastustaa toimintaan ryhtymista.

Opetustoimintaa on harjoitettava vainajaa kunnioittaen ja siten, ettei vainajan ulkonéké olen-
naisesti muutu. Opetustoimintaa ei saa harjoittaa, jos on syyta olettaa, ettd vainaja eldessdéan
olisi vastustanut sita.

198

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kayttétarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen tai talteenotto edellyttaa Laédkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen lupaa, kayttdtarkoituksen muutos edellyttdd 1 momentissa séadetyn
suostumuksen liséksi, etta toimintaan on keskuksen lupa.

Kuolleesta ihmisesta irrotettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei l&aketieteellisen syyn
takia voida kayttaa siihen tarkoitukseen, johon se on irrotettu, saadaan kayttdd muuhun ladke-
tieteelliseen k&yttotarkoitukseen kuin ladketieteelliseen tutkimustoimintaan tai biopankkitoi-
mintaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen luvalla.

20 §

Kudosnéytteiden muuttunut kayttotarkoitus

Hoidon, taudinmaarityksen tai kuolemansyyn selvittamisen vuoksi otettuja naytteita voidaan
luovuttaa biologisten vanhempien selvittamista varten tuomioistuimen tai muun viranomaisen
madradmaélle tutkimuslaitokselle tai kuolleen tunnistamista varten poliisiviranomaiselle.

22§

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontamaét luvat

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontad 7 §:n 3 momentissa, 11 8:ssé seké 19
8:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pidettdva ladketieteellisesti perustel-
tuna, toimintaa varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkildst0 ja toimintaa varten on nimetty
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siité vastaava laakéari. Keskus voi myontéa luvan maérdajaksi tai toistaiseksi. Lupaan voidaan
liittaa tarkempia toiminnan jarjestamisté koskevia ehtoja.

238
Valvonta ja myénnetyn luvan peruuttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi maarata 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssd seké 19
8:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetun toiminnan keskeytettavaksi tai peruuttaa mainituissa lainkoh-
dissa tarkoitettuun toimintaan myonnetyn luvan, jos toiminnassa ei noudateta voimassa olevia
séannoksia tai lupaehtoja.

Tama laki tulee voimaan 1 péivana tammikuuta 2028.

Tamaén lain voimaan tullessa alueellisessa l&aketieteellisessé tutkimuseettisessa toimikun-
nassa vireilld olevan lausuntohakemuksen ja La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksessa
vireilla olevien asioiden kasittelyyn sovelletaan tamén lain voimaan tullessa voimassa olleita
s&annoksia.

Taman lain voimaan tullessa aloitetut Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myén-
tdman luvan tai eettisen toimikunnan myoénteisen lausunnon nojalla suoritettavat tutkimukset
saadaan suorittaa loppuun keskuksen luvan tai toimikunnan lausunnon mukaisesti. Tutkimus
tulee kuitenkin saattaa loppuun viiden vuoden kuluessa tdman lain voimaantulosta taikka hakea
tutkimuksessa hyodynnettavien elimien, kudoksien, solujen tai muiden naytteiden kayttamiselle
uusi lupa tamaén lain voimaantulon jalkeen sovellettavien sdédnndsten mukaisesti. Jos tutkimus-
suunnitelmaan tehdaan taman lain voimaan tultua muutoksia, jotka edellyttdisivat ennen tdman
lain voimaan tuloa voimassa olleiden séanndésten nojalla péivitetyn luvan hakemista keskukselta
tai uuden lausunnon hakemista toimikunnalta, sovelletaan muutoksen arviointiin kulloinkin voi-
massa olevia saannoksié.

Taman lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton ennen 1.1.2020 myontamat luvat elimien, kudoksien, solujen tai muiden naytteiden kayttoon
la&ketieteellisessd tutkimuksesta lakkaavat olemasta voimassa viiden vuoden kuluttua tdman
lain voimaantulosta.

Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytosta annetun lain (552/2019) 2 §:n 4
momentti ja 50 §:n 1 ja 2 momentti, sellaisina kuin niistd ovat 2 8:n 4 momentti ja 50 8:n 2
momentti laissa 1159/2025,

lisatéan lakiin uusi 2 a §, 37 a 8 ja 42 a § seuraavasti:

136



28
Soveltamisala ja suhde muuhun lainsaadéntéon

Mitd tassa laissa saddetdan henkilttietojen késittelysta 1 momentissa tarkoitettuihin kaytto-
tarkoituksiin, koskee myds kuolleiden henkilGiden tietojen kasittelya.

2a8
Soveltamisalan rajaus

Tatd lakia ei sovelleta Kliinisestd ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021), jaljempéné 1aa-
ketutkimuslaki, 1 8:ssé tarkoitetussa kliinisessa ladketutkimuksessa, ladkinnallisista laitteista an-
netun lain (719/2021) 3 luvussa tarkoitetussa ladkinnéllisen laitteen kliinisessa tutkimuksessa
tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimuksessa ja ladketieteellisestéa
tutkimuksesta annetun lain (488/1999), jaljempéané tutkimuslaki, 2 §:n 1 kohdassa tarkoitetussa
laéketieteellisessd tutkimuksessa tapahtuvaan henkiltietojen kasittelyyn, jos tutkittava tai ha-
nen laillinen edustajansa on antanut suostumuksensa osallistua tutkimukseen noudattaen, mité
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden Kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY ku-
moamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 536/2014 ja
ladketutkimuslaissa, laakinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksessa (EU) 2017/745, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista la&kinnallisisté laitteista seka
direktiivin 98/79/EY ja komission paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/746 ja ladkinnallisista laitteista annetussa
laissa taikka tutkimuslaissa saddetdan suostumuksen antamisesta tai jos mainituissa sdadoksissa
séadetyt hatatilanteessa suoritettavan tutkimuksen suorittamisen edellytykset tayttyvat.

Tatd lakia ei sovelleta tieteelliseen tutkimukseen, jossa tutkitaan sellaista sairautta, oireyhty-
mé&&, vammaa tai epamuodostumaa, jota esiintyy enintéén viidell& potilaalla 10 000 henkil6a
kohti, jos henkild on antanut suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle. Jos henkild on ala-
ikainen tai itsemaaraamiskyvyltaan alentunut, suostumus tulee saada hanen lailliselta edustajal-
taan. Jos suostumusta ei ole mahdollista hankkia henkilén kuoleman johdosta, edellytyksena
on, ettei hénen tiedetd elinaikanaan vastustaneen henkil6tietojensa késittelyd tdssa momentissa
sdédetylla tavalla. Liséksi edellytetdan, ettd tutkimuslain 17 §:ssa tarkoitettu alueellinen ladke-
tieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta mydnteisen lausunnon. Jos
kuolleiden henkildiden tietoja kaytetaan kliinisessa ladketutkimuksessa tai ladkinnallisista lait-
teista annetun lain 18 §:n 3 momentissa tarkoitetussa tutkimuksessa, lausunnon antaa valtakun-
nallinen l&&ketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta.

Edella 2 momentissa tarkoitettuja kuolleen henkildn tietoja késiteltdessé on noudatettava vas-
taavia suojatoimia kuin eldvan henkilon tietoja kasiteltdessa 1 momentissa tarkoitetussa tutki-
muksessa.

4 Luku
HenkilGtietojen toissijaisen kaytdn perusteet ja edellytykset
Tietojen hy6dyntaminen aggregoituna tilastotietona

37a8
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Aggregoidun tilastotiedon tuottaminen ja julkaiseminen saatavuustietojen antamiseksi

Edella 6 8:ss& tarkoitettu rekisterinpitéjd, yksityinen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelun-
jarjestédjé sek& Tietolupaviranomainen 14 8:n 5 momentissa tarkoitettujen valmisaineistojensa
osalta saa tuottaa ja julkaista tdmén lain soveltamisalaan kuuluvista henkil6tiedoistaan aggre-
goitua tilastotietoa mainittujen rekisteritietojen yleisen kéaytettdvyyden ja saatavuuden kuvaa-
miseksi.

Saatavuustietojen tuottamisessa ei kuitenkaan saa kasitelld eika tuotettujen tietojen joukkoon
sisallyttaa tietoja henkildistd, jotka ovat vastustaneet heitd koskevien henkil6tietojen késittelyé
toissijaisissa kayttotarkoituksissa.

Tietojen kasittely lain nojalla ilman tietolupaa
42 a§

Saatavuustiedon tuottaminen ja luovuttaminen tieteellisen tutkimuksen toteutettavuuden arvi-
oimiseksi

Edella 6 §:ssé tarkoitettu rekisterinpitdjé, yksityinen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelun-
jarjestdja seka Tietolupaviranomainen 14 8:n 5 momentissa tarkoitettujen valmisaineistojensa
osalta saa tuottaa tdman lain soveltamisalaan kuuluvista henkilGtiedoistaan yleista rekisteroity-
jen lukuméaria ja muuta kaytettavyyttd koskevaa saatavuustietoa, joka on yksittdistapauksessa
tarpeen sen arvioimiseksi, voidaanko tieteellinen tutkimus toteuttaa mainittuja rekisteritietoja
hyodyntéen tai onko tietyltd alueelta rekisteritietojen perusteella I6ydettévissa riittdvasti tutki-
mukseen soveltuvia tutkittavia. Tuotetut tiedot saa luovuttaa tieteellistd tutkimusta tekevélle
laitokselle, yritykselle, yhteisolle tai henkilGlle edellyttéen, ettei niistd pysty tunnistamaan yk-
sittdisia rekisterdityja. Vastaukseen ei saa siséllyttaa tietoja rekisterdidyistd, jotka ovat vastus-
taneet heitd koskevien tietojen toissijaista kayttoa tieteellisessa tutkimuksessa, ellei henkilén
antamasta tahdonilmaisusta muuta johdu.

50 8
Palveluista perittavat korvaukset

Tietolupaviranomainen saa perid korvauksen tassé laissa tarkoitetun tietoluvan ja tietopyyntoa
koskevan paattksen mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdistelysta, esikésit-
telystd, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista, tietoturvallisen kéyttoympariston kaytosta
seké 42 a §:ssé tarkoitetun saatavuustiedon tuottamisesta.

Korvaukset, jotka koskevat tietolupaan ja tietopyyntda koskevaan paatokseen perustuvien tie-
tojen poimintaa ja toimittamista taikka 42 a 8:ssd tarkoitetun saatavuustiedon tuottamista muista
kuin Tietolupaviranomaisen omista tietovarannoista, maaraytyvat kutakin tiedot toimittanutta
rekisterinpitajaa koskevien saanndsten mukaisesti.

Tama laki tulee voimaan 1. paivana tammikuuta 2027.
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Laki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti
muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 13 b §:n 1 momentti,
sellaisena kuin se on laissa 690/2012, seuraavasti:

13b 8§
Viittaus muuhun lainsaadantdon

Potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvien biologisten néaytteiden kaytosté tieteelliseen tut-
kimukseen s&adetdan lisaksi laaketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) ja
biopankkilaissa (688/2012).

Tama laki tulee voimaan 1 péivana tammikuuta 2028.

Helsingissd x.x.20xx

Paaministeri

Etunimi Sukunimi

..ministeri Etunimi Sukunimi
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Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti

kumotaan laaketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 ¢ 8:n 8 momentti, sel-
laisena kuin se on laissa 1162/2025,

muutetaan 1 §:n otsikko sekd 1 ja 3 momentti, 2 8:n 1 kohta, 5 a §:n 2 momentin 5 kohta, 10
a 8:n 3 momentti, 17 § 1 ja 5 momentti, 18 8:n 1, 3 ja 4 momentti, 18 a §:n 2 momentti seka 18
¢ 8:n 2 momentti, sellaisina kuin ne ovat laissa 984/2021, seka

lisataan 18:4an, sellaisena kuin se on laissa 984/2021, uusi 4-6 momentti, 10 a 8:aan, sellai-
sena kuin se on laissa 984/2021, uusi 5 momentti, lakiin uusi 3 a luku ja siihen uusi 15 a—¢ §,
17 §:4an, sellaisena kuin se on laeissa 984/2021 ja 1360/2022, uusi 5 ja 6 momentti, jolloin
muutettu 5 momentti siirtyy 7 momentiksi ja nykyinen 6 ja 7 momentti siirtyvat 8 ja 9 momen-
tiksi, 18 §:aan, sellaisena kuin se on laissa 984/2021, uusi 5 momentti, jolloin nykyinen 5 mo-
mentti siirtyy 6 momentiksi, 21 a §:44n, sellaisena kuin se on laissa 984/2021, uusi 4 momentti,
jolloin nykyinen 4 momentti siirtyy 5 momentiksi sek lakiin uusi 21 b § lain 984/2021 nojalla

aiemmin valiaikaisesti voimassa olleen 21 b 8:n paikalle, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

18

Soveltamisala

Téata lakia sovelletaan ladketieteelliseen tut-
kimukseen siltd osin kuin siita ei lailla toisin
saadeta.

Edelld 2 momentissa sdadetystd poiketen
kliinisessa laaketutkimuksessa sovelletaan 3
lukua, jollei ladketutkimusasetuksessa, ladke-
tutkimuslaissa, niiden nojalla annetuissa saan-
noksissa taikka muualla toisin saadeta.

(uusi)

Ehdotus

18

Soveltamisala ja suhde muuhun
lainsdadantoon

Tata lakia sovelletaan laéketieteelliseen tut-
kimukseen sekéa kuolleen ihmisen ja elavasta
tai kuolleesta ihmisesta irrotettujen elimien,
kudoksien, solujen ja muiden naytteiden kayt-
tamiseen ladketieteellisessd tutkimuksessa
siltd osin kuin niista ei lailla toisin saddeta.

