Tutkimuslakihanke
1. 1. Vastaajan taustatiedot

Vastaajien maara: 1

Organisaatio, jota vastaus .
Etunimi Sukunimi Sahkdposti rganisaatio, Jota vastaus | \tandollinen tarkennus
edustaa
mia.bengtstrom@laakete
Mia Bengtstrom ) g @ Laaketeollisuus ry
ollisuus.fi

2. 2. Onko vastaaja

Vastaajien maara: 1

Ministeri®

Muu valtion viranomainen

Eettinen toimikunta

Kunta tai kuntayhtyma

Yliopisto tai ammattikorkeakoulu

Tutkija tai tutkijoita edustava jarjestoé

Laaketeollisuutta edustava jarjestd
tai yritys

Muu |&aketieteelliseen
tutkimukseen liittyvaa

yritystoimintaa edustava jarjesto tai
yritys

Potilaita tai tutkittavia edustava

jarjestod

Muu jarjesto

Yksityishenkild

Muu, mika




3. 3. Ovatko ladketutkimuslain 1 §:n soveltamisalaan koskevat sdanndkset mielestanne selkeat?
Vastaajien maara: 1

Kylla
Ei

Ei kantaa

4. Kommentit

Ei vastauksia.

5. 4. Pidatteko tarkoituksenmukaisena laaketutkimuslain 4 §:n 1 momentin mukaista tutkijan
maaritelmaa?

Vastaajien maara: 1

Kylla
Ei

Ei kantaa




6. Kommentit

Ei vastauksia.

7. 5. Pidattekd tarkoituksenmukaisena laaketutkimuslain 4 §:n 2 momentin mukaista maaritelmaa
tutkimusryhman jasenesta, joka antaa etukateen kaytavassa keskustelussa tietoja osana tietoon
perustuvan suostumuksen hankkimista?

Vastaajien maara: 1

Kylla
Ei

Ei kantaa

8. Kommentit

Ei vastauksia.

9. 6. Kannatatteko mahdollisuutta eraissa tapauksissa mahdollistaa sen, etta laillisen edustajan
nimeamisen sijasta on mahdollista, ettd toimeksiantaja voi nimeté vain yhteyshenkilén (5 §)?
Voitte kommenttikentassa lisaksi kommentoida saantelyehdotuksen yksityiskohtia.

Vastaajien maara: 1

0 1

Kannatan, mutta eri ehdoin kuin
esityksessa on ehdotettu

Ei

Ei kantaa




10. Kommentit

Ei vastauksia.

11. 7. Kannatatteko englannin kielen sallimista hakemusasiakirjoissa esitetylla tavalla?

Vastaajien maara: 1

Kyl

Kannatan englannin sallimista,
mutta eri laajuudessa kuin
esityksessa on ehdotettu

Ei

Ei kantaa

12. Kommentit

Ei vastauksia.

13. 8. Arvionne esitetyn vakuutusta tai vakuutta koskevasta saantelysta (6 §) ja siita, tayttaako

saantely ja kansallinen jarjestelmamme mielestanne kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 76

artiklan edellytykset.

Vastaajien maara: 1

- Mielestamme saantely vastaa asetuksen vaatimuksia. Suomen potilas- ja Iddkevahinkovakuutukset kattavat
my®s kliinisten ladketutkimusten yhteydessa mahdollisesti aiheutuvat vahingot ja antavat tutkittaville asetuksen
edellyttdman suojan vahinkojen varalta. Kannatamme my&s mahdollisuutta vakuutuksen sijaan asettaa vakuus.

14. 9. Kannatatteko 8-13 §:ssa ehdotettua Fimean ja eettisen toimikunnan valista tydnjakoa
kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 6 ja 7 artiklan mukaisten seikkojen arvioinnissa ja
paatoksenteossa?

