HE 110/2026 vp

Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi lididketieteellisesti tutkimuksesta annetun lain,
kliinisesti laliketutkimuksesta annetun lain ja biopankkilain muuttamisesta seki eriiksi
muiksi laeiksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettaviksi lddketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia,
kliinisestd lddketutkimuksesta annettua lakia, ladkinnillisistd laitteista annettua lakia,
biopankkilakia, ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kidytosté annettua lakia
sekd sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annettua lakia.

Esityksen tarkoituksena on pddministeri Petteri Orpon hallituksen hallitusohjelman kirjausten
mukaisesti poistaa esteitd tutkimukselta ja yhtendistdd tutkimuslainsdddantdd sekd ratkaista
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun lain haasteita niin, ettd voidaan edistia
Suomessa tehtdvaad tutkimusta ja mahdollisuutta hyodyntia tietoa. Esityksen tavoitteena on, ettd
suomalainen lainsdédéntd mahdollistaa houkuttelevan toimintaympériston seké kotimaisille etté
kansainviélisille tutkimusalan toimijoille huolehtien samalla luonnollisia henkil6itd koskevan
tietosuojan korkean tason turvaamisesta.

Esityksen mukaan tutkimustoimintaa koskeviin lakeihin lisdttiisiin nimenomaiset sddnnokset,
joiden nojalla sosiaali- ja terveystietoja on mahdollista kisitelld tieteellisten tutkimusten
saatavuusselvitysten tekemiseksi. Ihmisperdisid niytteitd sekd kuolleita henkiloitd koskevaa
tutkimussddntelyd muutettaisiin  ja tdsmennettiisiin erdiltd osin. Biopankin tehtivid
tdsmennettisiin siten, ettd biopankki voisi nykyisti joustavammin palvella erityyppisié 1ddke-
ja terveystieteen alan tutkimuksia. Lisdksi biopankkilakiin lisdttdisiin sddnnokset tutkimuksissa
tuotettujen analyysitietojen toimittamisesta biopankkiin. Suostumukseen perustuvien
harvinaissairauksien tutkimukset rajattaisiin pois sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kéaytostd annetun lain soveltamisalasta. Kansalliseen hététilatutkimuksia koskevaan sééntelyyn
tehtdisiin erditd tdsmennyksid. Lisdksi selkiytetddn ladketieteellisten tutkimuseettisten
toimikuntien lausuntomenettelyd sekd yhdenmukaistetaan toimikuntien antamiin lausuntoihin
sovellettavia muutoksenhakumenettelyja.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan vaiheistetusti 1.1.2027 ja 1.1.2028.
Lakiehdotuksiin siséltyvét henkiltietojen kisittelyd koskevat sddnnokset tulisivat voimaan
1.1.2027. Thmisen elimien, kudoksien ja solujen ldédketieteellisestd kadytdstd annetun lain ja
biopankkilain muutokset sekéd ldédketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain lddketieteellisid
tutkimuseettisid toimikuntia koskevat muutokset tulisivat voimaan 1.1.2028.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Laiketieteellistd ja muuta terveystieteellistd tutkimusta koskeva sééntely on viimeisen reilun
kymmenen vuoden aikana muuttunut merkittdvasti niin kansallisella kuin Euroopan unionin
tasolla. Aiemmin kaikkea ladketieteellistd tutkimusta koski Suomessa yksi yleislaki, mutta
viimeisen reilun kymmenen vuoden aikana tutkimusta koskeva lainsdddéntd on muuttunut yha
kattavammaksi, yksityiskohtaisemmaksi ja sektorispesifimmaiksi. Lainsdddénnon kehittyminen
on kuitenkin johtanut sdéntelyn jakautumiseen useaan eri kansalliseen lakiin ja EU-asetukseen.

Ihmiseen kohdistuvaa kajoavaa ldédketieteen alan tutkimusta sddnnelldin nykyadn
tutkimustyypistd riippuen joko kansallisella lddketieteellisestd tutkimuksesta annetulla lailla
(488/1999, jéljempand tutkimuslaki), ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisistd
ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella N:o 536/2014 (jéljempand EU:n lddketutkimusasetus) ja siti kansallisesti
tdydentdvallda kliinisestd lddketutkimuksesta annetulla lailla (983/2021, jéljempénd
lddketutkimuslaki) tai ladkinnéallisistd 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 (jaljempdand MD-asetus), in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnéllisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission pddtdksen 2010/227/EU
kumoamisesta annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2017/746
(jaljempédnd IVD-asetus) ja niiden kansalliseen tdytdntoonpanoon liittyvélld ladkinnallisistd
laitteista annetulla lailla (719/2021, jéljempand myds laitelaki). Téssé esityksessd ndiden lakien
soveltamisalaan kuuluvista kajoavista tutkimuksista kédytetddn kokoavasti nimitystd kliiniset
tutkimukset.!

Ihmisperdisten ndytteiden tutkimuskayttéd koskevat biopankkilaki (688/2012) sekd ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen ldédketieteellisestd kdytostd annettu laki (101/2001, jdljempana
kudoslaki). Liséksi tutkimustoiminnassa tulee noudattaa tietosuojalainsddddnnon asettamia
vaatimuksia henkilotietojen késittelylle. Sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytOstd
annettu laki (552/2019, jaljempana toisiolaki) koskee erillislakina sosiaali- ja terveydenhuollon
toiminnassa seké sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa
tallennettujen henkildtietojen késittelya tieteellisen tutkimuksen kayttotarkoituksessa.

Edelld mainitut tutkimustoimintaa koskevat sdddokset on monilta osin valmisteltu eri aikoina
toisistaan erillddn yksittdisid tutkimustyyppejd koskeviksi erillislaciksi. Kéaytdnnon
tutkimustoiminnassa tutkimushankkeita ei kuitenkaan aina voida selkedsti luokitella yksittdisen
erillislain alle. Lakien soveltamiskéytinnossd onkin toisinaan ilmennyt tulkintaongelmia siité,
mitd lakia kulloinkin sovelletaan ja millé tavalla, jos samassa tutkimushankkeessa yhdistyy
elementtejd useasta eri tutkimustyypistd. Lisdksi tieteellinen ja teknologinen kehitys
ladketieteen alalla sekd muu tutkimus-, kehittimis- ja innovaatiotoimintaa koskeva

! Myos termid lddketieteellinen tutkimus voidaan pitda yldkasitteend, joka kattaa kaikki mainittujen
lakien soveltamisalaan kuuluvat kajoavat tutkimukset. Tdssa esityksessd kédytetddn kuitenkin
padsaantoisesti termid kliiniset tutkimukset erotuksena tutkimuslain 2 §:n 1 kohdassa oikeudellisesti
maédriteltyihin, vain tutkimuslain soveltamisalaan lukeutuviin laéketieteellisiin tutkimuksiin.



toimintaympéristdn nopea muutos ovat nostaneet esiin tutkimuslainsdddantdkokonaisuuden
paivittdmistarpeita.

Ladketutkimuslain sidtdmistd koskeneen hallituksen esityksen (HE 18/2020 vp) kisittelyn
yhteydessd eduskunnan perustuslakivaliokunta (PeVL 23/2020 vp) sekd sosiaali- ja
terveysvaliokunta (StVM 22/2021 vp) nostivat esiin erditd tutkimuslainsédédéntokokonaisuuden
toimivuuteen liittyvid huomioita, joiden katsottiin edellyttdvin jatkoselvittdmistd sekd
lainsdddantdmuutosten toteuttamista. Ndméd huomiot koskivat erityisesti toisiolain suhdetta
muuhun tutkimuslainsdddantoon sekd erditd muita kliinisissd tutkimuksissa tapahtuvaan
henkil6tietojen kasittelyyn liittyvia tilanteita.