Edelld 2 momentissa sdadetysta poiketen
Kliinisessa ladketutkimuksessa sovelletaan 3
lukua ja 3 a lukua, jollei ladketutkimusasetuk-
sessa, laaketutkimuslaissa, niiden nojalla an-
netuissa séddnnoksissa taikka muualla toisin
séédeté.

Tata lakia sovelletaan laékinnallisten lait-
teiden kliinisiin tutkimuksiin ja in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suoritus-
kykytutkimuksiin silta osin kuin
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Voimassa oleva laki

(uusi)

(ks. 21 ¢ 8:n 8 momentti)

28
Maaritelmat

Téssa laissa tarkoitetaan:

1) ladketieteelliselld tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen alkion taikka sikion koskemattomuuteen
ja jonka tarkoituksena on lisata tietoa tervey-
destd, sairauksien syistd, oireista, diagnostii-
kasta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuk-
sesta yleensa ja joka ei ole kliininen ladketut-
kimus siten kuin kliininen ladketutkimus on
maéadritelty laaketutkimusasetuksessa; 3 lu-
vussa laaketieteellisella tutkimuksella tarkoi-
tetaan myos kliinista laaketutkimusta;

5a8§

Tietoon perustuva suostumus

Tutkittavalle on annettava tutkimuksesta
tiedot, joiden perusteella hdn voi ymmartaa:

Ehdotus

laékinnallisista laitteista annetussa laissa
(719/2021) saadetaan.

Tassa laissa annetaan luonnollisten henki-
I6iden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssa
seka naiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta
jadirektiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen
tietosuoja-asetus) annettua Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679,
jaljempana tietosuoja-asetus, taydentavét ja
tasmentavat saannokset, kun henkilétietoja
kasitellaan laéketieteellisessa tutkimuksessa.
Jos tassa laissa saédetddn toisin kuin tieto-
suojalaissa (1050/2018), sovelletaan tdamén
lain sGannoksia.

Potilasasiakirjoihin tehtavista merkinngista
ja potilasasiakirjojen sailyttamisestd sadde-
taan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kasittelysta annetussa laissa (703/2023),
jaljempana asiakastietolaki.

28
Maaritelmat

Tassé laissa tarkoitetaan:

1) lagketieteelliselld tutkimuksella sellaista
tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmi-
sen alkion taikka sikion koskemattomuuteen
ja jonka tarkoituksena on lisata tietoa tervey-
destd, sairauksien syistd, oireista, diagnostii-
kasta, hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuk-
sesta yleensa ja joka ei ole Kkliininen laaketut-
kimus siten kuin kliininen ld&ketutkimus on
maadritelty ladketutkimusasetuksessa; 3 lu-
vussa laaketieteelliselld tutkimuksella tarkoi-
tetaan myos kliinistd ladketutkimusta ja 3 a
luvussa myos sellaista tutkimusta, jossa ei
puututa eléavén ihmisen tai ihmisen alkion
taikka sikion koskemattomuuteen;

5a8§

Tietoon perustuva suostumus

Tutkittavalle on annettava tutkimuksesta
tiedot, joiden perusteella hdn voi ymmartaa:



Voimassa oleva laki

5) etté tutkittavaa koskevia potilasasiakirjoi-
hin sisaltyvia tietoja ja tutkimuksessa kerét-
tyja tietoja voidaan késitelld, vaikka tutkittava
peruuttaa suostumuksensa osallistua tutki-
mukseen; rekisterdidyn oikeudesta saada tieto
itseddn koskevien henkil6tietojen kasittelystéa
séédetddn luonnollisten henkildiden suoje-
lusta henkildtietojen késittelyssé sekd naiden
tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-
asetus) annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) 2016/679, jal-
jempéna tietosuoja-asetus.

10a§

Hatatilanteissa suoritettavat tutkimukset

Jos tietoon perustuva suostumus on 2 mo-
mentin 2 kohdan mukaisesti saatu tutkittavan
lahiomaiselta tai muulta laheiseltd henkil6lta,
tietoon perustuva suostumus tutkimukseen
osallistumisen jatkamiseksi on saatava tutkit-
tavalta valittdmasti, kun han kykenee sen an-
tamaan.

(uusi 3 a luku)

Ehdotus

5) ett4 tutkittavaa koskevia potilasasiakirjoi-
hin siséltyvia tietoja ja tutkimuksessa kerat-
tyja tietoja voidaan késitelld, vaikka tutkittava
peruuttaa suostumuksensa osallistua tutki-
mukseen; rekisterdidyn oikeudesta saada tieto
itsedén koskevien henkil6tietojen kasittelysta
séédetédn tietosuoja-asetuksessa.

10a §

Hatatilanteissa suoritettavat tutkimukset

Jos tietoon perustuva suostumus on 2 mo-
mentin 2 kohdan mukaisesti saatu tutkittavan
lahiomaiselta tai muulta ldheiseltd henkiloltd,
tietoon perustuva suostumus tutkimukseen
osallistumisen jatkamiseksi on saatava tutkit-
tavalta valittomasti, kun han kykenee sen an-
tamaan. Jos tutkittava kuolee ennen kuin hé-
nen omaa suostumustaan on hanen terveyden-
tilaansa liittyvasta syysta mahdollista pyytaa,
tutkittavaa koskevien tietojen kayttoad saa jat-
kaa tutkimuksessa 21 a §:n 4 momentissa saa-
dettyjen edellytysten mukaisesti.

Jos 2 momentin 1 tai 2 kohdassa tarkoitet-
tua suostumuksen antamiseen oikeutettua
henkil6a ei ole tai hanta ei toistuvista yrityk-
sistd huolimatta tavoiteta eika tutkittava itse
voi tai kykene antamaan tietoon perustuvaa
suostumustaan, tutkittavan saa pitad mukana
tutkimuksessa, jos 1 momentin 1-5 kohdassa
saadetyt edellytykset tayttyvat tutkimuksen
jatkuessakin.

3 aluku

Eraat erityistilanteet
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Ehdotus

15a8§

Vainajien kayttaminen laéketieteellisessa
tutkimuksessa

Laaketieteellinen tutkimus saadaan kohdis-
taa kuolleeseen henkiléon seké kuolleesta ir-
rottaa elimid, kudoksia, soluja ja muita nayt-
teitd ladketieteellistd tutkimusta varten, jos
toimivaltainen lagketieteellinen tutkimuseetti-
nen toimikunta on antanut tutkimussuunnitel-
masta seka sen perusteella laadituista asiakir-
joista ja menettelyistd myonteisen lausunnon.

Kuolleesta saa irrottaa elimid, kudoksia, so-
luja tai muita naytteitd biopankkitoimintaa
varten, jos toimintaan on henkildn elinaikai-
nen tietoon perustuvaa suostumus. Jos henkild
on alaikdinen tai itsemaaraamiskyvyltaan
alentunut, suostumus tulee saada henkilon
elinaikana  siltd, joka  biopankkilain
(688/2012) 11 §:n 3 momentin perusteella on
oikeutettu antamaan suostumuksen hénen
puolestaan.

Tutkimustoimintaa on harjoitettava ja eli-
mien, kudoksien, solujen ja muiden naytteiden
irrottaminen on suoritettava vainajaa kunni-
oittaen ja siten, ettei vainajan ulkon&ko olen-
naisesti muutu.

Kuolema on todettava siten kuin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella saadetaan.

15b §
Vainajien kayttamisen rajoitukset

Edelld 15 a §:ssa tarkoitettuun toimintaan
ei saa ryhtya, jos:

1) toiminta haittaa kuolemansyyn selvitta-
mista tai elimien, kudoksien tai solujen irrot-
tamista ihmisen sairauden tai vamman hoi-
toon;

2) poliisin on suoritettava tutkinta kuole-
mansyyn selvittamiseksi ja poliisi vastustaa
toimintaan ryhtymista;

3) on syyta olettaa, ettd vainaja eldessaan
olisi vastustanut sita;

4) toiminta aiheettomasti viivastyttaa vai-
najan hautaamista tai tuhkaamista.
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Ehdotus

15c§
Naytteiden muuttunut kayttétarkoitus

Potilaan hoidon tai taudinmaarityksen yh-
teydessa otettuja biologisia naytteitéa (dia-
gnostiset naytteet) sekd aiempaa tutkimusta
varten otettuja tutkimusnéytteitd saa luovut-
taa ja kayttaa laéketieteelliseen tutkimukseen
henkilon tietoon perustuvalla suostumuksella.
Jos henkil6 on alaikéinen tai itsemaaraamis-
kyvyltdan alentunut, suostumus tulee saada
hanen lailliselta edustajaltaan. Edellytyksen&
lisaksi on, ettd toimivaltainen laéketieteelli-
nen tutkimuseettinen toimikunta on antanut
tutkimussuunnitelmasta ja sen perusteella
laadituista asiakirjoista myonteisen lausun-
non.

Jos suostumusta ei ole mahdollista hankkia
henkilon kuoleman johdosta, naytteitd saa
kayttaa laaketieteellisessd tutkimuksessa tai
siirtéd biopankkiin toimivaltaisen laaketie-
teellisen tutkimuseettisen toimikunnan annet-
tua asiasta myonteisen lausunnon.

Jos suostumusta ei ole mahdollista hankkia
naytteiden suuren maaran, naytteiden ian tai
muun vastaavan suostumuksen pyytamista
merkittavasti hankaloittavan syyn vuoksi, ter-
veydenhuollon julkinen palvelunjarjestaja,
jonka toimintaa varten ndyte on otettu, voi yk-
sittiistapauksessa antaa luvan diagnostisten
naytteiden kayttamiseksi |a&ketieteellisessa
tutkimuksessa. Edellytyksend on, etté toimi-
valtainen l&&aketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta on antanut tutkimussuunnitel-
masta ja naytteiden kayttamisesta tutkimuk-
sessa myonteisen lausunnon, vastaavia nayt-
teitd ei ole saatavilla biopankista, tutkimusta
varten on asianmukaiset tilat, laitteet, henki-
10st0 ja vastuuhenkild ja etta toiminnassa var-
mistutaan henkil6tietojen suojasta ja rekiste-
roityjen oikeuksien toteutumisesta.

Hoidon, taudinmaarityksen tai kuoleman-
syyn selvittdmisen vuoksi otettuja naytteita
voidaan luovuttaa ja kayttéa anonymisoituina
laaketieteelliseen tutkimukseen, menetelma-
kehitykseen, laadunhallintaan ja opetukseen
sen terveydenhuollon toimintayksikon tai
muun yksikén luvalla, jonka toimintaa varten
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Ehdotus

néyte on otettu. Naytetta kaytettaesséa siihen ei
saa yhdistaa eika siité saa jalostaa henkilttie-
toa.

Naytteita ei saa luovuttaa tai kayttda muu-
hun tarkoitukseen kuin mihin ne on otettu, jos
se haittaa niiden alkuperdisen kayttétarkoi-
tuksen toteuttamista. Kayttétarkoituksen muu-
tosta ei saa toteuttaa, jos on syyta olettaa, etta
henkilo vastustaisi tai olisi elaesséan vastus-
tanut hanté koskevien naytteiden muuttunutta
kayttotarkoitusta.

Terveydenhuollon palvelunjarjestajan on
julkaistava tiedot 3 momentin perusteella
myontamistaan luvista. Tiedonannosta on
kaytava ilmi, mita néytteitd myonnetty lupa
koskee, kuvaus tutkimushankkeesta ja tutki-
muksessa kasiteltavista henkilotiedoista sek&
tieto siité, kenen puoleen henkild voi kaantya
lisatietoja saadakseen tai kieltddkseen hanta
koskevien néytteiden k&yton tutkimuksessa.

Henkil6lla on milloin tahansa oikeus syyta
ilmoittamatta kieltda diagnostisen ndytteensa
kayttd tutkimuksessa. Kielto ilmoitetaan kir-
jallisesti tutkimuksen vastuuhenkil6lle taikka
luvan myonténeelle terveydenhuollon palve-
lunjarjestajalle, jonka on ilmoitettava kiel-
losta edelleen tutkimuksen vastuuhenkildlle.
Naytteen kayttda koskevan ilmoituksen vas-
taanottamisen jalkeen naytettd ei saa enaa
kayttad niissa tutkimuksissa, joita kielto kos-
kee.

lImoitus diagnostisen naytteen kayton kiel-
losta voidaan tehd& terveydenhuollon palve-
lunjarjestajalle jo ennen kuin henkilda koske-
via naytteitd on luovutettu tutkimuskayttoon.
Terveydenhuollon palvelunjarjestédjan on sai-
Iytettava kielto muodossa, josta se on helposti
saatavilla. Kielto sdilytetaén pysyvasti, jollei
henkilon antamasta tahdonilmaisusta muuta
johdu.

15d§

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kayttotarkoitus

Elavasta ihmisesta irrotettu, talteen otettu
tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei 14&-
ketieteellisen syyn vuoksi voida kayttaa
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17§

Tutkimushankkeen arviointi

Ehdotus

aiottuun tarkoitukseen, saadaan kayttaa 1aa-
ketieteelliseen  tutkimukseen tai siirtda
biopankkiin, jos tdhan saadaan luovuttajan
suostumus. Jos elin, kudos tai solut on irro-
tettu alaikaisesta tai henkilosta, jonka itse-
maaraamiskyky on alentunut, kayttéon tarvi-
taan laillisen edustajan suostumus. Jos eli-
men, kudoksen tai solujen irrottaminen tai tal-
teenotto edellyttaa Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen lupaa, kayttotarkoituk-
sen muutos edellyttda luovuttajan suostumuk-
sen lisaksi, ettd toimivaltainen laaketieteelli-
nen tutkimuseettinen toimikunta on antanut
myoOnteisen lausunnon  k&yttotarkoituksen
muutoksesta.