Vastaajien maara: 1

0 1

Kannatan osittain (kommentoikaa
kommenttikentéssa)

Ei

Ei kantaa




15. Kommentit

Ei vastauksia.

16. 10. Muut yksityiskohtaisemmat kommenttinne 8-13 §:n sdantelyehdotuksista

Ei vastauksia.

17. 11. Kommenttinne laaketutkimuslain vajaakykyista tutkittavaa koskevasta kansallisesta
saantelysta (14 §)

Ei vastauksia.

18. 12. Kommenttinne ladketutkimuslain alaikaista tutkittavaa koskevasta kansallisesta
saantelysta (15 §)

Ei vastauksia.

19. 13. Kommenttinne 1d&ketutkimuslain (15 §) seka tutkimuslain (10 §) toisiaan vastaavista
pykalistd vankia tai oikeuspsykiatrista potilasta koskevasta sdantelysta. Pyydamme lisaksi
kommentoimaan, jos katsotte, ettd myds jokin muuta erityisryhmaa koskien tulisi saataa
kansallisia saanndksia seka mahdolliset sdantelyehdotuksenne.

Ei vastauksia.

20. 14. Kannatatteko sita, etta kaikki kliiniset ladketutkimukset arvioisi jatkossa yksi
valtakunnallinen eettinen toimikunta? Voitte kommenttikentassa esittdd mahdolliset kantanne
myos siihen, ettd TUKIJA (nykymuodossaan) lakkaisi toimimasta.

Vastaajien maara: 1

Kylla
Ei

Ei kantaa




21. Kommentit

Ei vastauksia.

22. 15. Kannatatteko esitettya toimikuntamallia, jossa eettiseen toimikuntaan nimitetdan laaja pooli
jasenia, ja lausunnon antaa pienempi toimivaltainen kokoonpano, joka vaihtelee (19, 21 §)?

Vastaajien maara: 1

Kylla
Ei

Ei kantaa

23. Kommentit

Vastaajien maara: 1

- Ehdotettu toimikuntamalli on hyva. On tarkeaa, etta eettisella toimikunnalla on selkeat ja yksiselitteiset
toimintaohjeet, joilla varmistetaan yhdenmukainen arviointi kokouskokoonpanosta riippumatta. Eri
kokoonpanojen yhtenainen toiminta edellyttda patevaa sihteeristda, selkeitd toimintaohjeita ja riittavaa,
toimintaan liittyvaa koulutusta.

24. 16. Muut kommenttinne koskien eettisen toimikunnan kokoonpanoa koskevaa saantelya (19,

21,23 §)

Vastaajien maara: 1

- Kuten EU:n ladketutkimusasetuksen (536/2014) johdantolauseessa 18 todetaan, tulee eettisessa
toimikunnassa olla edustettuna maallikko ja potilas tai potilasjarjestén edustaja.

25. 17. Kommenttinne eettisen toimikunnan muista tehtavista (20 §). Erityisesti kysymme
arviotanne uuden toimikunnan ehdotetusta tehtavasta biopankkilain ja ihmisten elimien, kudoksien
ja solujen laaketieteellisesta kaytdsta annetun lain (kudoslaki) mukaisten naytteiden ja tietojen
lausuntoja koskevissa asioissa. Katsotteko, etta biopankkilain ja kudoslain mukainen lausuntoasia
kaytanndssa tulisi aina kasitella samaan aikaan kun kliinista laaketutkimusta koskeva hakemuskin
(tai sen muutoshakemus) tehdaan Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen mukaisesti vai onko
tilanteita, joissa asia tulisi kasitella erillisessa prosessissa?