Biopankkilain sddtimisen yhteydessd eduskunta edellytti lausumassaan EV 78/2012 vp, ettéd
hallitus seuraa ja arvioi biopankkilainsddddnnoén toimivuutta ja ryhtyy tarvittaessa
toimenpiteisiin lainsddddnnon tarkistamiseksi. Sosiaali- ja terveysministeridssd oli vuosien
20152023 aikana kaynnissd hanke biopankkilainsddddnnén kokonaisuudistukseksi
(STM110:00/2015). Kokonaisuudistuksesta kuitenkin Iuovuttiin, ja valmistelun lopputuloksena
biopankkilakiin tehtiin vain EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen voimaantulon edellyttdmét
muutokset sekd erddt muut voimassa olevasta lainsdddédnnostd aiheutuvat teknisluonteiset
korjaukset. Muutokset tulivat voimaan 1.1.2024.

Péaministeri Petteri Orpon hallituksen ohjelmassa on useita
tutkimuslainsdddantdkokonaisuuden selkiyttdmiseen liittyvid kirjauksia. Hallitusohjelman
tavoitteena on muun muassa ratkaista sosiaali- ja terveystietojen toisiokdytdstd annetun lain
haasteet niin, ettd voidaan edistdd Suomessa tehtdvad tutkimusta ja mahdollisuutta hyodyntaa
tietoa. Lisdksi hallitusohjelman mukaan osallistutaan aktiivisesti EU:n terveystietoalueen
(European Health Data Space, EHDS) puitteissa tehtdvddn tyohon, poistetaan esteitd
tutkimukselta ja yhtendistetdan tutkimuslainsdadantoa.

Tutkimuslainsdddantokokonaisuuden selkiyttdminen ja yhteensovittaminen on keskeinen osa
hallitusohjelman mukaisen kansallista terveys- ja hyvinvointialan kasvua ja uudistumista
vauhdittavan tutkimus-, kehittimis- ja innovaatio-ohjelman (7KI-kasvuohjelma) toimeenpanoa.
Ohjelmaa edistetdén sosiaali- ja terveysministerion, opetus- ja kulttuuriministerion, tyo- ja
elinkeinoministerion, valtiovarainministerion sekd ulkoministerion vélisend yhteistyoni, minka
lisaksi mukana on laaja joukko sidosryhmia.

1.2 Valmistelu

Esitys on valmisteltu virkatyoné sosiaali- ja terveysministeriossd. Ministerio jérjesti syksylld
2023 kolme keskustelutilaisuutta, joissa kartoitettiin yhteistydssd sidosryhmien edustajien
kanssa tutkimuslainsdddantokokonaisuuteen liittyvid keskeisid muutostarpeita. Sosiaali- ja
terveysministerio asetti elokuussa 2024 hallituksen esityksen valmistelun tueksi laajan
sidosryhmien edustajista koostuvan toisiolain korjaamisen ja tutkimuslainsdéddénnon
selkiyttdmisen tyoryhmén (STM113:00/2024). Tyoryhmén tehtdvéni oli arvioida toisiolain ja
muun tutkimuslainsdddantokokonaisuuden nykytilaan liittyvid ongelmakohtia sekd koota
ratkaisuehdotuksia  tunnistettujen  ongelmakohtien korjaamiseksi ja lainsddddnndn
selkiyttdmiseksi.

Tutkimuslainsdédantokokonaisuuden laajuuden vuoksi sdddosmuutostarpeiden arviointi ja
muutosten valmistelu pédtettiin sosiaali- ja terveysministeriossid vaiheistaa siten, ettd ensin
omana hankkeenaan (STM040:00/2024) keskityttiin toisiolain kiireellisiin korjaustarpeisiin,
joiden kisittelyyn edelld mainittu tyoryhmé keskittyi toimeksiantonsa mukaisesti 22.8.2024—
28.2.2025. Toisiolain sekd erdiden siihen liittyvien lakien muuttamista koskeva hallituksen
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https://stm.fi/hanke?tunnus=STM113:00/2024
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM040:00/2024

esitys HE 87/2025 vp annettiin eduskunnalle 11.9.2025, ja eduskunta hyvéksyi esitykseen
siséltyneet lakiehdotukset 19.11.2025. Hankkeessa valmistellut toisiolain muutokset tulivat
voimaan 1.5.2026. Lisdksi hankkeessa toteutettiin selkiytyksid toisiolain ja kliinisten
tutkimusten lakien viliseen suhteeseen. Nama muutokset tulivat voimaan jo 1.1.2026.

Toisiolain korjaamisen ja tutkimuslainsdéddnnon selkiyttdmisen tyoryhmé kokoontui vuoden
2025 aikana kisittelemdén muuhun tutkimuslainsdddantokokonaisuuteen liittyvid selkiyttdmis-
ja yhteensovittamistarpeita yhteensd seitsemdssd eri kokouksessa. Lisdksi sosiaali- ja
terveysministerio jarjesti 5.2.2025 laajan sidosryhmatilaisuuden
tutkimuslainsdadantokokonaisuuden =~ muutostarpeista.  Alueellisten  ldédketieteellisten
tutkimuseettisten toimikuntien edustajien kanssa pidettiin erillinen keskustelutilaisuus
23.5.2025. Esityksen valmistelun aikana on kuultu myds biopankkien edustajia biopankkilain
ohjausryhmin (STMO036:00/2025) kokouksissa 12.5.2025, 2.10.2025 ja 12.3.2026 seki
21.8.2025 pidetyssi toisiolain korjaamisen ja tutkimuslainsdadédnnon selkiyttimisen tyéryhmén
tyOpajassa.

Sosiaali- ja terveysministerid antoi huhtikuussa 2025 toisiolain korjaamisen ja
tutkimuslainsédddéannon selkiyttdmisen tyoryhmén ehdotuksesta toimeksiannon oikeustieteen
kandidaatti  Kirsi  Taloselle erillisen tarvekartoituksen laatimisesta tutkimusten
saatavuusselvityksiin  liittyvistd sédéntelytarpeista. Selvitys luovutettiin  sosiaali- ja
terveysministeridlle  15.6.2025, ja  sitd  késiteltiin  toisiolain  korjaamisen  ja
tutkimuslainsdadannon selkiyttdmisen tydoryhmén tyOpajassa 21.8.2025. Selvitystd on
hyddynnetty esitykseen sisdltyvien saatavuusselvityksid koskevien ehdotusten valmistelun
tukena.

Lausuntokierros hallituksen esityksen luonnoksesta jérjestettiin 18.12.2025-13.2.2026.
Lausuntoja annettiin yhteensé 62, joista yksi oli yksityishenkilon lausunto.

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 tutkimuslainsdddantokokonaisuuteen
kohdistuvia muutostarpeita ja -toiveita. Merkittdivd osa tunnistetuista muutos- ja
selkiyttdmistarpeista koski tutkimuksissa tapahtuvaan henkil6tietojen késittelyyn liittyvéa
lainsdddantdd. Myos tutkimuksissa tuotettujen ja késiteltyjen tietojen jatkohyddyntdminen
seuraavissa tutkimuksissa tunnistettiin kokonaisuudeksi, jota toivottiin selkiytettédviksi.