Kuolleesta ihmisesta irrotettu tai varastoitu
elin, kudos tai solu, jota ei laaketieteellisen
syyn takia voida kayttaa siihen tarkoitukseen,
johon se on irrotettu, saadaan kayttaa lagke-
tieteelliseen tutkimukseen tai siirtda biopank-
kiin, jos suunnitellusta kaytosta on saatu toi-
mivaltaisen laaketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan myénteinen lausunto.

15e 8§

Vainajan kayttoon seka naytteiden, elimien,
kudoksien ja solujen muuttuneeseen kaytto-
tarkoitukseen sovellettava suostumus

Edella 15 a §:n 2 momentissa sekd 15 ¢ ja
15 d 8:ssa tarkoitettuun suostumukseen sovel-
letaan tdman lain suostumusta koskevia sdan-
noksia. Jos toiminnassa kuitenkin on kyse 1aa-
ketutkimuslaissa tarkoitetusta kliinisesta 1aa-
ketutkimuksesta taikka laakinnallisista lait-
teista annetun lain 3 luvussa tarkoitetusta klii-
nisesta tutkimuksesta tai in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutki-
muksesta, sovelletaan mainittuja tutkimus-
tyyppeja koskevia suostumusvaatimuksia.
Biopankkitoiminnassa sovellettavista suostu-
musvaatimuksista saadetaan biopankkilaissa.

17§

Tutkimushankkeen arviointi
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Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa
siitd lausunnon se alueellinen ladketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella
tutkimus on péaéasiassa tarkoitus suorittaa tai,
jos tallaista padasiallista suoritusaluetta ei ole,
toimeksiantajan valitsema sellainen alueelli-
nen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimi-
kunta, jonka alueella tutkimusta suoritetaan.

Lausunnossa on esitettdva perusteltu néke-
mys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvaksyt-
tdvd. Toimikunnan tutkimushankkeesta an-
tama lausunto on hallintolaissa (434/2003)
tarkoitettu hallintopaatos.

Asia ratkaistaan toimikunnassa esittelysté.
Esittelijan on oltava toimikunnan jésen. Esit-
telijan ei tarvitse olla virkasuhteessa hyvin-
vointialueeseen tai HUS-yhtymaén.

Ehdotus

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa
siitd lausunnon se alueellinen laéketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella
tutkimus on péadasiassa tarkoitus suorittaa tai,
jos tallaista padasiallista suoritusaluetta ei ole,
toimeksiantajan valitsema sellainen alueelli-
nen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimi-
kunta, jonka alueella tutkimusta suoritetaan.
Jos 3 a luvussa tarkoitettu tutkimus on kliini-
nen laaketutkimus tai laakinnallisista lait-
teista annetun lain 18 8:n 3 momentissa tar-
koitettu tutkimus, tutkimushankkeen arvioi ja
lausunnon antaa laaketutkimuslain 16 §:ssa
tarkoitettu valtakunnallinen laaketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta osana kliinisen
ladketutkimuksen tai laakinnallisista laitteista
annetun lain 18 §:n 3 momentissa tarkoitetun
tutkimuksen arviointia.

Edella 4 momentissa sdadetystd poiketen
sellaisen 3 a luvussa tarkoitetun tutkimuksen,
jossa ei puututa ihmisen tai ihmisen alkion
taikka sikion koskemattomuuteen, arvioin-
nissa ei sovelleta 4 momentin 1, 6-8, 10 ja 13
kohtaa. Arvioidessaan 3 a luvussa tarkoitet-
tuja tutkimuksia toimivaltaisen eettisen toimi-
kunnan on otettava liséksi huomioon kyseessa
olevien naytteiden, elimien, kudoksien tai so-
lujen taikka vainajien kayton tarpeellisuus
tutkimuksessa.

Naytteita, elimid, kudoksia tai soluja
biopankkiin siirrettéessa siirron arvioi se alu-
eellinen laéketieteellinen tutkimuseettinen toi-
mikunta, jonka alueella siirrettdva aineisto
paaasiassa on. Toimikunnan on siirtoa koske-
vassa harkinnassaan otettava huomioon eri-
tyisesti siirrettdvan aineiston merkitys ja tar-
peellisuus biopankkitoiminnan ja tutkimuksen
kannalta, siirrossa ja siirrettavien aineistojen
kasittelyssd noudatettavien menettelytapojen
asianmukaisuus seka siirrosta mahdollisesti
aiheutuvat haitat. Jos siirron toteuttaminen
edellyttdd henkilon suostumusta, eettisen toi-
mikunnan on lisaksi otettava harkinnassaan
huomioon suostumusta koskevien vaatimusten
noudattaminen, mukaan lukien suostumusta
varten annettavan aineiston asianmukaisuus
seka suostumuksen saamiseksi noudatettava
menettely.
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Hyvinvointialue ja HUS-yhtyma voi peria
lausunnosta maksun. Maksun perimisessa on
sovellettava  valtion maksuperustelain
(150/1992) 6 §:ssd séadettyja perusteita.

18§
Alueellisen toimikunnan kokoonpano

Alueellisessa ladketieteellisessa tutkimus-
eettisessa toimikunnassa on oltava puheenjoh-
taja ja vahintddan kuusi muuta jasentd, joista
yksi toimii varapuheenjohtajana. Heilla tulee
olla tarvittava mé&aré varajasenid. Toimikun-
nan varajasenten ei tarvitse olla henkilokoh-
taisia.

Lausunnosta paatettaessa tulee paatoksente-
koon osallistua toimikunnan puheenjohtaja tai
varapuheenjohtaja ja vahintdan puolet muista
jasenistd, kuitenkin véhintdén nelja muuta ja-
sentd. Lausunnosta paatettaessé jasenista ai-
nakin yhden on oltava maallikko ja ainakin
kahden tutkimusyksikon ulkopuolisia henki-
I6ita.

Alueellinen ladketieteellinen tutkimuseetti-
nen toimikunta voi kokouksessaan kuulla toi-
meksiantajia, tutkijoita ja asiantuntijoita. Toi-
mikunnassa tulee olla edustettuna tai kuulta-
vana sateilyn ladketieteellisen kéayton asian-
tuntija, jos tutkimuksessa on tarkoitus kohdis-
taa tutkittavaan séteilylain (859/2018) 4 §:n
10 kohdassa tarkoitettua ladketieteellista altis-
tusta. Toimikunta voi pyytadd myos kirjallisia
asiantuntijalausuntoja.

Ehdotus

Lausunnossa on esitettdva perusteltu nake-
mys siitd, onko tutkimus tai aineistojen siirto
biopankkiin eettisesti hyvaksyttava. Alueelli-
sen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan tutkimushankkeesta tai siirrosta an-
tama lausunto on hallintolaissa (434/2003)
tarkoitettu hallintopaatos.

Asia ratkaistaan toimikunnassa esittelysta.
Esittelijan on oltava toimikunnan jasen. Esit-
telijan ei tarvitse olla virkasuhteessa hyvin-
vointialueeseen tai HUS-yhtymaan.

Hyvinvointialue ja HUS-yhtyméa voi peria
lausunnosta maksun. Maksun perimisessa on
sovellettava  valtion maksuperustelain
(150/1992) 6 §:ssa séadettyja perusteita.

18§
Alueellisen toimikunnan kokoonpano

Alueellisessa laéketieteellisessa tutkimus-
eettisessa toimikunnassa on oltava puheenjoh-
taja ja vahintdan kuusi muuta jasentd, joista
vahintaan yksi toimii varapuheenjohtajana.
Heilld tulee olla tarvittava méaré varajasenia.
Toimikunnan varajésenten ei tarvitse olla hen-
kilokohtaisia.

Lausunnosta paatettaessa tulee paatoksente-
koon osallistua toimikunnan puheenjohtaja tai
varapuheenjohtaja ja vahintdan puolet muista
jasenistd, kuitenkin véhintaan nelja muuta ja-
sentd. Lausunnosta paatettessé jasenista ai-
nakin yhden on oltava lagketieteen asiantun-
tijuutta edustava jasen, ainakin yhden maal-
likko ja ainakin kahden tutkimusyksikon ul-
kopuolisia henkildita.

Alueellinen laéketieteellinen tutkimuseetti-
nen toimikunta voi kokouksessaan kuulla toi-
meksiantajia, tutkijoita ja asiantuntijoita. Toi-
mikunnassa on oltava edustettuna tai kuulta-
vana pediatrian alan asiantuntija, kun toimi-
kunta kasittelee alaikaiselle tehtavaa lagketie-
teellistd tutkimusta, sekd asiantuntija, joka
tuntee asianomaista sairautta tai vammaa,
kun toimikunta kasittelee 7 §:ssa tarkoitetulle
tutkittavalle tehtédvad laaketieteellista tutki-
musta. Toimikunnassa tulee olla edustettuna
tai kuultavana sateilyn laaketieteellisen
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Alueellisen laédketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan kokoonpanosta voidaan saa-
taa tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

18a§

Laaketieteellisen tutkimuksen eettisen arvi-
oinnin muutoksenhakujaosto

Muutoksenhakujaosto kasittelee alueellisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan 3 8:n 4-6 momentin mukaisista lausun-
noista tehdyt oikaisuvaatimukset.

Ehdotus

kayton asiantuntija, jos tutkimuksessa on tar-
koitus kohdistaa tutkittavaan sateilylain
(859/2018) 4 &:n 10 kohdassa tarkoitettua 18-
ketieteellisté altistusta. Toimikunta voi kuulla
mainittuja asiantuntijoita myds Kkirjallisesti
seka pyytaa myds muita kirjallisia asiantunti-
jalausuntoja.

Sen estamattd, mitd 3 momentissa sdéde-
taan, toimikunta voi lausuntohakemusta kasi-
tellessaan valtuuttaa puheenjohtajansa tai va-
rapuheenjohtajansa hyvaksymaan sellaisia
toimikunnan tutkimussuunnitelmaan tai mui-
hin tutkimuksen asiakirjoihin edellyttamia
muutoksia, jotka ovat sisallltéan vahaisia,
taikka muunlaisia muutoksia, jos asia muutoin
on merkitykseltdan sellainen, ettei se vaadi
toimikunnan kasittelya.

Alueellisen ldédketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan kokoonpanosta voidaan séa-
t&a tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

18a§

Laaketieteellisen tutkimuksen eettisen arvi-
oinnin muutoksenhakujaosto

Muutoksenhakujaosto kasittelee alueellisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan 3 §:n 4-6 momentin, 15 a, 15cja15d
8:n, biopankkilain 13 §:n 3 momentin sek&
laékinnallisista laitteista annetun lain 18 8:n
mukaisista lausunnoista tehdyt oikaisuvaati-
mukset. Lisaksi muutoksenhakujaosto kasitte-
lee valtakunnallisen laaketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan biopankkilain 6 §:n
2 momentin ja 9 8:n 2 momentin mukaisista
lausunnoista tehdyt oikaisuvaatimukset seka
laékinnallisista laitteista annetun lain 18 §:n
3 momentissa tarkoitettujen tutkimusten muu-
toksista antamia lausuntoja koskevat oikai-
suvaatimukset silloin, kun arvioidussa muu-
toksessa on kyse ainoastaan tutkimushank-
keen laitetutkimusosuuteen kohdistuvasta
muutoksesta.
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18c §

Muutoksenhakujaostoon sovellettavat saan-
nokset

Asia ratkaistaan muutoksenhakujaostossa
esittelystd. Esittelijan on oltava toimikunnan
jasen.

218
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hénen huoltajalleen, 1&-
hiomaiselleen, muulle laheiselle ja hanen lail-
liselle edustajalleen ei saa suorittaa tutkimuk-
seen osallistumisesta palkkiota. Tutkimuk-
seen osallistumiseen liittyvét valittomét kus-
tannukset ja ansionmenetykset voidaan kui-
tenkin korvata. Muulle kuin 7, 8 ja 9 8:ssé tar-
koitetulle tutkittavalle voidaan lisaksi suorit-
taa my6s muusta haitasta kohtuullinen kor-
vaus.

21a8§

Henkildtietojen kasittely lagketieteellisessa
tutkimuksessa

Tassd pykalassa sdddettya kasittelyd saa
suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toi-
mija.

Ehdotus

18c §

Muutoksenhakujaostoon sovellettavat sdan-
nokset

Asia ratkaistaan muutoksenhakujaostossa
esittelystd. Esittelijan on oltava muutoksenha-
kujaoston jasen.

218
Tutkittavalle suoritettavat korvaukset

Tutkittavalle, hénen huoltajalleen, 1&-
hiomaiselleen, muulle laheiselleen, lailliselle
edustajalleen ja hanen oikeudenomistajalleen
ei saa suorittaa tutkimukseen osallistumisesta
taikka elimien, kudoksien, solujen ja muiden
naytteiden tai vainajan ruumiin kayttdmisesta
palkkiota. Tutkimukseen osallistumiseen liit-
tyvét valittomat kustannukset ja ansionmene-
tykset voidaan kuitenkin korvata. Muulle kuin
7, 8 ja 9 8:ssé tarkoitetulle tutkittavalle voi-
daan lisaksi suorittaa myds muusta haitasta
kohtuullinen korvaus.