Vastaajien maara: 1

- Lisaksi tarvitaan ohjeistusta farmakogeneettisistd naytteista silloin, kun ne eivat ole osana suomalaista
biopankkia. Talla hetkellda Suomen vaatimukset poikkeavat yleiseurooppalaisesta, eikd Suomessa voida ottaa
naité naytteitd osana tutkimusta. Jos tutkimus edellyttda naita naytteitd, ei tutkimusta voi laisinkaan tehda
Suomessa.
http://tukija.fi/documents/1481661/1526263/Tiedote+ja+suostumus_kliin+laaketut+liittyva_geenitutkimus.pdf/e0
6d7d6a-bb7a-44ce-98b5-47ceb1c19ebb



26. 18. Kommenttinne eettisen toimikunnan paatoksentekomenettelya koskevasta saantelysta (22

8)

Ei vastauksia.

27. 19. Kommenttinne eettisen toimikunnan sihteeristdsta (19 §) ja sen toimivaltuuksista rajatuissa

tilanteissa toimia eettisen toimikunnan puolesta (24 §).

Vastaajien maara: 1

- Kannatamme ehdotuksia. On térkeaa, ettd eettiselld toimikunnalla on pateva sihteeristo ja silla riittavat
henkildresurssit, jotta ehdolliset puoltavat lausunnot voidaan kasitella ripeasti ja asiantuntevasti ja
kommunikointi toimeksiantajalle on nopeaa ja selkeaa.

28. 20. Kannatatteko sita, etta tutkittaville annettavien tutkimuslaakkeiden ja muiden tuotteiden
maksuttomuudesta voidaan tehda perustellusta syysta poikkeuksia? Voitte kommenttikentassa
kommentoida sita, mitka mielestanne olisivat tallaisia perusteltuja syita.

Vastaajien maara: 1

Kylla
Ei

Ei kantaa

29. Kommentit

Ei vastauksia.

30. 21. Katsotteko, ettd Fimean toimivaltuuksista kliinisten laaketutkimusten valvonnassa on
saadetty luvussa tarpeeksi tdsmallisesti?

Vastaajien maara: 1

Kylla
Ei

Ei kantaa




31. Kommentit

Ei vastauksia.

32. 22. Arvionne 32 §:n 3 momentin mukaisesta sdantelysta, jossa Fimean ulkopuolinen
asiantuntija voi olla mukana kliinisen laaketutkimuksen tarkastuksessa. Pyyddmme huomioimaan
kommenteissanne myds komission taytantdédnpanoasetuksen 556/2017 saantelyn.

Vastaajien maara: 1
- Mielestdmme ehdotettu sdantely on asianmukainen.

33. 23. Arvionne 32 §:n 4 momentin mukaisesta saantelysta, jossa EU- tai ETA-maan
viranomainen voi suorittaa Suomessa tarkastustoimenpiteitd. Pyydamme huomioimaan
kommenteissanne myds komission taytantdoonpanoasetuksen 556/2017 saantelyn.

Vastaajien maara: 1
- Mielestdmme ehdotettu sdantely on asianmukainen.

34. 24. Katsotteko, ettd muutoksenhakua koskevat sdanndkset ja niihin liittyvat menettelyt (23 §,
26 §, 33 § ) tayttavat toimeksiantajan oikeusturvaa koskevat edellytykset?

Vastaajien maara: 1

0 1
Kylla
yksityiskohdat vaativat muutosta
Ei
Ei kantaa

35. Kommentit

Vastaajien maara: 1

- Jos asia, johon oikaisuvaatimus kohdistuu, koskee valtakunnallisen kliinisten ladketutkimusten eettisen
toimikunnan lausunnossa kasiteltyja seikkoja, pyytaa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus 33 §:
mukaisesti eettiseltd toimikunnalta asiaa koskien lausunnon, ellei se ole ilmeisen tarpeetonta. Lain 23 §:n
mukaista eettisen toimikunnan kokoonpanoa tulisi soveltaa my6s ndissa tapauksissa. Talléin eettisen
toimikunnan kokoonpanoon siséllytetdan henkil6ita, jotka eivat osallistuneet alkuperaiseen arviointiin.