Erillisend laajana kokonaisuutenaan tarkasteltiin biopankkilakiin kohdistuvia muutostarpeita,
joita sidosryhmien tahoilta tuotiin esiin runsaasti. Esilld olleet muutostarpeet ja -toiveet liittyivét
muun  muassa  henkildtietojen  késittelyoikeuksiin ~ biopankeissa,  biopankkien
tiedonsaantioikeuksiin muilta rekisterinpitdjiltd, biopankkien rooliin terveydenhuollon
palvelujirjestelméssd ja nidytteenantajien hoidossa sekd biopankkitoiminnan aloittamiseen,
muuttamiseen ja valvontaan liittyvien viranomaisroolien tdsmentdmiseen. Biopankkilakiin
liittyvien lukuisten muutostarpeiden osalta arvioitiin, etti niiden toteuttaminen merkitsisi
biopankkitoiminnan kokonaisvaltaista uudelleenajattelua. Kéaytdnndssd kyse olisi ollut
biopankkilain kokonaisuudistuksesta, mité tissd yhteydessa ei ollut mahdollista tehda.

Sosiaali- ja terveysministeridssd valmistelussa olleiden toisiolain korjaamisen ja
tutkimuslainsdddannon selkiyttdmisen hankkeiden liséksi sosiaali- ja terveystietojen tutkimus-
ja muuhun toissijaiseen kdyttoon vaikuttavaan toimintaympéristoon kohdistuu parhaillaan
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muitakin kéynnissé olevia hankkeita. Keskeinen néistd on eurooppalaisesta terveystietoalueesta
sekd direktiivin 2011/24/EU ja asetuksen (EU) 2024/2847 muuttamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2025/327 (European Health Data Space, jéljempana
EHDS-asetus) kansallinen tdytintdonpano. EHDS-asetus tuli voimaan 26.3.2025, ja sen
soveltaminen alkaa vaiheittain asetuksessa miériteltyjen siirtyméaikojen mukaisesti. Asetuksen
tarkoituksena on edistdd sdhkoisten terveystietojen saatavuutta Euroopassa ensisijaista ja
toissijaista kayttod varten. Asetuksen IV luku koskee terveystietojen toissijaista kayttod, ja siind
sdddetddn mekanismeista, joilla terveystietoja on mahdollista jakaa EU:n jdsenmaissa yhteisten
kaytintdjen avulla muun muassa tieteellisten tutkimusten kéyttotarkoituksiin. Asetuksen
toisiokdyttod koskevat sddnnokset sisdltdvdat monia yhtildisyyksid Suomen kansalliseen
toisiolakiin. Asetuksen soveltamisalaan kuuluvat toimijat ja tietoaineistokategoriat ovat
kuitenkin huomattavasti laajempia kuin toisiolaissa. Esimerkiksi biopankeissa olevat
terveystiedot kuuluvat EHDS-asetuksen soveltamisalaan, kun taas toisiolain soveltamisalaan ne
eivét kuulu.

EHDS-asetuksen toissijaisen kdyton IV lukua sovelletaan padosin 26.3.2029 alkaen, ja se tulee
vaikuttamaan merkittdvéisti EU:n jdsenmaiden terveystietojen toissijaisen kdyton sdéntelyyn.
Asetuksen toisiokédyttod koskevaa osuutta tdydentivdd ja toimeenpanevaa kansallista
lainsdddantdd on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossd hankkeessa STM114:00/2024.
Asetuksen toisiokdyton osuuden tdytintoonpanoa koskeva hallituksen esitys on tarkoitus antaa
eduskunnan kaésiteltiavaksi syksylld 2026. Hankkeessa tarkoituksena on, ettd Suomen nykyinen
sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kayttod koskeva lainsdddantd jdisi voimaan asetuksen
soveltamisen alkamisen jilkeenkin, minkd EHDS-asetus mahdollistaa. EHDS-asetuksen
soveltamisen alkaminen tuo Suomessa muun muassa biopankeissa olevat terveystiedot
uudenlaisen lupamenettelyn piiriin, ja tietojen sallitut toisiokéyttotarkoitukset laajenevat
merkittivasti.

Lisdksi kdynnissd on parhaillaan muitakin kansallisia sosiaali- ja terveystietojen toisiokdyton
tulevaisuuden malleihin mahdollisesti vaikuttavia hankkeita ja aloitteita. Osana TKI-
kasvuohjelman toimenpiteitd sosiaali- ja terveysministerio antoi vuoden 2025 alussa Sitralle
toimeksiannon selvitystyon laatimisesta koskien terveystiedon hyddyntdmisen kansallista
tulevaisuusmallia Suomessa. “Terveystiedon tulevaisuus tekodlyn aikakaudella” -otsikoitu
selvitys julkaistiin 10.2.2026.> Selvityksessd ehdotetaan kansallisen terveystietoalueen
perustamista Suomeen (Finnish Health Data Space, FHDS). Selvityksen mukaan FHDS olisi
EHDS-yhteensopiva strateginen rakennemuutos, joka kokoaisi nykyiset hajanaiset
tietovarannot ja osaamisen yhdeksi loogiseksi kokonaisuudeksi palvelemaan sosiaali- ja
terveydenhuollon ohjausta, tutkimusta ja yritystoimintaa.

Ottaen huomioon n@kdpiirissd olevat EU-lainsdddédnnon taytdntdonpanosta johtuvat muutokset
sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kayttod koskevaa lainsdadantoon sekd muut 1dhivuosina
mahdollisesti toteutettavat terveystietojen toisiokdyton infrastruktuuria koskevat laajemmat
uudistukset, esityksen valmistelussa on katsottu, etté tissd vaiheessa ei ole tarkoituksenmukaista
toteuttaa muutoksia, jotka olisivat paillekkéisid tai mahdollisesti erisuuntaisia myéhemmin
toteutettavien uudistusten kanssa. Erityisesti EHDS-asetuksen osalta on tunnistettu, ettei nyt
kéasilld olevassa esityksessd ja EHDS-asetuksen toisiokdyton tiytdntodnpanoa koskevassa
hankkeessa toteutettavien muutosten yhteisvaikutuksia olisi mahdollista arvioida kattavasti
johtuen hankkeissa valmisteltujen sdddosmuutosehdotusten etenemisen eritahtisista

2 Selvitys on saatavilla internetistd osoitteessa https://www.sitra.fi/wp-content/uploads/2026/02/sitran-
selvityksia-terveystiedon-tulevaisuus-tekoalyn-aikakaudella-korj.pdf.
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aikatauluista. Tastd syysté esityksen valmistelussa paédyttiin siihen, ettei biopankkilakiin tdssé
yhteydessé ehdoteta laajoja muutoksia. Vastaavasti tutkimuksissa hyddynnettyjen ja tuotettujen
tietojen jatkokdyton osalta ei nyt ehdoteta laajoja uudistuksia.

Esityksessi ei ehdoteta EHDS-asetuksen kanssa paallekkaista sddntelya.
2 Nykytila ja sen arviointi

Alla esitetddn kuvaus ladketieteellistd tutkimustoimintaa koskevasta
lainsdddantokokonaisuudesta  yleisesti ja selostetaan erditd nykytilassa ilmenneita
tulkintahaasteita ja lainsddddannon selkiyttdmistarpeita. Liséksi kuvataan esityksen piiriin
kuuluvissa tutkimuksissa sovellettavaa tietosuojasddntelyé olennaisin osin.