21a8§

Henkilttietojen kasittely 1a8ketieteellisessa
tutkimuksessa

Jos tutkittava kuolee, hénta koskevien tieto-
jen kasittelya saa jatkaa tassa pykalassa saa-
dettyjd tarkoituksia varten tutkimuksessa,
jossa tietoja kasiteltiin tutkittavan elaessa.
Kuolleen henkilon tietoja kasiteltdessa on
noudatettava vastaavia suojatoimia kuin ela-
van henkilon tietoja kasiteltaessa. Tutkittavaa
koskevien tietojen kasittelystd muissa tutki-
muksissa ja muissa toissijaisissa kayttétarkoi-
tuksissa saadetaén erikseen.

Tasséd pykalassa sdddettyd kasittelyd saa
suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toi-
mija.
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Voimassa oleva laki

(uusi)

21c8§

Eraiden tutkittavaa koskevien rekisteritieto-
jen kaytto tutkimuksessa

Ehdotus

21b8§

Eraat tutkittavien rekrytointiin liittyvat me-
nettelyt

Terveydenhuollon palvelunantajalla on sa-
lassapitosaanndsten estdmattd oikeus kasi-
tell& omassa rekisterinpidossaan olevia asia-
kastietolain 3 §:n 7 kohdassa tarkoitettuja po-
tilastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen yh-
teyttd henkildihin, jotka rekisteritietojen pe-
rusteella soveltuvat la&ketieteellisen tutki-
muksen tutkittaviksi, jos kasittely on valttdma-
tonta tutkittavien rekrytoimiseen liittyvien toi-
menpiteiden suorittamiseksi.

Sen lisaksi, mitd 1 momentissa séadetaan,
HUS-yhtymalla on salassapitosaannosten es-
tamatta oikeus saada ja kasitelld Uudenmaan
maakunnan hyvinvointialueiden seka Helsin-
gin kaupungin rekisterinpidossa olevia poti-
lastietoja 1 momentissa mainittuihin kaytto-
tarkoituksiin, jos tietojen saanti ja kasittely on
valttamatonta tutkittavien rekrytoimiseksi sel-
laiseen tutkimukseen, jota suoritetaan HUS-
yhtyman toimintayksik0ssa.

Salassapitosdanndsten estamattad seka sen
estdmatta, mitda 21 ¢ 8:n 2 ja 4 momentissa
saadetaan, tutkijalla ja tutkimusryhman jase-
nella on oikeus saada ja kasitella potilastie-
toja ennen mainituissa momenteissa tarkoite-
tun suostumuksen saamista, jos tietojen saanti
ja kasittely on véalttdmatonta yksityiskohtaisen
arvion ja paatoksen tekemiseksi siita, voi-
daanko henkild ottaa tutkimuksen tutkitta-
vaksi. Edellytyksend tietojen saamiselle ja
muulle késittelylle on, ettd henkil6 tai hanen
puolestaan suostumuksen antamiseen oikeu-
tettu on ilmaissut kiinnostuksensa tutkimuk-
seen osallistumiselle. Hatétilanteissa suori-
tettavissa tutkimuksissa sovelletaan, mita 21 ¢
8:n 3 momentissa sdadetaan.

21c8§

Eraiden tutkittavaa koskevien rekisteritieto-
jen kaytto tutkimuksessa



Voimassa oleva laki

Potilasasiakirjoihin tehtavista merkinngista
ja potilasasiakirjojen sailyttémisesta saade-
taan sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastie-
tojen kasittelysta annetussa laissa (703/2023).

Ehdotus

(ks. 1 8:n 6 mom.)

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammi-
kuuta 2028. Taman lain 1 §:n 4-6 momentti,
5 a §:n 2 momentin 5 kohta, 10 a 8:n 3 ja 5
momentti seka 21 b § tulevat kuitenkin voi-
maan jo 1 paivana tammikuuta 2027.

Laki

kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

muutetaan kliinisesté ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 2 8:n 1 momentti ja 17 8:n

1 momentin 3 ja 4 kohta sek&

lisatdan 33 8:4an uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 momentti siirtyy 4 momentiksi ja lakiin

uusi 33 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

28
Suhde muuhun lainsaadantdon

Taman lain soveltamisalaan kuuluvaan klii-
niseen ladketutkimukseen ei sovelleta ladke-
tieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia
(488/1999), jaljempéana tutkimuslaki. Kliini-
sessa ladketutkimuksessa sovelletaan kuiten-
kin tutkimuslain 3 lukua, jollei laaketutki-
musasetuksessa, tassé laissa, niiden nojalla
annetuissa saannoksissa taikka muualla laissa
toisin saadeta.

Ehdotus

28
Suhde muuhun lainsaadantdon

Taman lain soveltamisalaan kuuluvaan klii-
niseen ladketutkimukseen ei sovelleta ladke-
tieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia
(488/1999), jéljempana tutkimuslaki. Kliini-
sessa ladketutkimuksessa sovelletaan kuiten-
kin tutkimuslain 3 ja 3 a lukua, jollei ldaketut-
kimusasetuksessa, téssé laissa, niiden nojalla
annetuissa saannoksissa taikka muualla laissa
toisin saadeta.
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Voimassa oleva laki

17 §
Toimikunnan muut tehtavat

Sen liséksi, mitd muualla tassd laissa ja
muussa laissa sdadetddan toimikunnan tehta-
vistd, sen tehtéavéna on:

3) antaa ihmisten elimien, kudoksien ja so-
lujen laédketieteellisestd kaytdstd annetun lain
(101/2001) 11, 19, 20 ja 21 a §:ssé tarkoitettu
lausunto silloin, kun elimia, kudoksia tai so-
luja on tarkoitus kéyttéa kliinisessa laaketut-
kimuksessa;

4) antaa lausunto laakinnallisista laitteista
annetun lain (719/2021) 18 8:n 3 momentissa
tarkoitetuista tutkimuksista;

338

HenkilGtietojen kéasittely kliinisessé laéketut-
kimuksessa

Tassa pykalassa sdadettya kasittelyd saa
suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toi-
mija

Ehdotus

17 §
Toimikunnan muut tehtavat

Sen lisdksi, mitd muualla tdssa laissa ja
muussa laissa sadadetdan toimikunnan tehta-
vistd, sen tehtavana on:

3) antaa tutkimuslain 15 a, 15 ¢ ja 15 d §:ss&
tarkoitettu lausunto silloin, kun vainajia
taikka elavasta tai kuolleesta ihmisesta irro-
tettuja elimia, kudoksia, soluja tai muita nayt-
teitd taikka kayttotarkoitukseltaan muuttu-
neita naytteitd, elimié, kudoksia tai soluja on
tarkoitus kayttad Kliinisessa la&ketutkimuk-
sessa tai laakinnallisistéa laitteista annetun
lain (719/2021) 18 &:n 3 momentissa tarkoite-
tussa tutkimuksessa; toimikunnan on talldin
otettava arvioinnissaan huomioon kyseessa
olevien elimien, kudoksien, solujen tai muiden
naytteiden taikka vainajan kayton tarpeelli-
suus tutkimuksessa;

4) antaa lausunto laakinnallisista laitteista
annetun lain 18 8:n 3 momentissa tarkoite-
tuista tutkimuksista;

338

HenkilGtietojen kasittely kliinisessé laaketut-
kimuksessa

Jos tutkittava kuolee, hanta koskevien tieto-
jen kasittelya saa jatkaa tassa pykalassa saa-
dettyja tarkoituksia varten tutkimuksessa,
jossa tietoja kasiteltiin tutkittavan eldessa.
Kuolleen henkilon tietoja kéasiteltdessa on
noudatettava vastaavia suojatoimia kuin el&-
van henkilon tietoja kasiteltaessa. Tutkittavaa
koskevien tietojen kasittelystd muissa tutki-
muksissa ja muissa toissijaisissa kayttétarkoi-
tuksissa saadetdan erikseen.

Tassd pykalassa saddettya kasittelyd saa
suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toi-
mija
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Voimassa oleva laki

(uusi)

Ehdotus

33a8

Eraat tutkittavien rekrytointiin liittyvat me-
nettelyt

Terveydenhuollon palvelunantajalla on sa-
lassapitosédnndsten estamattd oikeus kasi-
tell& omassa rekisterinpidossaan olevia asia-
kastietolain 3 §:n 7 kohdassa tarkoitettuja po-
tilastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen yh-
teyttd henkil6ihin, jotka rekisteritietojen pe-
rusteella soveltuvat kliinisen ladketutkimuk-
sen tutkittaviksi, jos kasittely on valttamatonta
tutkittavien rekrytoimiseen liittyvien toimen-
piteiden suorittamiseksi.

Sen lisaksi, mitd 1 momentissa séadetaan,
HUS-yhtymaélla on salassapitosadnndsten es-
tamatta oikeus saada ja kasitelld Uuden-
maan maakunnan hyvinvointialueiden sek&
Helsingin kaupungin rekisterinpidossa ole-
via potilastietoja 1 momentissa mainittuihin
kayttétarkoituksiin, jos tietojen saanti ja kasit-
tely on valttamatonta tutkittavien rekrytoi-
miseksi sellaiseen tutkimukseen, jota suorite-
taan HUS-yhtyman toimintayksikossa.

Salassapitosdannosten estamattad seka sen
estamattd, mitd 34 §:n 2 momentissa saade-
taan, tutkijalla ja tutkimusryhmén jasenella
on oikeus saada ja kasitella potilastietoja en-
nen mainitussa momentissa tarkoitetun suos-
tumuksen saamista, jos tietojen saanti ja ka-
sittely on valttdmatonta yksityiskohtaisen ar-
vion ja paatoksen tekemiseksi siitd, voidaanko
henkilo ottaa tutkimuksen tutkittavaksi. Edel-
Iytyksena tietojen saamiselle ja muulle kasit-
telylle on, etta henkild tai hanen puolestaan
suostumuksen antamiseen oikeutettu on il-
maissut kiinnostuksensa tutkimukseen osallis-
tumiselle. Hatatilanteissa suoritettavissa tut-
kimuksissa sovelletaan, mita 34 §:n 3 momen-
tissa saadetaan.

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammi-
kuuta 2027. Taman lain 2 §:n 1 momentti ja
17 8:n 1 momentin 3 ja 4 kohta tulevat kuiten-
kin voimaan 1 paivanad tammikuuta 2028.

154



Laki

ladkinnallisista laitteista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatdksen mukaisesti

kumotaan laakinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) 20 §:n 3 momentti,
muutetaan 19 8:n 3 momentti, 20 8:n 1 ja 2 momentti, sekd
lisdtaén 19 §8:44n uusi 4 momentti ja lakiin uusi 19 a, 20 b ja 56 a 8§ seuraavasti:

Voimassa oleva laki

198

Tutkimuksen eettinen arviointi

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan ja valtakunnallisen l&aketie-
teellisen tutkimuseettisen toimikunnan lau-
sunnossa on esitettdva perusteltu nakemys
siitd, onko tutkimus eettisesti hyvaksyttava.

(uusi)

Ehdotus

198

Tutkimuksen eettinen arviointi

Jos tutkimuksessa kaytetaan vainajia tai ih-
misesta irrotettuja elimid, kudoksia, soluja tai
muita naytteitd tutkimuslain 3 a luvussa saa-
detylla tavalla, alueellisen laaketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan ja valtakunnal-
lisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan on arvioitava mainittua kaytt6a osana
tassa pykalassa saddettya tutkimushankkeen
arviointia. Eettisen toimikunnan on talléin
otettava arvioinnissaan lisaksi huomioon ky-
seessa olevien elimien, kudoksien, solujen tai
muiden naytteiden taikka vainajan kayton tar-
peellisuus tutkimuksessa.

Alueellisen laéketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan ja valtakunnallisen laéketie-
teellisen tutkimuseettisen toimikunnan lau-
sunnossa on esitettdva perusteltu nakemys
siitd, onko tutkimus eettisesti hyvaksyttava.
Alueellisen la&ketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan tutkimushankkeesta antama lau-
sunto on hallintolaissa (434/2003) tarkoitettu
hallintopaatos. Valtakunnallisen laéketieteel-
lisen tutkimuseettisen toimikunnan tutkimus-
hankkeen muutoksesta antama lausunto on
hallintolaissa tarkoitettu hallintopéaatds, jos
muutoksessa on kyse ainoastaan tutkimus-
hankkeen laitetutkimusosuuteen kohdistu-
vasta muutoksesta.

19a8§
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Voimassa oleva laki

Ehdotus

Henkilotietojen késittely MD-asetuksen mu-
kaisessa kliinisessa tutkimuksessa ja 1VD-
asetuksen mukaisessa suorituskykya koske-
vassa tutkimuksessa

Henkilotietoja saa kasitella MD-asetuk-
sessa tarkoitetussa kliinisessé tutkimuksessa
ja IVD-asetuksessa tarkoitetussa suoritusky-
kya koskevassa tutkimuksessa tietosuoja-ase-
tuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9
artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos ka-
sittely on valttamatonta kansanterveyden suo-
jaamistarkoituksessa:

1) tutkittavana olevan asian kayttotarkoi-
tuksen, suorituskyvyn, ominaisuuksien, vaiku-
tusten tai vaikuttavuuden selvittdmiseksi tai
arvioimiseksi taikka sen laadun, tehon tai tur-
vallisuuden varmistamiseksi; tai

2) tutkittavan tai muiden ihmisten turvalli-
suuden varmistamiseksi tai terveyden suojele-
miseksi ja kasittely on oikeansuhtaista tahan
tavoitteeseen nahden.