36. 25. Katsotteko, ettd l1adketutkimuslakia koskevat ehdotukset turvaavat tutkittavien oikeudet
riittdvalla tavalla? Erityisesti kielteisessa vastauksessa pyydamme esittamaan kommenttikentassa
syyt kannallenne.

Vastaajien maara: 1

Kylla

Kylla paaosin, mutta eraat
yksityiskohdat vaativat muutosta

Esitysta tulee muuttaa viela monilta
osin, jotta tutkittavien oikeudet
turvataan riittavalla tavalla

Ei kantaa

37. Kommentit

Ei vastauksia.

38. 26. Katsotteko, ettd esitetyt ehdotukset tukevat kliinisten Id8ketutkimusten toimijoiden
halukkuutta tehda tutkimusta Suomessa? Erityisesti kielteisessa vastauksessa pyydamme
esittdmaan kommenttikentdssa syyt kannallenne.

Vastaajien maara: 1

Kylla

Kylla paaosin, mutta eraat
yksityiskohdat vaativat muutosta

Esitysta tulee muuttaa viela monilta
osin, jotta tuetaan kliinisia
laaketutkimuksia tekevien

toimijoiden halukkuutta toim...

Ei kantaa




39. Kommentit

Vastaajien maara: 1

- Mydnteinen kantamme pohjautuu siihen olettamukseen, ettei tutkimuksen kaynnistamiseen tulla
mydhemmasséakaan lainvalmistelussa kohdistamaan mitdan erityisia kansallisia lisdvaatimuksia. Ylimaarainen
hallinnollinen taakka vahentda aina toimeksiantajien kiinnostusta toteuttaa tutkimuksia Suomessa. Saantelyn
tulee olla mahdollisimman yhdenmukaista EU:n tasolla.

40. 27. Katsotteko, etta esityksessa esitetyt hallinnolliset ratkaisut (Fimeaa ja eettista toimikuntaa
koskevat ehdotukset) ovat toimivia ja tarkoituksenmukaisia? Erityisesti kielteisessa vastauksessa
pyydamme esittamaan kommenttikentassa syyt kannallenne.

Vastaajien maara: 1

Kylla

Kylla paaosin, mutta eraat
yksityiskohdat vaativat muutosta

Esitysta tulee muuttaa viela monilta
osin, jotta hallinnolliset ratkaisut
ovat toimivia ja tarkoituksenmukaisia

Ei kantaa

41. Kommentit

Vastaajien maara: 1

- Katsomme, ettd uusia hallinnollisia kdytantdja tulee pilotoida kansallisesti mahdollisimman pian. Lisaksi
eettiselle toimikunnalle tulee luoda mahdollisuus osallistua EU:ssa harjoitettaviin yhteisarviointeihin (Voluntary
Harmonisation Procedure Plus).

42. 28. Ovat tutkimuslain 1 §:n soveltamisalaa koskevat sddnndkset mielestanne selkeat?
Erityisesti pyyddamme kommentoimaan sitd, tuleeko alkio- ja sikidtutkimusta koskevaa lukua
mielestédnne soveltaa kliinisiin [d&ketutkimuksiin, erityisena perusteena lainsaadannon aukkojen
valttdminen.

Ei vastauksia.



43. Kommentit

Ei vastauksia.

44. 29. Kannatatteko tutkijan, toimeksiantajan ja tutkimussuunnitelman maaritelmien
yhdenmukaistamista tutkimuslaissa kliinisten ldéketutkimusten EU-asetuksen vastaavien
maaritelmien kanssa?

Ei vastauksia.

45. Kommentit

Ei vastauksia.

46. 30. Kannatatteko 3 §:n 1-4 momentissa esitettyja tdsmennyksia ja muutoksia? Huom. 3 §:n 5
momentissa sdadetysta ns. toinen mielipide (second opinion) -menettelysta on jaljempana
erikseen kysymykset.

Ei vastauksia.