2.1 Laiketieteellista tutkimustoimintaa sddntelevi lainsdddantokokonaisuus
2.1.1 Kliiniset tutkimukset

Kliininen tutkimus on ihmiseen kohdistuvaa kajoavaa tutkimusta, jossa tutkittavan
koskemattomuuteen puututaan tutkimuksesta johtuvista syistd. Tutkimus on kuitenkin usein
myds osa potilaan hoitoa. Niin on erityisesti silloin, kun tutkittava otetaan tutkimuksen piiriin
hidnen sairautensa tai muun lddketieteellisen diagnoosinsa tai olosuhteensa perusteella ja
tutkimuksessa tarkastellaan tutkittavan ladkkeen, laitteen tai muun hoitomenetelmén vaikutusta
tutkimuspotilaan terveyteen. Toisin kuin muita tieteellisid tutkimuksia, kliinisid tutkimuksia
koskee tiukka tutkimustyyppikohtainen erityislainsdédéntd, jonka tarkoituksena on turvata
tutkittavien henkildiden oikeudet ja turvallisuus, varmistaa tutkimusasetelmien asianmukaisuus
sekd se, ettd kliinisissd tutkimuksissa tuotettavat tiedot ovat luotettavia ja varmoja. Kliiniset
tutkimukset ovat siten perusldhtdkohdiltaan erilaisia kuin muut suostumukseen perustuvat
ihmistieteelliset tutkimukset, joita ei erikseen sddnnelld erityislaeilla, tai niin sanotut puhtaat
rekisteritutkimukset, jotka perustuvat olemassa oleviin tietoaineistoihin ja joissa tutkimusryhma
ei ole lainkaan kontaktissa tutkittaviin henkil6ihin. Seuraavassa selostetaan pédpiirteittdin
kutakin kliinisen tutkimuksen tutkimustyyppié koskevan erityislainsdddannon sisaltoa.

Kliiniset lddketutkimukset

Kliinisiin ladketutkimuksiin on 31.1.2022 alkaen sovellettu EU:n lddketutkimusasetusta. Ase-
tus on kaikilta osiltaan jasenvaltioita velvoittava ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa unionin
alueella suoritettavissa kliinisissé ladketutkimuksissa. Asetuksen tavoitteena on varmistaa, etti
kaikki kliiniset ladketutkimukset unionin alueella suoritetaan siten, ettd ne tuottavat luotettavia
ja varmoja tietoja ja ettd tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia
suojellaan.

Asetuksen keskeisend tarkoituksena on ollut yhdenmukaistaa kliinisten lddketutkimusten
hakemusten hyvaksymis- ja arviointimenettelyt, tutkimusten valvonta sekd muut tutkimuksiin
sovellettavat sddnnokset kaikissa EU:n jasenvaltioissa. Tutkimushakemukset toimitetaan
Euroopan ladkeviraston yllapitiméén keskitettyyn EU-tietokantaan (Clinical Trials Information
System, CTIS), jonka kautta jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset arvioivat hakemukset
yhteistydssd asetuksessa sdddettyd yksityiskohtaista menettelyd noudattaen sekd valvovat
tutkimuksia. Tietokanta sisdltdd myos julkisen kéyttoliittymén, joka tarjoaa yleisdlle tietoa
unionin alueella suoritettavista kliinisistd ladketutkimuksista.

Tutkimusten  hyviksymismenettelyn lisdksi asetuksessa sdddetdin muun muassa
tutkimushakemuksiin siséllytettdvistd asiakirjoista, tutkittavien suojelusta ja tietoon
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perustuvasta suostumuksesta, tutkimusten suorittamisesta ja turvallisuusraportoinnista,
tutkimusladkkeiden ja oheislddkkeiden valmistuksesta ja tuonnista, tutkimusliddkkeiden
pakkausmerkinndisti, tutkimuksen toimeksiantajasta ja hdnen vastuistaan seké jésenvaltioiden
suorittamasta tutkimusten valvonnasta. Asetuksen nojalla on annettu erditd komission
taytdntdonpanoasetuksia ja delegoituja asetuksia, joilla tiydennetédn ja tismennetddn asetuksen
vaatimuksia tietyiltd yksityiskohtaisemmilta osin ja joita myds on noudatettava kaikissa unionin
alueella suoritettavissa kliinisissd lddketutkimuksissa.

Ladketutkimusasetuksen kansallista tdytdntdonpanoa varten Suomessa on sdddetty laki
kliinisestd lddketutkimuksesta, joka tuli voimaan samanaikaisesti asetuksen kanssa vuoden 2022
alussa. Ladketutkimuslaissa sdddetddn asioista, joiden osalta EU-asetus joko nimenomaisesti
edellyttdd kansallista sddntelyé taikka muutoin mahdollistaa sen. Koska lddketutkimusasetus on
sellaisenaan velvoittavaa ja suoraan sovellettavaa lainsdddantod jasenvaltioissa, kansallisella
tasolla ei voida antaa asetuksen kanssa pédllekkdistd tai ristiriitaista sddntelya.
Ladketutkimuslaissa sdddettyjd seikkoja ovat muun muassa kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset tutkimushakemusten arvioinnissa ja tutkimusten valvonnassa, tutkijan ja
tutkimusryhmén jésenen pétevyysvaatimukset, hakemusasiakirjojen kieli, erdét tutkittavia
henkil6itd koskevat seikat sekd maksuihin ja korvauksiin liittyvét seikat. Lisdksi laissa
sdddetddn erdistd muista kliinisiin 1d4ketutkimuksiin liittyvistd kansallista sdéntelyé
edellyttavistd seikoista, kuten valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
(jaljempénd Tukija) toiminnasta ja kliinisissd lddketutkimuksissa tapahtuvasta henkilGtietojen
késittelystd luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen késittelyssd sekd ndiden
tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-
asetus) annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679, (jdljempéna
tietosuoja-asetus) tdydentdvésti ja tismentivisti.

Suomessa kliinisten ladketutkimusten hakemukset arvioidaan Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen (jaljempéand Fimea) ja Tukijan yhteistyona ladketutkimusasetuksessa ja -
laissa sdddettyd tyOnjakoa ja menettelyd noudattaen. Ladketutkimusasetuksen mukainen
tutkimushakemusten arviointimenettely jakautuu kahteen osaan, joista Fimean vastuulle
kuuluva arviointityd painottuu hakemuksen osan I arviointiin (tieteellinen osuus) ja Tukijan
osan II arviointiin (kansallinen ja eettinen osuus). Léddketutkimusasetuksen 43 artiklan
mukaisten vuosittaisten turvallisuusraporttien késittelystd sekd kliinisten lddketutkimusten
tarkastusten suorittamisesta vastaa Fimea yksin.

EU:n komissio antoi 16.12.2025 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
toimenpiteistd unionin bioteknologia- ja biovalmistusalojen vahvistamiseksi erityisesti
terveyden alalla sekd asetusten (EY) 178/2002, (EY) 1394/2007, (EU) 536/2014, (EU) 2019/6,
(EU) 2024/795 ja (EU) 2024/1938 muuttamisesta (eurooppalainen bioteknologia-asetus, COM
(2025) 1022 final). Bioteknologia-asetusehdotuksen yleisend tavoitteena on parantaa EU:n
sisdmarkkinoiden toimintaa luomalla puitteet terveysalan bioteknologiasektorin kilpailukyvyn
vahvistamiseksi, luoda edellytykset bioteknologian innovaatioiden, tuotteiden ja palvelujen
kehittdmiselle ja oikea-aikaiselle saattamiselle EU:n markkinoille turvaten samalla
korkeatasoiset standardit ihmisten terveyden, eldinten terveyden, potilaiden ja kuluttajien,
ympériston, etiikan, laadun, elintarvike- ja rehuturvallisuuden sekd bioturvallisuuden
suojelemiseksi. Ehdotuksessa esitetddn erditd muutoksia muun muassa EU:n
ladketutkimusasetuksen  sddntelyyn. ~ Muutosehdotusten  tavoitteena  on  tehostaa
ladketutkimushakemusten arviointimenettelyd EU:n jésenvaltioissa. Asetusehdotuksessa
esitetyistd muutosehdotuksista huolimatta kliinisten laddketutkimuksia koskeva sdidntelykehys
tulisi sdilyméén perusratkaisuiltaan péddosin nykyisenkaltaisena. Uutena asiana komissio
ehdottaa kuitenkin l44ketutkimusasetuksessa sdddettdvdksi yhdistettyjen lddke- ja
laitetutkimusten (vhadistelmdtutkimukset) arviointiprosessista, josta talld hetkelld ei ole erikseen
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sdddetty. Asetusehdotuksen késittely Euroopan parlamentissa ja neuvostossa on parhaillaan
kesken, eiki asetuksen mahdollisesta voimaantuloajankohdasta ole vield tarkempaa tietoa.