Henkil6tietoja saa kasitella MD-asetuk-
sessa tarkoitetussa kliinisessé tutkimuksessa
ja IVD-asetuksessa tarkoitetussa suoritusky-
kya koskevassa tutkimuksessa tietosuoja-ase-
tuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan ja 9
artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos ka-
sittely on valttamatonta:

1) haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoit-
tamiseen liittyvan velvoitteen tai muun turval-
lisuuteen liittyvan raportointivelvoitteen nou-
dattamiseksi;

2) tutkimukseen liittyvan muun ilmoitus- tai
selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan
sdilyttamiseen liittyvan velvoitteen noudatta-
miseksi; tai

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovu-
tukseen liittyvan velvoitteen noudattamiseksi.

Henkil6tietoja tutkimuksessa kasiteltéaessa
sovelletaan tietosuojalain (1050/2018) 6 §:n 2
momenttia.

Jos tutkittava kuolee, hénté koskevien tieto-
jen kasittelya saa jatkaa tassa pykalassa saa-
dettyjd tarkoituksia varten tutkimuksessa,
jossa tietoja kasiteltiin tutkittavan eldessa.
Kuolleen henkilon tietoja kéasiteltdessa on
noudatettava vastaavia suojatoimia kuin
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Voimassa oleva laki

20§
Tutkimuslain soveltaminen

Riippumatta siit4, onko jokin MD-asetuk-
sessa tarkoitettu kliininen tutkimus, 1VD-ase-
tuksen 58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu suo-
rituskykyéa koskeva tutkimus tai 58 artiklan 2
kohdassa tarkoitettu tutkimus, johon sovelle-
taan samoja saannoksia kuin 58 artiklan 1
kohdan mukaisiin tutkimuksiin tutkimuslaissa
tarkoitettu laéketieteellinen tutkimus, tutki-
mukseen ja sen eettiseen ennakkoarviointiin
sovelletaan tutkimuslain 3 8:n 1, 2 ja 4 mo-
menttia, 4 §:44, 3 lukua, 16 §:44, 17 8:n 3 mo-
menttia, 18 §:n 1-3 momenttia seka 19 ja 23
§:44.

Jos tutkimus on 17 8:n 1 momentissa tarkoi-
tettu tutkimus, siihen sovelletaan tamén pyka-
lan 1 momenttia. Lisaksi jos toimeksiantaja
aikoo tehda tutkimukseen muutoksia, joilla on
todennakdisesti huomattava vaikutus tutkitta-
vien turvallisuuteen, terveyteen tai oikeuksiin
taikka tutkimuksessa tuotettavien kliinisten
tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen, siihen
sovelletaan lisaksi tutkimuslain 3 §&:n 3 mo-
mentissa saadettya menettelya.

Riippumatta siitd, onko jokin MD-asetuk-
sessa tarkoitettu kliininen tutkimus tai IVD-
asetuksessa tarkoitettu suorituskykyé koskeva
tutkimus tutkimuslaissa tarkoitettu laaketie-
teellinen tutkimus, tutkimuksessa henkilGtie-
toja saa kasitella tutkimuslain henkil6tietojen
kasittelya koskevan saantelyn mukaisesti.

Ehdotus

elavan henkildn tietoja kasiteltaessa. Tutkitta-
vaa koskevien tietojen kasittelystd muissa tut-
kimuksissa ja muissa toissijaisissa kayttotar-
koituksissa s&adetaén erikseen.

Tassd pykalassa saadettya kasittelyd saa
suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toi-
mija.

20§
Tutkimuslain soveltaminen

Riippumatta siit4, onko jokin MD-asetuk-
sessa tarkoitettu kliininen tutkimus, 1VD-ase-
tuksen 58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu suo-
rituskykya koskeva tutkimus tai 58 artiklan 2
kohdassa tarkoitettu tutkimus, johon sovelle-
taan samoja saannoksia kuin 58 artiklan 1
kohdan mukaisiin tutkimuksiin, tutkimus-
laissa tarkoitettu ladketieteellinen tutkimus,
tutkimukseen ja sen eettiseen ennakkoarvioin-
tiin sovelletaan tutkimuslain 3 §:n 1 ja 4 mo-
menttia, 4 8:44, 3 lukua, 3 a lukua, 16 §:a3, 17
8:n 9 momenttia, 18 §:n 1-3 ja 5 momenttia
sekd 18 a, 18 ¢, 19 ja 23 §:4A.

Jos tutkimus on 17 §:n 1 momentissa tarkoi-
tettu tutkimus, siihen sovelletaan tdamén pyka-
lan 1 momenttia. Lisaksi jos toimeksiantaja
aikoo tehda tutkimukseen muutoksia, joilla on
todennakoisesti huomattava vaikutus tutkitta-
vien turvallisuuteen, terveyteen tai oikeuksiin
taikka tutkimuksessa tuotettavien kliinisten
tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen, siihen
sovelletaan lisaksi tutkimuslain 3 &:n 5 mo-
mentissa sdadettyd menettelyé

(kumotaan)

20b§

Eraat tutkittavien rekrytointiin liittyvat me-
nettelyt
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Voimassa oleva laki

(uusi)

Ehdotus

Terveydenhuollon palvelunantajalla on sa-
lassapitoséanndsten estdmattd oikeus kasi-
tell& omassa rekisterinpidossaan olevia sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakastietojen ka-
sittelysta annetun lain (703/2023) 3 §:n 7 koh-
dassa tarkoitettuja potilastietoja tunnistaak-
seen ja ottaakseen yhteytta henkiloihin, jotka
rekisteritietojen perusteella soveltuvat MD-
asetuksen mukaisen kliinisen tutkimuksen tai
IVD-asetuksen mukaisen suorituskykya koske-
van tutkimuksen tutkittaviksi, jos kasittely on
valttamatonta tutkittavien rekrytoimiseen liit-
tyvien toimenpiteiden suorittamiseksi.

Sen lisaksi, mitd 1 momentissa saadetaén,
HUS-yhtymalla on salassapitosaanndsten es-
tamatta oikeus saada ja kasitella Uudenmaan
maakunnan hyvinvointialueiden seka Helsin-
gin kaupungin rekisterinpidossa olevia poti-
lastietoja 1 momentissa mainittuihin kaytto-
tarkoituksiin, jos tietojen saanti ja kasittely on
valttamatonta tutkittavien rekrytoimiseksi sel-
laiseen tutkimukseen, jota suoritetaan HUS-
yhtyman toimintayksikossa.

Salassapitosaannosten estamatta seka sen
estamattd, mité 20 a §8:n 2 momentissa saade-
taan, tutkijalla ja tutkimusryhmén jéasenella
on oikeus saada ja kasitella potilastietoja en-
nen mainitussa momentissa tarkoitetun suos-
tumuksen saamista, jos tietojen saanti ja ka-
sittely on valttdmatonta yksityiskohtaisen ar-
vion ja paatoksen tekemiseksi siitd, voidaanko
henkild ottaa tutkimuksen tutkittavaksi. Edel-
lytyksena tietojen saamiselle ja muulle k&sit-
telylle on, etta henkild tai hanen puolestaan
suostumuksen antamiseen oikeutettu on il-
maissut kiinnostuksensa tutkimukseen osallis-
tumiselle. Hatatilanteissa suoritettavissa tut-
kimuksissa sovelletaan, mita 20 a 8:n 3 mo-
mentissa saadetaan.

56 a §

Muutoksenhaku eettisen toimikunnan lau-
suntoon

Alueellisen laéketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikur]nan antamaan Iausun_toon §eké
valtakunnallisen laaketieteellisen
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Voimassa oleva laki

Ehdotus

tutkimuseettisen toimikunnan 19 8:n 4 mo-
mentissa tarkoitettuun lausuntoon saa vaatia
oikaisua tutkimuslain 18 a §:ssé tarkoitetulta
laaketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioin-
nin muutoksenhakujaostolta. Alueellisen 14a-
ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
antamaan lausuntomaksua koskevaan paatok-
seen saa kuitenkin vaatia oikaisua p&atoksen
antaneelta alueelliselta laaketieteelliselta tut-
kimuseettiselta toimikunnalta kuuden kuukau-
den kuluessa maksun maaraamisesta.

Tamaé laki tulee voimaan 1 paivana tammi-
kuuta 2028. Taman lain 19 a ja 20 b § tulevat
kuitenkin voimaan jo 1 paivana tammikuuta
2027, jolloin myds 20 §:n 3 momentti kumou-
tuu.

Laki

biopankkilain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan biopankkilain (688/2012) 3 §:n 8 kohta ja 4 8:n 3 momentti,

muutetaan 2 8:n 5 kohta, 3 8:n 1 kohta, 4 8:n 2 momentti, 5 §:n 1 momentti, 2 momentin 2
kohta ja 3 momentti, 6 §:n 2 momentin 4 kohta, 11 8:n 3 ja 5 momentti, 13 §:n 3 momentti, 20
§, 21 8:n 2 momentin 3 kohta, 24 §, 26 8:n edell& oleva valiotsikko, 27 §:n 3 momentti, 30 &:n
1 momentti, 32 §:n 5 momentti, 42 §:n 2 momentti,

sellaisina kuin niist4 ovat 11 8:n 3 ja 5 momentti, 24 § laissa 671/2023 ja 13 § 3 momentti, 30
8:n 1 momentti, 32 8:n 5 momentti ja 42 8:n 2 momentti laissa 1485/2019, seka

lisataan 6 §:44n uusi 4 momentti ja lakiin uusi 11 b § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

28
Soveltamisala

Téassa laissa saadetaan:

Ehdotus

28
Soveltamisala

Tassa laissa saadetaan:



Voimassa oleva laki

5) biopankkitutkimusta palvelevista rekiste-
reista.

38
Maaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

1) biopankilla biopankkitoiminnan harjoit-
tajan yllapitamaa yksikkoéd, johon kootaan,
kerdtéan ja jossa sdilytetddn naytteita ja niihin
liittyvaa tietoa tulevaa biopankkitutkimusta
varten;

8) biopankkitutkimuksella  tutkimusta,
jossa hyddynnetadn biopankissa sailytettavia
naytteita tai niihin liittyvia tietoja ja jonka
tarkoituksena on terveyden edistaminen, tau-
timekanismien ymmartaminen tai terveyden-
ja sairaanhoidossa kaytettévien tuotteiden tai
hoitokaytantdjen kehittdminen;

48
Suhde muuhun lainsaadantdon

Laaketieteellisen tutkimuksen suorittamisen
edellytyksista ja tutkimussuunnitelmien eetti-
sestd etukateisarvioinnista saadetaan laaketie-
teellisesta tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999), jéljempana tutkimuslaki.

Edellytyksista, joilla ruumiinavauksen yh-
teydessa sekd hoidon ja taudinméarityksen
vuoksi irrotettuja elimid, kudoksia ja soluja
voidaan siirtdd biopankkiin ja kayttaa
biopankkitutkimukseen, sdadetdan ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen la&ketieteelli-
sesta kaytosta annetussa laissa (101/2001).

Ehdotus

5) biopankin yll&pitamista tutkimusta palve-
levista rekistereisté.

38
Maaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

1) biopankilla biopankkitoiminnan harjoit-
tajan yllapitamaa yksikkoéd, johon kootaan,
kerdtéan ja jossa sdilytetddn naytteita ja niihin
liittyvaa tietoa tulevaa tutkimusta varten;

(kumotaan)

48
Suhde muuhun lainsaadantéon

Ladketieteellisen tutkimuksen suorittamisen
edellytyksistd ja tutkimussuunnitelmien eetti-
sestd etukéteisarvioinnista seka edellytyksista,
joilla vainajista taikka hoidon ja taudinmaa-
rityksen vuoksi irrotettuja elimi&, kudoksia,
soluja ja muita naytteitd voidaan siirtéa
biopankkiin, sdadetaan ladketieteellisesta tut-
kimuksesta annetussa laissa (488/1999), jal-
jempéna tutkimuslaki. Kliinisesta lagketutki-
muksesta seka laakinnéllisten laitteiden kliini-
sistd tutkimuksista ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laitteiden suorituskykytutki-
muksista saédetaan kuitenkin erikseen.

(kumotaan)
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58
Biopankin tehtavat

Biopankin tehtdvana on palvella biopankki-
tutkimusta.

Tehtdvansa toteuttamiseksi biopankki voi:

2) sailyttad ndytteité ja niihin liittyvia tietoja
sekd luovuttaa niitd biopankkitutkimukseen;

Biopankki julkaisee tietoja sailyttdmistaan
naytteistd, niiden kaytosta biopankkitutki-
mukseen ja tekemiensa tutkimusten tulok-
sista.

68

Biopankin perustamisen edellytykset

Biopankin perustamisen edellytyksend on
lisaksi valtakunnallisen ladketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan myonteinen lau-
sunto. Lausuntopyyntéon on liitettdva seuraa-
vat tiedot ja asiakirjat:

4) kuvaus biopankin tutkimusalueesta tai
tutkimusalueista ja selvitys nédytteiden ja nii-
hin liittyvien tietojen keradmisessd, luovutuk-
sessa biopankkitutkimukseen ja muussa kasit-
telyssa noudatettavista periaatteista, ehdoista
ja naytteiden kaytt6a koskevista rajoituksista;

118

Suostumus

Ehdotus

58
Biopankin tehtavat

Biopankin tehtévéana on palvella tutkimusta,
jonka tarkoituksena on terveyden edistami-
nen, tautimekanismien ymmartaminen tai ter-
veyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuot-
teiden tai hoitokaytantojen kehittaminen.