47. Kommentit

Ei vastauksia.

48. 31. Pidattekd tarkoituksenmukaisena tutkimuslain 4 a §:ssa esitettyja patevyysvaatimuksia
koskevia saantelyita?

Ei vastauksia.

49. Kommentit

Ei vastauksia.

50. 32. Kannatatteko tutkimuksesta vastaavan henkildén kasitteesta luopumista ja korvaamista
toimeksiantajan velvoitteiden tdsmentamisella ja ottamalla kayttéon tutkimuspaikkakohtaisen

johtavan tutkijan kasite (5 §)? Voitte esittdd kommenttikentdssa myods muut pykalaa koskevat
huomionne.

Ei vastauksia.

51. Kommentit

Ei vastauksia.



52. 33. Kannatatteko tietoon perustuvaa suostumusta koskevan pykalan (6 §)
yhdenmukaistamista kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen vastaavan saantelyn kanssa
ehdotetulla tavalla? Pyyddamme huomioimaan, etta sdantelya ei ole taysin yhndenmukaistettu, vaan
siihen on tehty eraditd mukautuksia. Voitte kommenttikentassa esittaa myos yksityiskohtaiset
huomionne 6 §:sta.

Ei vastauksia.

53. Kommenit

Ei vastauksia.

54. 34. Kannatatteko 6 §:n 7 momentissa ehdotettua saantelya suostumuksen hankkimisesta
sahkoisesti?

Ei vastauksia.

55. Kommentit

Ei vastauksia.

56. 35. Kannatatteko vajaakykyista tutkittavaa koskevan pykalan (7 §) yhdenmukaistamista
kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen vastaavan saantelyn kanssa ehdotetulla tavalla?
Pyydamme huomioimaan, ettéd saantelya ei ole taysin yhdenmukaistettu, vaan siihen on tehty
eraitd mukautuksia. Voitte kommenttikentassa esittdd myos yksityiskohtaiset huomionne 7 §:sta.

Ei vastauksia.

57. Kommentit

Ei vastauksia.

58. 36. Kannatatteko alaikaisté tutkittavaa koskevan pykalan (8 §) yhdenmukaistamista Kliinisten
l&aaketutkimusten EU-asetuksen vastaavan saantelyn kanssa ehdotetulla tavalla? Pyydamme
huomioimaan, etta sdantelya ei ole tdysin yhdenmukaistettu, vaan siihen on tehty eraita
mukautuksia. Voitte kommenttikentassa esittdd myos yksityiskohtaiset huomionne 8 §:sta.

Ei vastauksia.

59. Kommentit

Ei vastauksia.



60. 37. Tutkimuslakia koskien ei ole viela valmisteltu raskaana olevia ja imettavia naisia koskevan
saantelyn (9 §) yhdenmukaistamista kliinisten laaketutkimusten EU-asetuksen vastaavan
saantelyn kanssa(33 artikla). Kannatatteko, ettd saantely yndenmukaistetaan taltakin osin?

Ei vastauksia.

61. Kommentit

Ei vastauksia.

62. 38. Tutkimuslain 6 §:n 1 momentissa sdadetaan poikkeuksesta kirjallisen, tietoon perustuvan
suostumuksen hankkimisesta, jos suostumusta ei asian kiireellisyyden ja potilaan terveydentilan
vuoksi voida saada ja toimenpiteesta on odotettavissa valitonta hyotya potilaan terveydelle.
Kannatatteko, etta tallaiselle menettelylle sdadetaan tarkempia ehtoja huomioiden kliinisten
laaketutkimusten EU-asetuksen hatatilatutkimusta koskeva huomattavasti kattavampi saantely

(artikla 34)? Tallaista sdanndsehdotusta ei siis ole viela valmisteltu.
Ei vastauksia.

63. Kommentit

Ei vastauksia.