Lddkinndllisten laitteiden kliiniset tutkimukset ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laitteiden suorituskykytutkimukset

Ladkinnéllisten laitteiden tutkimuksia sddnnelldin kahdella eri EU-asetuksella. EU:n MD-
asetus koskee ladkinnéllisten laitteiden kliinisid tutkimuksia ja IVD-asetus in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suorituskykytutkimuksia. Molempien asetusten
tutkimussddntely on kuitenkin monilta osin keskenddn samankaltaista ja my0s samantyyppisté
EU:n ladketutkimusasetuksen siéntelyn kanssa. Jaljempéna ladkinnillisten laitteiden kliinisisté
tutkimuksista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suorituskykytutkimuksista
kaytetdan kokoavasti myos nimitysté laitetutkimukset.

Asetusten mukaan tutkimukset on suunniteltava sellaisiksi ja ne on suoritettava siten, ettd
tutkimukseen osallistuvien tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia
suojellaan ja ne ovat kaikkea muuta etua tarkedmmat ja ettd tuotetut tiedot ovat tieteellisesti
valideja, luotettavia ja varmoja. Tutkimuksista on suoritettava tieteellinen ja eettinen
ennakkoarviointi. Eettisen arvioinnin suorittaa eettinen toimikunta kansallisen lainsddddnnon
mukaisesti. Ennen kuin tutkimus voidaan suorittaa, sille on myonnettdvd lupa asetuksissa
sdddettyd menettelyd noudattaen. Erdiden matalampaan riskiluokkaan kuuluvien laitteiden
osalta riittdd, ettd toimivaltaiselle viranomaiselle toimitetaan ilmoitus tutkimuksesta ennen sen
aloittamista. Néissé tilanteissa Fimealla, joka on laitetutkimusten toimivaltainen viranomainen,
on kuitenkin mahdollisuus kieltdd tutkimuksen suorittaminen Suomessa, jos se katsoo, ettei
tutkimusta voida toteuttaa ilmoituksessa kuvatulla tavalla.

Asetusten mukaan jdsenvaltioiden on arvioitava, onko tutkimus suunniteltu siten, ettd
mahdolliset jaljelle jadvat riskit tutkittaville tai kolmansille henkildille ovat riskien minimoinnin
jélkeen perusteltuja, kun niitd tarkastellaan suhteessa odotettuihin kliinisiin hydtyihin. Téssé
arvioinnissa on tarkasteltava erityisesti muun muassa tutkimuksessa tuotettavien tietojen
luotettavuutta ja varmuutta, ottaen huomioon tilastolliset ndkokohdat, tutkimuksen koeasetelma
ja menetelmidndkokohdat, kuten otoskoko, vertailukohde ja tutkittavat ominaisuudet.
Asetuksissa sdddetdin yksityiskohtaisesti asiakirjoista ja tiedoista, jotka tutkimushakemuksen
yhteydessd on toimitettava viranomaisten arvioitavaksi. Asetukset asettavat tutkimuksen
toimeksiantajalle ja tutkijalle velvollisuuden varmistaa, ettd tutkimus suoritetaan hyviksytyn
tutkimussuunnitelman mukaisesti. Tutkimussuunnitelmassa on muun muassa mééritettdva
tutkimuksen perustelut, tavoitteet, tutkimusasetelma ja ehdotettu analyysi, menetelmit,
seuranta, toteutus ja kirjaaminen.

MD-asetus ja [VD-asetus on pantu tdytdntoon Suomessa lddkinnillisistd laitteista annetulla
lailla. Lain mukaan eettisen ennakkoarvioinnin kliinisistd laitetutkimuksista ja ivd-laitteiden
suorituskykytutkimuksista suorittaa se tutkimuslaissa tarkoitettu alueellinen lddketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimus on pé#dasiassa tarkoitus suorittaa.
Kuitenkin jos tutkimus suoritetaan siten, ettd se yhdistetdén kliiniseen ladketutkimukseen,
tutkimuksen  eettisen  arvioinnin  suorittaa  Tukija  kliinisen  ladketutkimuksen
tutkimushakemuksen arvioinnin yhteydessd. Eettisen toimikunnan on tutkimushakemusta
arvioidessaan otettava erityisesti huomioon muun muassa tutkimuksen hydtyjen ja haittojen
vertailu, tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys, tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus
ottaen huomioon tilastolliset nikokohdat, tutkimuksen koeasetelma ja menetelmat, tutkittavien
rekrytoimiseen liittyvit yksityiskohtaiset menettelytavat, tietoon perustuvaa suostumusta
koskevien vaatimusten noudattaminen sekd tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttamiseen
keskeisesti osallistuvien patevyys.
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MD-asetuksessa ja IVD-asetuksesta sdddetystd tutkimushakemusten viranomaisarvioinnista
vastaa Suomessa Fimea. Tutkimuksen toimeksiantaja saa toimittaa tutkimushakemuksen
Fimealle vasta, kun alueellinen eettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta lausunnon. Fimea
arvioi tutkimushakemuksen EU-asetuksissa ja lddkinnallisistd laitteista annetussa laissa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

Edelld mainittujen sdddosten lisdksi laitetutkimuksissa sovelletaan erditd tutkimuslain
sdannoksid niiltd osin kuin ladkinnallisistd laitteista annetussa laissa erikseen sdddetddn.
Mainitun lain 20 §:n 3 momentin mukaan lddkinnéillisen laitteen kliinisessd tutkimuksessa ja
ivd-laitteen suorituskykytutkimuksessa henkil6tietoja saa kasitelld tutkimuslain henkilGtietojen
kisittelyad koskevan sddntelyn mukaisesti. SA4nnds viittaa erityisesti tutkimuslain 21 a §:44n,
jossa sdddetéddn erdisté tutkimuksiin sovellettavista henkildtietojen késittelyperusteista.

EU:n komissio julkaisi 16.12.2025 ehdotuksen MD-asetuksen ja IVD-asetuksen muuttamisesta
laakinnéllisid laitteita ja in vitro - diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnéllisid laitteita koskevien
sdantdjen yksinkertaistamiseksi ja keventdmiseksi (COM(2025) 1023 final). Samana péaivana
julkaistua bioteknologia-asetusehdotusta vastaavasti MD-asetuksessa ja IVD-asetuksessa
ehdotetaan jatkossa sdddettdviksi yhdistettyjen ladke- ja laitetutkimusten arviointimenettelysté.
Myds tdmin ehdotuksen késittely on parhaillaan kdynnissd parlamentissa ja neuvostossa, eikd
tietoa esitettyjen muutosten voimaantuloaikataulusta vield ole.

Muut lddketieteelliset tutkimukset

Muita ladketieteellisid tutkimuksia koskee kansallinen tutkimuslaki. Tutkimuslaki on lddke- ja
terveystieteellisid kajoavia tutkimuksia koskeva yleislaki. Lakia sovelletaan lddketieteelliseen
tutkimukseen, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen
(interventio) ja jonka tarkoituksena on lisétd tietoa terveydestd, sairauksien syistd, oireista,
diagnostiikasta, hoidosta, ehk&isyst tai tautien olemuksesta yleensd. Tutkimuslakia ei sovelleta
kliiniseen ladketutkimukseen. Poikkeuksena tédstd on kuitenkin tutkimuslain alkiotutkimusta
koskeva 3 luku. Laitetutkimuksiin tutkimuslakia sovelletaan niiltd osin kuin lddkinnéllisistad
laitteista annetun lain 20 §:ssé erikseen sdddetian.