Tehtdvansa toteuttamiseksi biopankki voi:

2) sdilyttad naytteitd ja niihin liittyvié tietoja
seké luovuttaa niitd tutkimukseen;

Biopankki julkaisee tietoja sailyttdmistaan
naytteista, niiden kaytosta tutkimukseen ja te-
kemiensa tutkimusten tuloksista.

68
Biopankin perustamisen edellytykset

Biopankin perustamisen edellytyksenda on
lisaksi valtakunnallisen ladketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan mydnteinen lau-
sunto. Lausuntopyyntéon on liitettdva seuraa-
vat tiedot ja asiakirjat:

4) kuvaus biopankin tutkimusalueesta tai
tutkimusalueista ja selvitys ndytteiden ja nii-
hin liittyvien tietojen keradmisessd, luovutuk-
sessa tutkimukseen ja muussa kasittelyssa
noudatettavista periaatteista, ehdoista ja nayt-
teiden kayttod koskevista rajoituksista;

Valtakunnallisen la&ketieteellisen tutkimus-
eettisen toimikunnan biopankin toiminnasta
antama lausunto on hallintolaissa (434/2003)
tarkoitettu hallintopaatds.

118

Suostumus
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Alaikaisen puolesta suostumuksen antaa hé-
nen huoltajansa. Jos taysi-ikaisella henkilolla
ei sairauden, henkisen toimintakyvyn vaja-
vuuden tai muun syyn vuoksi ole edellytyksia
arvioida suostumuksen merkitystd, suostu-
muksen voi hénen puolestaan antaa lahiomai-
nen tai muu laheinen. Suostumuksen tulee olla
alaikaisen tai vajaakykyisen oletetun tahdon
mukainen. Jos alaikéinen iké&nsa ja kehitysta-
sonsa huomioon ottaen kykenee ymmarté-
méaan biopankkitutkimuksen merkityksen ja
luonteen, edellytetdén liséksi hanen kirjallista
suostumustaan.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sadtéa
2 momentissa, 14 §:ssd ja 26 §:n 1 momentissa
tarkoitetun suostumus- ja hyvéksyntaasiakir-
jan sisallostd, allekirjoittamisesta ja sailytta-
misestd. Arkistointivelvollisuudesta saade-
taan arkistolaissa (831/1994).

(uusi)

13§

Vanhojen naytteiden kasittelya koskevat eri-
tyissadnnokset

Edell 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron
edellytyksend on tutkimuslain 16 8:ssé tarkoi-
tetun alueellisen eettisen toimikunnan antama
lausunto naytteiden kaytosta

Ehdotus

Alaikaisen puolesta suostumuksen antaa hé-
nen huoltajansa. Jos taysi-ikaisella henkilolla
ei sairauden, henkisen toimintakyvyn vaja-
vuuden tai muun syyn vuoksi ole edellytyksia
arvioida suostumuksen merkitystd, suostu-
muksen voi hanen puolestaan antaa lahiomai-
nen tai muu laheinen. Suostumuksen tulee olla
alaikdisen tai vajaakykyisen oletetun tahdon
mukainen. Jos alaikéinen ikénsa ja kehitysta-
sonsa huomioon ottaen kykenee ymmarté-
madn tassa laissa tarkoitetun tutkimuksen
merkityksen ja luonteen, edellytetdan lisaksi
hénen kirjallista suostumustaan.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan saataa
2 momentissa, 11 b §:ss8, 14 §:ssé ja 26 §:n 1
momentissa tarkoitetun suostumus- ja hyvék-
syntaasiakirjan sisallosta, allekirjoittamisesta
ja séilyttdmisestd. Arkistointivelvollisuudesta
séadetéan arkistolaissa (831/1994).

11b§
Lisatutkimukset

Sen lisaksi, mitd 11 §:ssd saadetdan, hen-
kilo voi antaa suostumuksensa siihen, ettd
biopankki saa ottaa haneen yhteytta tiedustel-
lakseen henkilén halukkuutta sellaisten lisa-
naytteiden antamiseksi, joita aiemmin annettu
suostumus ei kata, taikka sellaiseen tutkimus-
hankkeeseen osallistumiseksi, johon osallistu-
minen edellyttaa erillisen suostumuksen anta-
mista.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun suostumuk-
sen antamista henkil6lle annettavaan selvityk-
seen sovelletaan, mitd 11 §:n 4 momentissa
saadetaan selvityksen antamisesta.

138§

Vanhojen naytteiden késittelya koskevat eri-
tyissaannokset

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron
edellytyksend on tutkimuslain 16 8:ssé tarkoi-
tetun alueellisen eettisen toimikunnan antama
lausunto naytteiden kéytosta

162



Voimassa oleva laki

biopankkitutkimukseen. Lausunnon antaa toi-
mikunta, jonka alueella néytteet ovat. Siirtoa
ei saa tehda, jos suostumuksen antamiseen oi-
keutettu Kieltad naytteiden tai tiedon siirron tai
jos on syyta olettaa, ettd henkild elédesséan
olisi vastustanut ndytteidensa tutkimuksellista
kayttoa tai eettinen toimikunta ei pida nayttei-
den siirtoa biopankkiin eettisesti hyvaksytta-
véana. Jos eettinen toimikunta ei pida nayttei-
den siirtoa biopankkiin eettisesti hyvaksytta-
vana, Laakealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus tekee hakemuksesta asiasta paatoksen.
Ennen siirtoa tieto ndytteiden ja niihin liitty-
vien tietojen kayttotarkoituksen muutoksesta
annetaan tiedoksi rekisteridyille. Tiedonan-
nosta on kaytava ilmi, ettd naytteita ja tietoja
voidaan kayttda biopankkitutkimukseen, jos
niiden kéayttoa ei kielletd. Tiedonantoon on lii-
tettdvd biopankkitutkimuksen luonnetta kos-
keva selvitys ja ohjaus suostumuksen antami-
sesta tai kielto-oikeuden toteuttamisesta, tieto
naytteet sdilyttavasta biopankista, eettisen toi-
mikunnan kasittelysta ja siirron ajankohdasta
sekd sen henkildn yhteystieto, jonka puoleen
voi k&antya lisitietojen saamiseksi.

20 8
Oikeus rekisterien pitamiseen
Biopankilla on oikeus yllapitada biopankki-

tutkimusta varten henkilOrekistereita siten
kuin jaljempéanéa saadetaan.

Ehdotus

biopankkitutkimukseen. Lausunnon antaa toi-
mikunta, jonka alueella néytteet pédasiassa
ovat. Toimikunnan on siirtoa koskevassa har-
kinnassaan otettava huomioon erityisesti siir-
rettévien naytteiden ja niihin liittyvien tietojen
merkitys ja tarpeellisuus biopankkitutkimuk-
sen kannalta, siirrossa ja siirrettavien aineis-
tojen késittelyssd noudatettavien menettelyta-
pojen asianmukaisuus, siirrosta mahdollisesti
aiheutuvat haitat, rekisterdidylle annettavan
tiedonannon ja muun materiaalin seka tie-
donannossa noudatettavien menettelyjen asi-
anmukaisuus seké rekisteroityjen oikeuksien
toteuttamiseksi noudatettavat menettelytavat.
Toimikunnan siirtoa koskeva lausunto on hal-
lintolaissa tarkoitettu hallintopaétds. Siirtoa
ei saa tehda, jos suostumuksen antamiseen oi-
keutettu Kieltad naytteiden tai tiedon siirron tai
jos on syytd olettaa, ettd henkilo elédesséan
olisi vastustanut naytteidensa tutkimuksellista
kayttoa tai eettinen toimikunta ei pida nayttei-
den siirtoa biopankkiin eettisesti hyvaksytta-
vana. Ennen siirtoa tieto ndytteiden ja niihin
liittyvien tietojen kaytttarkoituksen muutok-
sesta annetaan tiedoksi rekisterdidyille. Tie-
donannosta on kéytava ilmi, ettd naytteita ja
tietoja voidaan kayttdd biopankkitutkimuk-
seen, jos niiden kayttoa ei kielletd. Tiedonan-
toon on liitettava biopankkitutkimuksen luon-
netta koskeva selvitys ja ohjaus suostumuksen
antamisesta tai kielto-oikeuden toteuttami-
sesta, tieto naytteet séilyttavasta biopankista,
eettisen toimikunnan Kasittelystd ja siirron
ajankohdasta seka sen henkilon yhteystieto,
jonka puoleen voi kaantya lisétietojen saa-
miseksi.

208
Oikeus rekisterien pitamiseen
Biopankilla on oikeus yll&pitda tassa laissa

tarkoitettua tutkimusta varten henkilorekiste-
reitd siten kuin jaljempana saadetéan.
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218

Nayte- ja tietorekisteri

Néyte- ja tietorekisteriin kerataan ja tallete-
taan:

3) biopankkitutkimuksessa tarvittavia tie-
toja henkilstd, josta ndyte on otettu.

24 8

Oikeus saada tietoja nayte- ja tietorekiste-
risté

Biopankkitutkimusta tekevalla laitoksella,
yrityksell&, yhteisolla tai henkiloll& on oikeus
saada nayte- ja tietorekisterist 21 8:n 2 mo-
mentin 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, jotka
ovat tarpeen biopankissa sdilytettavien nayt-
teiden ja tietojen kaytettdvyyden arvioi-
miseksi ja jotka eivat sisalla yleisen tieto-
suoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja eri-
tyisia henkildtietoryhmid koskevia tietoja.

Naytteiden ja tietojen kayttd biopankkitutki-
muksessa

27 8

Naytteiden ja tietojen luovutus

Luovutuksesta ja sen ehdoista on tehtdva
kirjallinen  luovutussopimus. Luovutuksen
saajalle on asetettava velvoite julkaista
biopankista luovutettuihin ndytteisiin tai tie-
toihin perustuvan biopankkitutkimuksen tu-
loksia. Mitd julkisuuslain 28 8:ssd sd&detédan
viranomaisen oikeudesta antaa yksittaista-
pauksessa lupa tietojen saamiseen salassa

Ehdotus

218

Néyte- ja tietorekisteri

Néyte- ja tietorekisteriin kerataan ja tallete-
taan:

3) tutkimuksessa tarvittavia tietoja henki-
I6sté, josta ndyte on otettu.

248

Oikeus saada tietoja nayte- ja tietorekiste-
risté

Tassa laissa tarkoitettua tutkimusta teke-
valla laitoksella, yritykselld, yhteis6lla tai
henkil6ll& on oikeus saada ndyte- ja tietorekis-
teristd 21 §:n 2 momentin 1 kohdassa tarkoi-
tettuja tietoja, jotka ovat tarpeen biopankissa
séilytettavien naytteiden ja tietojen kaytetta-
vyyden arvioimiseksi taikka sen arvioi-
miseksi, onko 11 b §:ss& tarkoitetun suostu-
muksen antaneiden henkildiden joukosta 16y-
dettdvissa riittavasti mainitussa pykéalassa
tarkoitettuun tutkimukseen soveltuvia tutkitta-
via, ja jotka eivat sisdlla yleisen tietosuoja-
asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisia
henkilGtietoryhmi& koskevia tietoja.

Naytteiden ja tietojen kayttd tutkimuksessa

27§

Naytteiden ja tietojen luovutus

Luovutuksesta ja sen ehdoista on tehtdva
kirjallinen  luovutussopimus. Luovutuksen
saajalle on asetettava velvoite julkaista
biopankista luovutettuihin ndytteisiin tai tie-
toihin perustuvan tutkimuksen tuloksia. Li-
saksi biopankki voi asettaa luovutuksen saa-
jalle velvoitteen toimittaa biopankin nayt-
teista tai tiedoista tutkimuksessa jalostetut
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pidettdvasta asiakirjasta, sovelletaan myos
biopankkiin, joka ei ole viranomainen.

308

Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen
kayttotarkoitus

Biopankkitutkimuksesta tiedottamista, kan-
salaisten ja tutkijoiden tiedon saantia seké toi-
minnan valvontaa varten on julkinen valta-
kunnallinen biopankkirekisteri. Rekisteria yl-
lapitaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus.

328

Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus
saada tietoja

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksella on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosadntodjen estamatta valvontaa varten valt-
taméattomat tiedot biopankilta, valtion ja kun-
nan viranomaiselta, muulta julkisoikeudelli-
selta yhteisolta, terveyden- ja sairaanhoitotoi-
mintaa harjoittavalta yhteisolta tai laitokselta
ja biopankkitutkimusta harjoittavalta.

42 8

Muutoksenhaku

Tassa laissa tarkoitettuun valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan ja alueellisen eettisen toimikunnan anta-
maan lausuntoon ei saa hakea muutosta valit-
tamalla.

Ehdotus

analyysitiedot biopankkiin tutkimuksen paa-
tyttyd. Mitd julkisuuslain 28 §:ssd s&adetddn
viranomaisen oikeudesta antaa yksittéista-
pauksessa lupa tietojen saamiseen salassa pi-
dettdvasta asiakirjasta, sovelletaan myds
biopankkiin, joka ei ole viranomainen.

308

Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen
kayttotarkoitus

Biopankkitoiminnasta tiedottamista, kansa-
laisten ja tutkijoiden tiedon saantia seké toi-
minnan valvontaa varten on julkinen valta-
kunnallinen biopankkirekisteri. Rekisteria yl-
lapitad Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus.