64. 39. Kannatatteko l&htokohtaisesti klusteritutkimuksia koskevan yksinkertaistetun
suostumusmenettelyn (kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen 30 artikla) kansallista sallimista
Kliinisissa ladketutkimuksissa?

Vastaajien maara: 1

Kylla
Ei

Ei kantaa




65. Kommentit

Ei vastauksia.

66. 40. Kannatatteko l&htokohtaisesti klusteritutkimuksia koskevan yksinkertaistetun
suostumusmenettelyn kansallista sallimista tutkimuslain alaisissa laaketieteellisissa
tutkimuksissa?

Ei vastauksia.

67. Kommentit

Ei vastauksia.

68. 41. Asiantuntemuksenne mukaisesti pyydamme erityisesti arvioimaan klusteritutkimusta
koskevan saantelyn suhdetta biolddketiedesopimuksessa tietoon perustuvalle suostumukselle
asetettuihin edellytyksiin.

Ei vastauksia.

69. Kommentit

Ei vastauksia.

70. 42. Jos vastasitte edelliseen kysymykseen kielteisesti, katsotteko, etta kliinisten
laaketutkimusten EU-asetus sallii kansallista lisasaantelyn, jonka myoéta suostumusmenettely
voidaan saattaa bioldaketiedesopimuksen kanssa yhteensopivaksi?

Ei vastauksia.

71. Kommentit

Ei vastauksia.

72. 43. Kansallisesti on mahdollista saataa yksinkertaistetusta suostumusmenettelysta
tutkimuslain alaisissa tutkimuksissa tarkoituksenmukaisella tavalla riippumatta EU-saantelysta.
Katsotteko, etta tutkimuslaissa tulisi sdataa ainakin jonkinlaisesta yksinkertaistetusta
suostumusmenettelystd, joka on bioldaketiedesopimuksen kanssa yhteensopiva, vaikka kliinisissa
laaketutkimuksissa ei menettelya sallittaisikaan? Voitte tehdd kommenttikentdssa myds
ehdotuksia sdantelya koskien.

Ei vastauksia.



73. Kommentit

Ei vastauksia.

74. 44. Kommenttinne tutkimuslain 3 lukuun (11-15 §) esitetyistd muutoksista ja mahdollista
muista muutostarpeista

Ei vastauksia.

75. 45. Kommenttinne tutkimuslain alueellisia eettisia toimikuntia koskevan 16 §:n
muutosehdotuksista.

Ei vastauksia.

76. 46. Kommenttinne alueellisia eettisia toimikuntien kokoonpanoa koskevan 18 §:n
muutosehdotuksista.

Ei vastauksia.

77. 47. Kannatatteko tutkimuslain 19 a §:n 1 momentin ehdotusta siita, etta alueellisten eettisten
toimikuntien tulee tehda yhteisty6ta? Voitte esittdd kommenttikentdssa myos huomionne TUKIJA:n
toiminnan lakkaamiseen vaikutuksista |aaketieteellisen tutkimuksen kansalliseen ohjaukseen ja
koordinaatioon.

Ei vastauksia.

78. Kommentit

Ei vastauksia.

79. 48. Kannatatteko sitd, ettd perustetaan uusi alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyon
muoto, alueellisten eettisten toimikuntien yhteistyokokous (3 §:n 5 momentti, 19 a §), jonka
tehtavana on antaa muutoksenhakutahona toinen mielipide alueellisen eettisen toimikunnan
kielteisesta tai ehdollisesta lausunnosta?

Ei vastauksia.

80. Kommentit

Ei vastauksia.



81. 49. Jos vastasitte edelliseen kysymykseen kielteisesti, miten mielestanne alueellisen eettisen
toimikunnan kielteisesta lausunnosta tulisi voida hakea muutosta?

Ei vastauksia.

82. Kommentit

Ei vastauksia.

83. 50. Kenen tulisi antaa eettinen lausunto biopankin perustamisesta?

Ei vastauksia.