Tutkimuslain 2 §:n 1 kohdan méiiritelmésddnnoksen perusteella tutkimuslakia ei sovelleta
sellaisiin lddke- tai terveystieteen alan tutkimuksiin, joissa ei puututa ihmisen fyysiseen tai
psyykkiseen koskemattomuuteen. Tutkimuslain tarkoittamaa fyysiseen koskemattomuuteen
puuttumista ovat esimerkiksi verindytteiden, biopsioiden ja vastaavien ottaminen, fyysistd
rasitusta sisdltdvat tutkimukset seké tutkimukset, joissa elintarvikkeilla pyritddn vaikuttaman
terveyteen tai sairauksien riskiin tai oireisiin. Psyykkiseen koskemattomuuteen puuttumisesta
on kyse, jos tutkimuksesta voi aiheutua vaaraa tutkimushenkilon henkiselle hyvinvoinnille.
Talla tarkoitetaan sellaista tutkimushenkilon henkiselle hyvinvoinnille aiheutuvaa
tavanomaisen arkieldmén ylittdvda haittaa, jota hén ei itse kykene arvioimaan harkitessaan
osallistumispaatostddn.® Pelkdstddn asiakirjoihin perustuvat rekisteritutkimukset seké erilaiset
kysely- ja haastattelututkimukset, joissa ei puututa ihmisen koskemattomuuteen, jadvit
tutkimuslain soveltamisalan ulkopuolelle. Rajanveto siitd, milloin tutkimuksessa puututaan
ithmisen koskemattomuuteen, voi toisinaan olla haastavaa. Yleisesti ottaen lddketieteellisen

3 HE 65/2010 vp, s. 17-18.
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tutkimuksen késitteeseen siséltyy se, ettd tillaisessa tutkimuksessa on kysymys tieteellisen
tiedon lisddmisestd.*

Tutkimuslaissa sdddetddn sen soveltamisalaan lukeutuvassa lddketieteellisesséd tutkimuksessa
noudatettavista menettelyistd, ihmisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvan
tutkimuksen  edellytyksistd, tutkimushankkeen eettisestd arvioinnista, alueellisten
ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien toiminnasta seka l4éketieteellisen tutkimuksen
eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostosta. Tutkimuslain keskeisend periaatteena on, etté
ladketieteellisessd  tutkimuksessa on kunnioitettava ihmisarvon loukkaamattomuuden
periaatetta ja ettd tutkittavan etu ja hyvinvointi on aina asetettava tieteen ja yhteiskunnan etujen
edelle. Toimeksiantajan on laadittava ennen ldédketieteelliseen tutkimukseen ryhtymistd
asianmukainen tutkimussuunnitelma, ja ennen tutkimukseen ryhtymisté
tutkimussuunnitelmasta sekd sen perusteella laadituista asiakirjoista ja menettelyistd on saatava
toimivaltaisen alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan mydnteinen lausunto.
Tutkimusta ei myoskédédn saa suorittaa ilman tutkittavan tietoon perustuvaa suostumusta, jota
koskevista vaatimuksista sdddetddn tutkimuslaissa.

Tutkimuslain alaisen tutkimuksen arvioi ennakolta ja antaa siitd lausunnon se alueellinen
ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimus on pédasiassa tarkoitus
suorittaa. Eettisen toimikunnan on tutkimussuunnitelmaa arvioidessaan otettava erityisesti
huomioon tutkimukseen liittyvien hyotyjen ja haittojen vertailu, tutkimuksen tarpeellisuus ja
merkitys, tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastolliset
nikokohdat, tutkimuksen koeasetelma ja menetelmét, hyodyn ja riskien arvioinnin
asianmukaisuus ja niitd koskevien johtopddtdsten perusteltavuus, tietoon perustuvaa
suostumusta koskevien vaatimusten noudattaminen sekd tutkittavien rekrytointiin liittyvét
yksityiskohtaiset menettelytavat.

Tutkimuslaissa on lisdksi EU:n yleista tietosuoja-asetusta tdydentdvaa sddntelyd henkilGtietojen
kasittelystd ladketieteellisissé tutkimuksissa. Muilta osin tutkimuslailla ei toimeenpanna EU-
pohjaista lainsdddantdd vaan se on pédosin kansallista séédntelyd, vaikkakin lain taustalla
vaikuttavat erilaiset Suomea sitovat kansainviliset ihmisoikeussopimukset sekd
tutkimuseettiset julistukset. Vaikka EU-sddntely ei velvoita tutkimuslain alaan lukeutuvan
sdantelyn yhtendistamistd EU:n lddketutkimusasetuksen kanssa, tutkimuslain sééntely katsottiin
kuitenkin tarkoituksenmukaiseksi yhdenmukaistaa kliinistd ladketutkimusta koskevan
sadntelyn kanssa ladketutkimusasetuksen kansallisen tdytant6onpanon yhteydessa.> Ratkaisulla
pyrittiin siihen, ettd lainsdéddédnnon sisdltdmat tutkimuseettiset standardit olisivat keskenéédn
mahdollisimman yhdenmukaisia, sekd siihen, ettd sddntelykokonaisuus olisi toimijoille ja
viranomaisille mahdollisimman selkeé ja hallittava.

2.1.2 Biopankkitoiminta

Biopankkilaki tuli voimaan 1.9.2013. Biopankkilailla pyrittiin luomaan yhtendiset rakenteet,
jotka mahdollistavat ihmisperdisten néytteiden laajan tutkimuksellisen kdyton ja vahvistavat
niytteitd hyodyntivan tutkimuksen edellytyksid Suomessa. Liséksi biopankkilain tarkoituksena
on turvata niytteenantajan  yksityisyyden suoja ja  vahvistaa nédytteenantajan
itsemadrdamisoikeutta ja suostumuksen merkitysti hanta koskevien naytteiden tutkimuksellisen
kiayton  edellytyksena. Biopankkilaissa ~ sdddetddn  biopankin  perustamisesta,

4 HE 229/1998 vp, s. 12/11.
3> Ks. HE 18/2020 vp.
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biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksistd, ndytteiden ja ndytteisiin liittyvien tietojen
kerddmisestd biopankin sdilytykseen, kéytostd ja muusta késittelystd, luovuttamisesta
biopankkitutkimukseen seka biopankkitoiminnan valvonnasta.

Biopankkilain mukaan biopankilla tarkoitetaan biopankkitoiminnan harjoittajan yllapitdmaa
yksikkod, johon kootaan, kerétédn ja jossa sdilytetddn ndytteitd ja niihin liittyvai tietoa tulevaa
biopankkitutkimusta varten. Biopankin laissa sdddettynd tehtdvidnd on biopankkitutkimuksen
palveleminen. Biopankkitutkimuksella puolestaan tarkoitetaan biopankkilain 3 §:n 8 kohdan
mukaan tutkimusta, jossa hyddynnetddn biopankissa sdilytettdvid néytteitd tai niihin liittyvid
tietoja ja jonka tarkoituksena on terveyden edistiminen, tautimekanismien ymmartdminen tai
terveyden- ja sairaanhoidossa kiytettdvien tuotteiden tai hoitokédytdntdjen kehittdminen.