328

Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus
saada tietoja

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksella on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosaantdjen estamétta valvontaa varten valt-
taméattomat tiedot biopankilta, valtion ja kun-
nan viranomaiselta, muulta julkisoikeudelli-
selta yhteisolta, terveyden- ja sairaanhoitotoi-
mintaa harjoittavalta yhteisolta tai laitokselta
ja téssa laissa tarkoitettua tutkimusta harjoit-
tavalta.

42 8

Muutoksenhaku

Tassa laissa tarkoitettuun valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan ja alueellisen laaketieteellisen tutkimus-
eettisen toimikunnan antamaan lausuntoon
saa vaatia oikaisua tutkimuslain 18 a §:ssé&
tarkoitetulta 1aaketieteellisen tutkimuksen eet-
tisen arvioinnin  muutoksenhakujaostolta.
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Ehdotus

Oikaisuvaatimukseen sovelletaan, mita hal-
lintolaissa saadetdan. Alueellisen ladketie-
teellisen tutkimuseettisen toimikunnan anta-
maan lausuntomaksua koskevaan paatoksen
saa kuitenkin vaatia oikaisua paatoksen anta-
neelta alueelliselta laaketieteelliselta tutki-
museettiseltd toimikunnalta kuuden kuukau-
den kuluessa maksun maaraamisesta

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammi-
kuuta 2028.

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesté kaytdsta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestda kaytosta annetun lain
(101/2001) 19 8&:n 4 momentti, 20 8:n 1 ja 2 momentti, 21 aja2lb §,

sellaisina kuin niista ovat 19 & 4 momentti ja 208:n 1 momentti laissa 1484/2019, 21 a §
osittain laeissa 689/2012 ja 1484/2019 sekd 21 b § laissa 1363/2022, ja

muutetaan 1 8:n 1 momentin 6 kohta, 5 luvun otsikko, lain 11 § ja 12 §, 19 8:n 2 ja 3 momentti,
20 8§:n 4 momentti, 22 §:n 2 momentti ja 23 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niista ovat 11 § ja 19 8:n 2 ja 3 momentti, 22 &:n 2 momentti ja 23 8:n 1

momentti laissa 1484/2019, seka
lisdtdan 1 §:4an uusi 8 momentti seuraavasti:

Voimassa oleva laki

18
Soveltamisala

Téassa laissa saadetdan:

6) kuolleen ihmisen kéayttdmisesta ladketie-
teelliseen opetus- ja tutkimustoimintaan.

(uusi 8 mom.)

Ehdotus

18
Soveltamisala

Téssa laissa séadetdan:
6) kuolleen ihmisen kayttdmisesta ladketie-
teelliseen opetustoimintaan.

Kuolleen ihmisen seka ihmisesta irrotettu-
jen elimien, kudoksien, solujen ja muiden
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5 luku

Ruumiinavauksen yhteydessa tapahtuva laa-
ketieteellinen tutkimus- ja opetustoiminta

118
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydessa ruumiita seka
niista irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja
muita néytteitd voidaan kéyttdd myos muuhun
kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvaan
ladketieteelliseen tutkimukseen tai opetuk-
seen. Naytteet voidaan lisaksi siirtaa biopank-
kilaissa (688/2012) tarkoitettuun biopankkiin.
Edellytyksena on, etté:

1) la&ketieteellisesta tutkimuksesta anne-
tussa laissa (488/1999) tarkoitettu toimival-
tainen eettinen toimikunta on antanut myon-
teisen lausunnon ruumiiden ja naytteiden kay-
tosta lagketieteelliseen tutkimukseen tai nayt-
teiden siirtamisesta biopankkiin; ja

2) Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus on antanut luvan ruumiiden ja ndytteiden
kaytosta opetustarkoitukseen.

Jos eettisen toimikunnan 1 momentin 1 koh-
dassa tarkoitettu lausunto on kielteinen, L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus tekee
hakemuksesta asiassa paatoksen.

12 8
Tutkimus- ja opetustoiminnan rajoitukset

Ruumista ei saa kayttaa eika elimid, kudok-
sia tai soluja irrottaa tutkimus- tai opetustoi-
mintaan, jos se haittaa kuolemansyyn selvitté-
mistd taikka tassa laissa saadettya elimien, ku-
doksien tai solujen irrottamista ihmisen sai-
rauden tai vamman hoitoon. Tutkimus- tai
opetustoimintaan ei saa ryhtya, jos poliisin on

Ehdotus

naytteiden kayttdmisestd muuttuneessa kayt-
totarkoituksessa laéketieteellisessa tutkimuk-
sessa ja siirtamisesta biopankkiin saadetaan
ladketieteellisesta tutkimuksesta annetussa
laissa  (488/1999) ja  biopankkilaissa
(688/2012).

5 luku

Ruumiinavauksen yhteydessa tapahtuva laa-
ketieteellinen opetustoiminta

118
Opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydessa ruumiita seka
niista irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja
muita ndytteitd voidaan kéyttdd myds muuhun
kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvaan
ladketieteelliseen opetukseen. Edellytyksend
on, ettd Laakealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus on antanut luvan ruumiiden ja nayttei-
den kaytosta opetustarkoitukseen.

128
Opetustoiminnan rajoitukset

Ruumista ei saa kayttaa eika elimid, kudok-
sia tai soluja irrottaa opetustoimintaan, jos se
haittaa kuolemansyyn selvittdmista taikka
tdssa laissa saddettyd elimien, kudoksien tai
solujen irrottamista ihmisen sairauden tai
vamman hoitoon. Opetustoimintaan ei saa
ryhtyd, jos poliisin on suoritettava tutkinta
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suoritettava tutkinta kuolemansyyn selvitté-
miseksi ja poliisi vastustaa toimintaan ryhty-
mista.

Tutkimus- ja opetustoimintaa on harjoitet-
tava vainajaa kunnioittaen ja siten, ettei vai-
najan ulkonéko olennaisesti muutu. Tutkimus-
ja opetustoimintaa ei saa harjoittaa, jos on
syyté olettaa, ettd vainaja eldesséén olisi vas-
tustanut sité.

198

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kayttotarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottami-
nen tai talteenotto edellyttéda Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa, kaytto-
tarkoituksen muutos edellyttdd 1 momentissa
séédetyn suostumuksen lisaksi, ettd toimin-
taan on keskuksen lupa taikka jos kyseessa on
laéketieteellinen tutkimus tai ndytteen siirto
biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin,
laaketieteellisestd tutkimuksesta annetussa
laissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toi-
mikunnan myénteinen lausunto.

Kuolleesta ihmisesta irrotettu tai varastoitu
elin, kudos tai solu, jota ei laaketieteellisen
syyn takia voida kéyttaa siihen tarkoitukseen,
johon se on irrotettu, saadaan kayttaa laaketie-
teelliseen tutkimukseen ja siirtaa biopankkiin,
jos suunnitellusta kaytdsta on saatu 2 momen-
tissa tarkoitetun eettisen toimikunnan myon-
teinen lausunto tai muuhun laéketieteelliseen
kayttotarkoitukseen Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen luvalla.

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa
tarkoitettu lausunto on Kkielteinen, Laékealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee hake-
muksesta asiassa paatoksen.

20 8
Kudosnaytteiden muuttunut kayttétarkoitus
Hoidon tai taudinmaarityksen vuoksi otet-

tuja kudosnaytteitd saa luovuttaa ja kayttaa
laaketieteelliseen  tutkimukseen  potilaan

Ehdotus

kuolemansyyn selvittdmiseksi ja poliisi vas-
tustaa toimintaan ryhtymista.

Opetustoimintaa on harjoitettava vainajaa
kunnioittaen ja siten, ettei vainajan ulkonako
olennaisesti muutu. Opetustoimintaa ei saa
harjoittaa, jos on syytéd olettaa, ettd vainaja
eldesséaan olisi vastustanut sita.

198

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kayttdtarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottami-
nen tai talteenotto edellyttadé Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupaa, kaytto-
tarkoituksen muutos edellyttdd 1 momentissa
séédetyn suostumuksen lisaksi, ettd toimin-
taan on keskuksen lupa.

Kuolleesta ihmisesta irrotettu tai varastoitu
elin, kudos tai solu, jota ei laaketieteellisen
syyn takia voida kéyttaa siihen tarkoitukseen,
johon se on irrotettu, saadaan kayttad muuhun
laéketieteelliseen kayttotarkoitukseen kuin
laéketieteelliseen  tutkimustoimintaan tai
biopankkitoimintaan Ldadkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen luvalla.

(kumotaan)

208
Kudosnaytteiden muuttunut kayttotarkoitus

(kumotaan)
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suostumuksella. Jos henkil6 on alaikainen tai
vajaakykyinen, suostumus tulee saada hénen
lailliselta edustajaltaan. Jos suostumusta hen-
kilén kuoleman johdosta ei ole mahdollista
hankkia, naytteita voi kayttaa laaketieteelli-
seen tutkimukseen tai siirtda biopankkilaissa
tarkoitettuun biopankkiin laaketieteellisesta
tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetun
eettisen toimikunnan annettua asiasta myon-
teisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan
lausunto on kielteinen, L&akealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus tekee hakemuksesta
asiassa paatoksen. Jos on syyta olettaa, etta
henkild eldessdén olisi vastustanut nayt-
teidensa tutkimuksellista kayttoa, ndytetta el
saa siirtdd biopankkiin. Naytteiden siirtami-
sen ja kasittelyn edellytyksista saadetaan li-
saksi biopankkilaissa.

Hoidon, taudinmaarityksen tai kuoleman-
syyn selvittdmisen vuoksi otettuja naytteita
voidaan luovuttaa ja kayttaa ladketieteelli-
seen tutkimukseen, menetelmakehitykseen,
laadunhallintaan ja opetukseen sen tervey-
denhuollon toimintayksikon tai muun yksikon
luvalla, jonka toimintaa varten ndyte on
otettu, jos naytteita luovutettaessa tai kaytet-
taessa ei kasitella henkilétietoja.

Hoidon, taudinmaarityksen, kuolemansyyn
selvittdmisen tai l&aketieteellisen tutkimuksen
vuoksi otettuja naytteitd voidaan luovuttaa
biologisten vanhempien selvittamista varten
tuomioistuimen tai muun viranomaisen méaé-
rédmalle tutkimuslaitokselle tai kuolleen tun-
nistamista varten poliisiviranomaiselle.

21a§

Kudosnaytteiden kaytto laaketieteelliseen
tutkimukseen

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
voi antaa luvan hoidon ja taudinméaarityksen
vuoksi otettujen kudosnaytteiden kayttami-
seen laaketieteelliseen tutkimukseen. Edelly-
tyksena on, etta:

1) tutkimus on laaketieteellisesti tai yhteis-
kunnallisesti merkittava;

Ehdotus

(kumotaan)

Hoidon, taudinmadarityksen tai kuoleman-
syyn selvittdmisen vuoksi otettuja naytteita
voidaan luovuttaa biologisten vanhempien
selvittdmista varten tuomioistuimen tai muun
viranomaisen maardadmalle tutkimuslaitok-
selle tai kuolleen tunnistamista varten poliisi-
viranomaiselle.

(kumotaan)
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2) laaketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tussa laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on
antanut asiasta myénteisen lausunnon;

3) tarvittavat naytteet eivat ole saatavissa
biopankista;

4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat,
laitteet ja henkil6sto;

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta
vastaava laékari;

6) henkildiden yksityisyyden suoja ei vaa-
rannu.

Lupaan voidaan liittda tarkempia henkil6i-
den yksityisyyden suojan ja oikeuksien turvaa-
mista koskevia ehtoja.

Terveydenhuollon toimintayksikkd saa luo-
vuttaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskuksen paatoksessa tarkoitetut naytteet tut-
kimuksesta vastaavalle ladkarille, jos henki-
16n ei tiedetd vastustaneen naytteidensa kayt-
t0a ladketieteelliseen tutkimukseen.

21b§
Lausunnoista perittavat maksut

Alueellisten laaketieteellisten eettisten toi-
mikuntien lausunnoista perittaviin maksuihin
sovelletaan laaketieteellisesta tutkimuksesta
annettua lakia.

22 8

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen mydntamat luvat

Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
myontad 7 8:n 3 momentissa, 11 §:n 1 mo-
mentin 2 kohdassa seké 19 §:n 2 ja 3 momen-
tissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pidet-
tava laaketieteellisesti perusteltuna, toimintaa
varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja henki-
10st0 ja toimintaa varten on nimetty siita vas-
taava ladkari. Keskus voi myontaa luvan méaa-
réajaksi tai toistaiseksi. Lupaan voidaan liitta4
tarkempia toiminnan jarjestdmistd koskevia
ehtoja.

Ehdotus

(kumotaan)

22§

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen myontamat luvat

Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
myOntd4 7 8:n 3 momentissa, 11 §:ssé sekd 19
8:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetun luvan, jos
toimintaa on pidettdva laaketieteellisesti pe-
rusteltuna, toimintaa varten on asianmukaiset
tilat, laitteet ja henkildstd ja toimintaa varten
on nimetty siitd vastaava laékéri. Keskus voi
myontdd luvan madréajaksi tai toistaiseksi.
Lupaan voidaan liittdd tarkempia toiminnan
jarjestdmista koskevia ehtoja.
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238
Valvonta ja mydénnetyn luvan peruuttaminen

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi méaarata 7 8:n 3 momentissa, 11 §:ssa, 19
8:n 2 ja 3 momentissa, 20 §:n 1 momentissa
sekd 21 a 8:ssd tarkoitetun toiminnan kes-
keytettavéksi tai peruuttaa mainituissa lain-
kohdissa tarkoitettuun toimintaan myonnetyn
luvan, jos toiminnassa ei noudateta voimassa
olevia saannoksia tai lupaehtoja.