84. Kommentit

Ei vastauksia.

85. 51. Muut kommenttinne 19 a §:n sdantelyn yksityiskohdista

Ei vastauksia.

86. 52. Kannatatteko, etta sdadetadn uudesta ladketieteellisen tutkimuksen valvontaa koskevasta
viranomaistehtavasta?

Ei vastauksia.

87. Kommentit

Ei vastauksia.

88. 53. Jos kannatatte uuden valvontatehtavan perustamista, kenen tulisi olla
valvontaviranomainen? Pyyddmme ottamaan arviossanne huomioon my®os esitetty ehdotus siita,
ettd Fimealle koottaisiin bio- ja tutkimusalan viranomaistehtavat.

Ei vastauksia.

89. Kommentit

Ei vastauksia.

90. 54. Kommenttinne valvontaa koskevan luvun (20 a- 20 e §) saantelysta

Ei vastauksia.



91. 55. Kliinisten ladketutkimusten EU-asetuksen soveltamisen ajankohta on viela epaselva, mutta
nyt olevan tiedon mukaan asetusta aletaan soveltaa joskus vuoden 2019 aikana. Tulisiko
mielestanne ainakin osa tutkimuslain sdantelysta saattaa voimaan jo ennen kuin kliinisten
l&adketutkimusten EU-asetusta aletaan soveltaa?

Ei vastauksia.

92. Kommentit

Ei vastauksia.

93. 56. Mahdolliset kommenttinne esitysluonnoksen vaikutusarvioinneista

Ei vastauksia.

94. 57. Mahdolliset kommenttinne esitysluonnosta koskevista ihmisoikeus- ja perustuslaillista
seikoista ja saatamisjarjestysperusteluista

Ei vastauksia.

95. 58. Mahdolliset huomionne esitysluonnoksen muista perusteluista (mm. virheellisyydet,
tdsmennystarpeet)

Ei vastauksia.

96. 59. Esitysluonnoksessa ei viela huomioitu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen vaikutusta. Nama

seikat valmistellaan syksyn aikana. Voitte kuitenkin esittaa kokonaisuutta koskien halutessanne

kommentteja

Vastaajien maara: 1

- Tietosuojaa koskevien sdannosten valmistelussa tulee huolehtia siitd, etta |&ake- ja &8ketieteellistd tutkimusta
voidaan toteuttaa EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen sallimissa puitteissa ilman kansallisia lisarajoituksia tai
ylimaaraisia hallinnollisia prosesseja.

Samalla on kiinnitettdva huomiota tutkimustiedon laadun turvaamiseen. On tarkeaa mahdollistaa jatkossakin
nykyisen ladketieteellista tutkimusta koskevan lain 6a §:n mukainen henkilétietojen kasittely suostumuksen
peruuttamisen jalkeen.

97. 60. Esitysluonnoksessa ei ole vield huomioitu l&akinnallisia laitteita koskevien EU-asetusten
vaikutusta. Nama seikat valmistellaan syksyn aikana. Voitte kuitenkin esittda kokonaisuutta
koskien halutessanne kommentteja

Vastaajien maara: 1
- Valmistelun lahtokohtana tulee olla yksi sujuva arviointiprosessi ilman ristiriitaista sdantelya ja ylimaaraista
hallinnollista taakkaa.



98. 61. Kaikki muut mahdolliset kommenttinne koskien koko esitysluonnosta ja

lakipykalaluonnoksia

Vastaajien maara: 1

- Lain ja siitd johdettavien sdadosten ja ohjeiden jatkovalmistelussa seké niité tulkittaessa tulee varmistua siita,
ettei niihin sisallyteta mitaan pelkastdan Suomea koskevia lisdvaatimuksia. Jatkovalmistelussa tulee lisaksi
aina huomioida se, mitd kulloisestakin asiasta EU-tasolla sdadetaan ja ohjeistetaan.