Biopankkitutkimuksen tukemiseen keskittyvidn tehtdvinsd toteuttamiseksi biopankki voi
biopankkilain 5 §:n 2 momentin mukaan keritd ja vastaanottaa ndytteitd ja niihin liittyvii tietoja,
séilyttdd néytteitd ja niihin liittyvid tietoja sekd luovuttaa niitd biopankkitutkimukseen seki
analysoida, tutkia tai muutoin késitelld niytteitd. Biopankkitoiminnan tarkoituksen ytimessi on
siten se, ettd biopankin sdilytykseen kerdtddn mahdollisimman paljon tutkimuksellisesti
kiinnostavia ndytteitd ja ndytteenantajaa koskevaa terveystietoa, joita biopankeista voidaan
luovuttaa tutkimusten kayttéon. Toisin kuin perinteisessd kliinisessd tutkimuksessa, jossa
tutkimusaineistot yleensd kerédtdén jokaista tutkimushanketta varten erikseen eri ldhteisti,
biopankkiaineistoja hy0dyntdvédssd tutkimuksessa aineistot voidaan saada keskitetysti
biopankista. Tutkimuksissa tarvittavien aineistojen keskittdminen biopankkeihin palvelee seka
tutkijoita ettd yksiloitd. Tutkijoiden kannalta biopankit tuovat tehokkuutta aineistojen
kerddmiseen ja parantavat niiden saatavuutta. Néytteenantajien kannalta tutkimusaineistojen
kerddminen ja keskittiminen biopankkien sdilytykseen vahvistaa aineistojen kayton
lapindkyvyyttd sekd yksildiden itseméédrddmisoikeutta. Biopankeilla on myds velvollisuus
julkaista tietoa séilyttdmistdin ndytteistd ja niiden kéyttdmisestd tutkimukseen.

Biopankkilain l&htokohta on, ettd ndytteen kerddminen biopankkiin edellyttdd henkilon antamaa
vapaaehtoista ja tietoon perustuvaa suostumusta. Ennen suostumuksen antamista henkil6lle on
annettava biopankkitoiminnan luonnetta koskeva selvitys, jonka siséllostd sdddetddn
biopankkilaissa. Biopankin ndytekerdykset voidaan toteuttaa ensinnédkin ottamalla uusia
ndytteitd nimenomaisesti biopankkitoimintaa varten, jolloin tillaisten ndytteiden ensisijainen
kayttotarkoitus on tuleva tutkimus. Biopankkeihin voidaan kuitenkin suostumusten perusteella
siirtdd my0s muissa yhteyksissd, kuten esimerkiksi terveydenhuollossa tai kliinisisséd
tutkimuksissa, otettuja néytteitd, jolloin téllaisia ndytteitd kaytetdin biopankkitoiminnassa
toissijaisessa kéyttotarkoituksessa. Biopankkilain mukainen néytteen késittelyyn liittyva
biopankkisuostumus on luonteeltaan laaja, jolloin se kisittdd niin menneisyydessé otetut kuin
tulevaisuudessakin otettavat ndytteet sekéd laajasti eri ndytetyypit. Suostumuksen laajuutta
kuitenkin kdytdnndssé rajaa suostumuksenantajalle annettu selvitys suostumuksen alasta.

Tutkimuksissa tarvittavien ndytteiden kerdédminen biopankkeihin parhaimmillaan véhentda
henkil6ihin kohdistuvia fyysisid interventioita, kun esimerkiksi potilaan hoitoa varten otettuja
ndytteitd voidaan biopankkien kautta hyOdyntdd toissijaisissa kéyttotarkoituksissa
tutkimukseen. My0s nimenomaan biopankkitoimintaa varten tapahtuva niytteenotto voi
vihentdd henkiloon kohdistuvia interventioita mydhemmin, silld esimerkiksi yksittdinen
verindyte voidaan jakaa useampaan alierdén, jolloin yhdelld niytteenotolla saatua néytettd on
mahdollista hyodyntid useammassa eri tutkimuksessa.

Biopankkilaki mahdollistaa tietyin edellytyksin ennen biopankkilain voimaantuloa
terveydenhuollossa otettujen diagnostisten néytteiden ja niihin liittyvien tietojen sekd ennen lain
voimaantuloa aloitetun tutkimushankkeen yhteydesséd otettujen ndytteiden ja niihin liittyvien
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tietojen siirtdmisen biopankkiin niin sanotulla opt out -menettelylld ilman henkilon
nimenomaista suostumusta. Siirron edellytyksené on, ettd tutkimuslaissa tarkoitettu alueellinen
ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on antanut myonteisen lausunnon niytteiden
kéyttdmisestd biopankkitutkimukseen. Liséksi ndytteenantajaa on informoitava siirrosta seké
siitd, ettd hianelld on halutessaan oikeus kieltdd hanti koskevien néytteiden siirto biopankkiin.
Tieto siirrosta tulee ldhtokohtaisesti toimittaa niytteenantajalle henkilokohtaisesti.
Biopankkilaki mahdollistaa kuitenkin my0s julkisen tiedonantomenettelyn kéyttimisen, jos
ndytteiden idn, ndytteiden suuren mdirdn tai muun vastaavan syyn vuoksi rekisterdityjen
yhteystietojen hankkiminen ei ole kohtuullisin ponnisteluin mahdollista. Julkisen
tiedonantomenettelyn kayttdminen edellyttdd Fimean lupaa.

Biopankkilaki on kansallista sdédntelyd, mutta siind annetaan EU:n yleisté tietosuoja-asetusta
tdydentavit sddnnokset, kun henkildtietoja kisitellddn biopankissa. Nditd sddnnoksié selostetaan
jiljempéna jaksossa 2.2.

Biopankkilaki mahdollistaa biopankin perustamisen seké yksityisille ettd julkisille toimijoille.
Biopankin perustamisen edellytyksend on Tukijan toiminnasta antama myonteinen lausunto
sekd se, ettdi Fimea on merkinnyt toiminnan ylldpitiméénsd valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin. Fimea myds valvoo biopankkitoimintaa. Biopankkitoiminnan
aloittaminen ei edellytd toimilupaa, vaan biopankkilaissa sdddetddn Fimealle tehtdvistd
toiminnan aloitus- ja muutosilmoituksista. Menettelyn voidaan kuitenkin kdytdnnosséd katsoa
rinnastuvan toimilupaan. Biopankkitoiminnan harjoittamista ei ole sdddetty mink&dn tahon
lakisdateiseksi velvollisuudeksi, vaan se perustuu vapaachtoisuuteen.

Suomessa on télld hetkelld kymmenen valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkittya
biopankkia. Rekisterdidyistd biopankeista kuusi kuuluu organisatorisesti hyvinvointialueisiin
tai HUS-yhtyméadn (Auria biopankki, Helsingin biopankki, Itd-Suomen biopankki, Keski-
Suomen biopankki, Tampereen biopankki ja Borealis biopankki, jaljempana sairaalabiopankit).
Sairaalabiopankkien lisdksi nykyisten biopankkien joukkoon kuuluvat Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksen (jaljempénd THL) yhteydessd toimiva THL biopankki, Oulun yliopiston
yhteydessd toimiva Arctic biopankki, SPR Veripalvelun yhteydessd toimiva Veripalvelun
biopankki sekd Hematologinen biopankki, jonka omistajaosapuolia ovat Suomen
Hematologiyhdistys ry ja  Helsingin yliopiston yhteydessd toimiva Suomen
molekyylilddketieteen instituutti (FIMM). THL biopankin, Veripalvelun biopankin ja
Hematologisen biopankin toiminta kisittdé aineistojen kerdémisen koko Suomen alueelta, kun
taas muut biopankit toimivat alueellisesti. Nykyisistd biopankeista julkisia toimijoita ovat
sairaalabiopankit, THL biopankki ja Arctic biopankki, kun taas Veripalvelun biopankki ja
Hematologinen biopankki ovat katsottavissa yksityisiksi toimijoiksi.

