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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi tutkimuslainsaadannon
selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.
Ei Kommentoitavaa.
Kommentit kuolleita henkil6ita koskevien tutkimussddnnésten muutosehdotuksista.

SOSTE pitaa tarkedna, etta kuolleita henkil6ita koskevaa tutkimussdantelya tarkennetaan ja
yhtendistetaan. Selkea saantely tukee tutkimustoiminnan oikeusvarmuutta ja edistaa tutkimusta,
jolla voi olla merkittdva kansanterveydellinen ja yhteiskunnallinen hyoty.

Samalla SOSTE painottaa eettisten periaatteiden, ihmisarvon kunnioittamisen sekd omaisten
tiedonsaantiin ja luottamukseen liittyvien kysymysten huolellista huomioimista sadntelya
sovellettaessa

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.
Ei kommentoitavaa.
Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

SOSTE kannattaa, ettd harvinaissairaudet rajataan toisiolain soveltamisalan ulkopuolelle. Lisaksi
rekisteritutkimus tulee mahdollistaa suostumusperusteisesti siten, ettd myos ultraharvinaisten
sairauksien tutkimus voidaan toteuttaa yksittdisen ladkarin toimesta ilman raskaita
aineistopyyntoprosesseja ja lupamaksuja.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettdvaa sadntelya koskevat kommentit.

SOSTE pitaa myonteisena pyrkimysta selkeyttda ja yhtenaistad kudoksia ja naytteitd koskevaa
tutkimussaantelya siirtamalla sitad osaksi tutkimuslakia. Selkeé ja johdonmukainen sdantely tukee
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tutkimustoiminnan hyvaksyttavyytta seka vahvistaa potilaiden ja kansalaisten luottamusta
tutkimukseen.

SOSTE korostaa erityisesti lapinakyvyyden merkitysta potilaiden ja kansalaisten nakékulmasta. On
tarkeda, etta henkilot saavat ymmarrettavaa ja riittavaa tietoa siita, milla edellytyksilla diagnostisia
ndytteitd voidaan kayttaa tutkimuksessa.

SOSTE pitaa tarkedna, etta potilailla ja kansalaisilla sdilyy tosiasiallinen mahdollisuus kieltda heita
koskevien diagnostisten naytteiden tutkimuskaytto. Tasta on esityksen mukaan tarkoitus saataa
erikseen.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

SOSTE pitaa myonteisena eettisten toimikuntien tehtavia, kokoonpanoa ja menettelyja koskevien
saannosten selkeyttamista. Selkeat arviointiperusteet ja asiantuntemuksen riittdva huomioiminen
eri tutkittavien ryhmien, kuten alaikdisten ja itsemadraamiskyvyltdan alentuneiden henkildiden
osalta, tukevat tutkimukseen osallistuvien henkildiden oikeuksien toteutumista ja vahvistavat
luottamusta tutkimuseettiseen arviointiin.

SOSTE pitaa hakijan kannalta tarkeana, ettd maaraajat pysyvat kohtuullisina.

Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

SOSTE suhtautuu myoénteisesti biopankkilain muutoksiin, jotka selkeyttavat saantelya ja tukevat
vastuullista tutkimustoimintaa.

SOSTE korostaa biopankkitoiminnassa erityisesti luottamuksen, lapinakyvyyden ja osallistujien
riittavan tiedonsaannin merkitysta. On tarkead, ettd biopankkeihin liittyvdat menettelyt ovat
kansalaisten ndkdkulmasta ymmarrettavia ja etta osallistuminen perustuu aidosti informoituun
suostumukseen.

Erityisesti tilanteissa, joissa biopankkiaineistoa jatkossa rikastettaisiin tutkimuksella tuotetulla
analyysitiedolla, voi rekisterdidyille muodostua entista vaikeammaksi hahmottaa itsedan koskevien
tietojen kasittelyn laajuutta ja luonnetta. Rekisterdity ei voi ennakoida tutkimusmenetelmien
kehittymisen myo6ta syntyvan analyysitiedon laajuutta tai merkitysta.
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SOSTE katsoo, etta tallaisissa tilanteissa rekisterdityjen informoinnin merkitys korostuu ja siita tulisi
saataa ehdotettua selkedmmin silloin, kun biopankkiaineistoja taydennetaan tutkimuksessa
syntyvalld uudella tiedolla. Pelkan biopankkilain 14 §:n mukaisen kirjallisen hyvaksynnan vaatiminen
ei yksin riita varmistamaan, etta rekisteroidyilla olisi riittavat edellytykset arvioida hyvaksyntansa
merkitystd muuttuvassa tutkimusymparistossa.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

SOSTE pitaa hallituksen esityksen linjauksia oikean suuntaisina. On tarkeaa vahvistaa tutkimuksen
toimintaedellytyksia ja selkeyttdad sdantelya tutkimuksen tekijoiden nakdkulmasta. Lainsdaadannon
on mahdollistettava sujuvasti seka kansalliset ettd kansainvaliset tutkimukset koosta riippumatta
seka tuettava tutkimuksen kehittymistd Suomessa. Kliinisten tutkimusten edellytysten parantaminen
on tarkeaa niin potilaiden, terveydenhuollon kuin kansantaloudenkin kannalta.
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