Ehdotus

238
Valvonta ja mydnnetyn luvan peruuttaminen

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi madrata 7 8:n 3 momentissa, 11 §:ss8 seka
19 8&:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetun toimin-
nan keskeytettavaksi tai peruuttaa mainituissa
lainkohdissa tarkoitettuun toimintaan myon-
netyn luvan, jos toiminnassa ei noudateta voi-
massa olevia saannoksié tai lupaehtoja.

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammi-
kuuta 2028.

Taman lain voimaan tullessa alueellisessa
laéketieteellisessa tutkimuseettisessad toimi-
kunnassa vireilla olevan lausuntohakemuksen
ja Laadkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kuksessa vireilla olevien asioiden kasittelyyn
sovelletaan taman lain voimaan tullessa voi-
massa olleita sdannoksia.

Taman lain voimaan tullessa aloitetut L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
myontdman luvan tai eettisen toimikunnan
myonteisen lausunnon nojalla suoritettavat
tutkimukset saadaan suorittaa loppuun kes-
kuksen luvan tai toimikunnan lausunnon mu-
kaisesti. Tutkimus tulee kuitenkin saattaa lop-
puun viiden vuoden kuluessa tdmén lain voi-
maantulosta taikka hakea tutkimuksessa hyo-
dynnettavien elimien, kudoksien, solujen tai
muiden naytteiden kayttamiselle uusi lupa ta-
man lain voimaantulon jalkeen sovellettavien
saanndsten mukaisesti. Jos tutkimussuunnitel-
maan tehd&an tdmén lain voimaan tultua
muutoksia, jotka edellyttaisivat ennen tdman
lain voimaan tuloa voimassa olleiden saan-
nosten nojalla paivitetyn luvan hakemista kes-
kukselta tai uuden lausunnon hakemista toi-
mikunnalta, sovelletaan muutoksen arvioin-
tiin kulloinkin voimassa olevia sdannoksia.

Taman lain voimaan tullessa voimassa ole-
vat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston ennen 1.1.2020 myontamat luvat eli-
mien, kudoksien, solujen tai muiden nayttei-
den kayttoon laaketieteellisessa tutkimuksesta
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Ehdotus

lakkaavat olemas_ta vqimassa viiden vuoden
kuluttua taman lain voimaantulosta.

Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain (552/2019) 2 §:n 4

momentti ja 50 8:n 1 ja 2 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 2 §:n 4 momentti ja 50 8:n 2 momentti laissa 1159/2025,
lisataan lakiin uusi 2 a 8, 37 a 8 ja 42 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

28

Soveltamisala ja suhde muuhun lainsaadan-
toon

Taté lakia ei sovelleta kliinisesta laaketutki-
muksesta annetun lain (983/2021), jaljempéna
ladketutkimuslaki, 1 8:ssé tarkoitetussa kliini-
sessa laaketutkimuksessa, laakinnallisista lait-
teista annetun lain (719/2021) 3 luvussa tar-
koitetussa ladkinnallisen laitteen kliinisessé
tutkimuksessa tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimuk-
sessa ja ladketieteellisesta tutkimuksesta an-
netun lain (488/1999), jaljempana tutkimus-
laki, 2 8:n 1 kohdassa tarkoitetussa ladketie-
teellisesséd tutkimuksessa tapahtuvaan henki-
I6tietojen késittelyyn, jos tutkittava tai hanen
laillinen edustajansa on antanut suostumuk-
sensa osallistua tutkimukseen noudattaen,
mité ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliini-
sistd  l&8ketutkimuksista ja  direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 536/2014 ja laaketutkimuslaissa,
ladkinnallisista laitteista, direktiivin

Ehdotus
28

Soveltamisala ja suhde muuhun lainsaadan-
toon

Mitd tassa laissa sdadetdan henkildtietojen
kasittelystd 1 momentissa tarkoitettuihin kéyt-
totarkoituksiin, koskee myds kuolleiden henki-
I6iden tietojen kasittelya.
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2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta
sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ ETY kumoamisesta annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2017/745, in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetuista ladkinnallisista laitteista sekd di-
rektiivin 98/79/EY ja komission paatoksen
2010/227/EU kumoamisesta annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2017/746 ja laakinnallisista laitteista an-
netussa laissa taikka tutkimuslaissa sdédetaan
suostumuksen antamisesta tai jos mainituissa
séédoksissa saadetyt hatatilanteessa suoritet-
tavan tutkimuksen suorittamisen edellytykset
tayttyvat.

(uusi)

(ks. 2 8:n 4 mom. laissa 1159/2025)

Ehdotus

2a8§
Soveltamisalan rajaus

Tata lakia ei sovelleta kliinisesté ladketutki-
muksesta annetun lain (983/2021), jaljem-
pana laaketutkimuslaki, 1 §:ssé tarkoitetussa
kliinisessa ladketutkimuksessa, laakinnalli-
sistd laitteista annetun lain (719/2021) 3 lu-
vussa tarkoitetussa laakinnallisen laitteen
kliinisessa tutkimuksessa tai in vitro -diagnos-
tiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutki-
muksessa ja laaketieteellisestd tutkimuksesta
annetun lain (488/1999), jaljempana tutki-
muslaki, 2 §:n 1 kohdassa tarkoitetussa 144-
ketieteellisess& tutkimuksessa tapahtuvaan
henkil6tietojen kasittelyyn, jos tutkittava tai
hanen laillinen edustajansa on antanut suos-
tumuksensa osallistua tutkimukseen noudat-
taen, mita ihmisille tarkoitettujen laakkeiden
Kliinisista la8ketutkimuksista ja direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 536/2014 ja laaketutkimuslaissa,
laakinnallisista laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta
sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta annetussa Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2017/745, in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetuista ladkinnallisista laitteista seka
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4 Luku

Henkil6tietojen toissijaisen kaytdn perus-
teet ja edellytykset

Tietojen hyddyntdminen aggregoituna tilas-
totietona

(uusi)

Ehdotus

direktiivin 98/79/EY ja komission p&atotksen
2010/227/EU kumoamisesta annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2017/746 ja laakinnallisista laitteista
annetussa laissa taikka tutkimuslaissa saade-
taan suostumuksen antamisesta tai jos maini-
tuissa sdadoksissd sdadetyt héatatilanteessa
suoritettavan tutkimuksen suorittamisen edel-
lytykset tayttyvat.

Tata lakia ei sovelleta tieteelliseen tutki-
mukseen, jossa tutkitaan sellaista sairautta,
oireyhtymad, vammaa tai epamuodostumaa,
jota esiintyy enintdan viidella potilaalla 10
000 henkil6a kohti, jos henkild on antanut
suostumuksensa tutkimukseen osallistumi-
selle. Jos henkil6 on alaikainen tai itsemaa-
radmiskyvyltadn alentunut, suostumus tulee
saada hanen lailliselta edustajaltaan. Jos
suostumusta ei ole mahdollista hankkia henki-
16n kuoleman johdosta, edellytyksené on, ettei
hanen tiedeta elinaikanaan vastustaneen hen-
kilotietojensa kasittelyd tassa momentissa
saadetylla tavalla. Lisaksi edellytetéadn, etta
tutkimuslain 17 §:ssa tarkoitettu alueellinen
laketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
on antanut tutkimuksesta mydnteisen lausun-
non. Jos kuolleiden henkil6iden tietoja kayte-
taan kliinisessa laaketutkimuksessa tai laakin-
nallisista laitteista annetun lain 18 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetussa tutkimuksessa, lausun-
non antaa valtakunnallinen l&aketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta.

Edella 2 momentissa tarkoitettuja kuolleen
henkilon tietoja kasiteltdessa on noudatettava
vastaavia suojatoimia kuin elavan henkildn
tietoja kasiteltdessa 1 momentissa tarkoite-
tussa tutkimuksessa.

4 Luku

Henkildtietojen toissijaisen kaytdon perus-
teet ja edellytykset

Tietojen hyddyntdminen aggregoituna tilas-
totietona

37a8
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Tietojen kasittely lain nojalla ilman tietolu-
paa

(uusi)

Ehdotus

Aggregoidun tilastotiedon tuottaminen ja
julkaiseminen saatavuustietojen anta-
miseksi

Edelld 6 §:ssé tarkoitettu rekisterinpitdjé,
yksityinen sosiaali- tai terveydenhuollon pal-
velunjarjestaja seka Tietolupaviranomainen
14 8:n 5 momentissa tarkoitettujen valmisai-
neistojensa osalta saa tuottaa ja julkaista ta-
man lain soveltamisalaan kuuluvista henkil6-
tiedoistaan aggregoitua tilastotietoa mainit-
tujen rekisteritietojen yleisen kaytettéavyyden
ja saatavuuden kuvaamiseksi.

Saatavuustietojen tuottamisessa ei kuiten-
kaan saa kasitella eik& tuotettujen tietojen
joukkoon sisallyttaa tietoja henkil6ista, jotka
ovat vastustaneet heita koskevien henkil6tie-
tojen kasittelya toissijaisissa kayttotarkoituk-
sissa.

Tietojen kasittely lain nojalla ilman tietolu-
paa

42 a §

Saatavuustiedon tuottaminen ja luovuttami-
nen tieteellisen tutkimuksen toteutettavuu-
den arvioimiseksi

Edella 6 §:ss& tarkoitettu rekisterinpitaja,
yksityinen sosiaali- tai terveydenhuollon pal-
velunjarjestaja sekd Tietolupaviranomainen
14 8:n 5 momentissa tarkoitettujen valmisai-
neistojensa osalta saa tuottaa tamén lain so-
veltamisalaan kuuluvista henkil6tiedoistaan
yleistd rekisterdityjen lukumaaria ja muuta
kaytettavyytta koskevaa saatavuustietoa, joka
on yksittaistapauksessa tarpeen sen arvioi-
miseksi, voidaanko tieteellinen tutkimus to-
teuttaa mainittuja rekisteritietoja hyodyntéen
tai onko tietylté alueelta rekisteritietojen pe-
rusteella [0ydettavissa riittéavasti tutkimuk-
seen soveltuvia tutkittavia. Tuotetut tiedot saa
luovuttaa tieteellistd tutkimusta tekevalle lai-
tokselle, yritykselle, yhteisolle tai henkil6lle
edellyttaen, ettei niista pysty tunnistamaan yk-
sittaisia rekisterdityja. Vastaukseen ei saa

175



Voimassa oleva laki

50 8
Palveluista perittavat korvaukset

Tietolupaviranomainen saa perid korvauk-
sen tassa laissa tarkoitetun tietoluvan ja tieto-
pyyntoé koskevan padtoksen mukaisten tieto-
jen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdiste-
lystd, esikésittelystd, pseudonymisoinnista ja
anonymisoinnista seka tietoturvallisen kayt-
toympariston kaytosta.

Korvaukset, jotka koskevat tietolupaan ja
tietopyyntdd koskevaan paattkseen perustu-
vien tietojen poimintaa ja toimittamista
muista kuin Tietolupaviranomaisen omista
tietovarannoista, maaraytyvat kutakin tiedot
toimittanutta rekisterinpitajaa koskevien saan-
ndsten mukaisesti.

Ehdotus

sisallyttaa tietoja rekisterdidyistd, jotka ovat
vastustaneet heitéd koskevien tietojen toissi-
jaista kayttod tieteellisessd tutkimuksessa,
ellei henkilon antamasta tahdonilmaisusta
muuta johdu.

50 8§
Palveluista perittavat korvaukset

Tietolupaviranomainen saa perid korvauk-
sen tassa laissa tarkoitetun tietoluvan ja tieto-
pyynt6é koskevan padtoksen mukaisten tieto-
jen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdiste-
lystd, esikésittelystd, pseudonymisoinnista ja
anonymisoinnista, tietoturvallisen kayttdym-
pariston kaytosta seka 42 a §:ssa tarkoitetun
saatavuustiedon tuottamisesta.

Korvaukset, jotka koskevat tietolupaan ja
tietopyyntod koskevaan paatokseen perustu-
vien tietojen poimintaa ja toimittamista taikka
42 a §:ssa tarkoitetun saatavuustiedon tuotta-
mista muista kuin Tietolupaviranomaisen
omista tietovarannoista, maardytyvat kutakin
tiedot toimittanutta rekisterinpitéjad koske-
vien s&anndsten mukaisesti.

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammi-
kuuta 2027.

Laki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti sdédetéan:

muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 13 b §:n 1 momentti,
sellaisena kuin se on laissa 690/2012, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

13b 8

Ehdotus

13b 8
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Viittaus muuhun lainsdadantodn

Potilaan tutkimuksessa ja hoidossa synty-
vien biologisten néytteiden kaytosta tieteelli-
seen tutkimukseen séédetdan lisaksi l&aketie-
teellisestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999), ihmisen elimien, kudoksien ja so-
lujen l&4aketieteellisestd kaytostd annetussa
laissa  (101/2001) ja  biopankkilaissa
(688/2012).

Ehdotus

Viittaus muuhun lainséadantoon

Potilaan tutkimuksessa ja hoidossa synty-
vien biologisten nédytteiden kaytosta tieteelli-
seen tutkimukseen sééddetaan lisaksi ladketie-
teellisestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999) ja biopankkilaissa (688/2012).

Tama laki tulee voimaan 1 paivana tammi-
kuuta 2028.
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