2.1.3 Kudoslaki

Kudoslaissa sdddetddn muuta tutkimuslainsdddéntoa tdydentdvésti edellytyksistd, joilla
ruumiita seké ihmisen elimid, kudoksia, soluja ja muita néytteitd voidaan kéyttai toissijaisissa
kayttotarkoituksissa ladketieteelliseen tutkimukseen tai siirtdd biopankkiin. Kudoslain 11 §:n
mahdollistaa ruumiinavausten yhteydessa ruumiiden seka niisté irrotettujen elimien, kudoksien,
solujen ja muiden nidytteiden kiyttdmisen lddketieteelliseen tutkimukseen tai opetukseen.
Néytteet voidaan liséksi siirtdd biopankkiin. Tutkimuskdyton ja niytteiden biopankkiin
siirtdimisen edellytykseni on, etti tutkimuslaissa tarkoitettu toimivaltainen eettinen toimikunta
on antanut mydnteisen lausunnon niytteiden kaytostd lddketieteellisessd tutkimuksessa tai
siirtdmisestd biopankkiin. Opetustoiminnan osalta edellytetidn Fimean antamaa lupaa
ruumiiden ja néytteiden kéiytostd opetustarkoitukseen. Kudoslain 12 §:ssd asetetaan erdité
rajoituksia 11 §:ssé tarkoitetulle ruumiiden ja niistd irrotettujen naytteiden kéaytolle.
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Kudoslain 19 §:ssé sdddetdédn eldvistd seka kuolleesta ihmisesté irrotettujen, talteen otettujen
tai varastoitujen elimien, kudoksien tai solujen kéyttimisesta ladketieteelliseen tutkimukseen tai
siirtdmisestd biopankkiin tilanteissa, joissa talteen otettua materiaalia ei voida lddketieteellisen
syyn takia kayttda sen alkuperdiseen aiottuun tarkoitukseen. Kéytdnnossa néissa tilanteissa on
kyse alun perin elin- tai kudossiirtoa varten talteen otetun ihmisperdisen materiaalin
hyodyntdmisestd tutkimustarkoituksia varten. Eldvien luovuttajien osalta pykald asettaa kdyton
edellytykseksi luovuttajan suostumuksen seki tietyissé tilanteissa myos eettisen toimikunnan
mydnteisen lausunnon. Kuolleen luovuttajan osalta tutkimustoimintaa varten tapahtuva
kayttotarkoituksen muutos on mahdollista toteuttaa eettisen toimikunnan mydnteisen lausunnon
nojalla.

Kudoslain 20 §:sséd sdddetddn siitd, ettd hoidon tai taudinméirityksen vuoksi otettuja
kudosnédytteitd (jaljempand diagnostiset ndytteet) saa luovuttaa ja kayttdd ladketieteelliseen
tutkimukseen potilaan suostumuksella. Jos suostumusta ei ole mahdollista hankkia henkilon
kuoleman johdosta, ndytteitd voi kayttdd tutkimukseen ja siirtdd biopankkiin eettisen
toimikunnan annettua asiasta mydnteisen lausunnon. Kudoslain 21 a §:ssi puolestaan sédédetédan
siitd, ettdi Fimea voi antaa luvan diagnostisten ndytteiden kéyttimiseen ldédketieteellisessa
tutkimuksessa. Edellytyksend on, ettd tutkimus on lddketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti
merkittdvé, tutkimuslaissa tarkoitettu eettinen toimikunta on antanut asiasta myonteisen
lausunnon, tarvittavat néytteet eivdt ole saatavissa biopankista, tutkimusta varten on
asianmukaiset tilat, laitteet ja henkilostd, tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta vastaava
ladkari ja ettd henkildiden yksityisyyden suoja ei vaarannu.

Kudoslaista tai sitd koskevista valmisteluasiakirjoista ei kdy erikseen ilmi, miten 20 § ja 21 a §
suhtautuvat toisiinsa. Lain 21 a § mahdollistaa viranomaisluvan myontdmisen diagnostisten
ndytteiden tutkimuskdyttoon ottamatta kantaa nédytteenantajan suostumukseen, eikd pykéldaan
sisilly velvollisuutta informoida naytteenantajia heitd koskevien ndytteiden tutkimuskaytosta.t
Viranomaiskdytdnndssd on kuitenkin katsottu tutkimuseettisiin periaatteisiin ja yksilon
itsemadrddmisoikeuden  ensisijaisuuteen  nojautuen, ettd  diagnostisten  ndytteiden
tutkimuskéytolle tulisi ensisijaisesti saada ndytteenantajan suostumus. Kudoslain 21 a §:mn
mukaisen luvan mydntdminen on katsottu toissijaiseksi vaihtoehdoksi, jos ndytteenantajan
suostumuksen pyytdminen ei esimerkiksi ndytteiden ifn tai suuren maédrdn vuoksi ole
mahdollista. Kudoslain 21 a § on sdddetty biopankkilain sddtdmisen yhteydessd, jolloin
tarkoituksena oli, ettd ndytteiden tutkimuksellinen kayttd perustuisi lahtdkohtaisesti henkilon
suostumukseen ja ettd ndytteiden tutkimuksellinen k#yttd tapahtuisi ensi sijassa biopankkien
kautta. Kudoslain 21 a §:n mukaisen luvan mydntédmisen edellytyksend onkin edelld todetusti,
ettei tarvittavia ndytteitd ole saatavilla biopankista. Lupia myonnetdén kuitenkin edelleen jonkin
verran. Viimeisen viiden vuoden aikana Fimea on myontinyt noin 60 lupaa diagnostisten
ndytteiden tutkimuskayttoon, minké lisdksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
(jiljempéna Valvira) ennen vuotta 2020 myoOntdmid diagnostisten ndytteiden tutkimuslupia on
edelleen voimassa 27 kappaletta.” Fimean 1.1.2020 jilkeen myontdmét uudet luvat ovat
késittdneet noin 760 000 néytteen kayttdmisen tutkimuksissa, minka lisdksi Fimea on myontényt
erditi jatkoaikalupia Valviran alun perin myontdmiin lupiin.

¢ Informointivelvoitetta ei ole suoraan johdettavissa mydskadn tietosuoja-asetuksesta, silld kudoslaki
koskee ainoastaan néytteiden kéyttdmisté eika siind oteta kantaa ndytteenantajaa koskevien
henkil6tietojen kayttoon.

7 Kudoslain 21 a §:n mukaiset lupatehtivit sekd biopankkitoiminnan valvontatehtdvit kuuluivat vuoden
2019 loppuun asti Valviralle, josta ne siirtyvét Fimealle tammikuussa 2020.
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Kudoslain 21 a §:n mukaisen luvitusmenettelyn voidaan katsoa olevan ongelmallinen
henkildiden itsemédraamisoikeuden kannalta, silld menettely on ldpindkymétdn ndytteenantajia
kohtaan, ja biopankkitoiminnan vakiintumisesta huolimatta lupia edelleen mydnnetdén varsin
paljon. Toisaalta myonnettyjen lupien sekéd luvitettujen nédytteiden miérdn voidaan arvioida
kertovan  diagnostisten néytteiden tutkimuskdyton mahdollistavan lupamenettelyn
tarpeellisuudesta ladketieteen alan tutkimusten kannalta. Mahdollistamalla potilaan hoidon
yhteydessd otettujen diagnostisten ndytteiden toissijainen kayttd tutkimuksessa voidaan
vihentdd henkildiden koskemattomuuteen puuttuvia kajoavia toimenpiteitd, kun tutkimuksessa
voidaan hyddyntdd jo olemassa olevia nidytteitd. Aiemmin otetut ndytteet voivat toimia
tutkimuksessa myos arvokkaina vertailundytteind sekd muodostaa aikasarjoja, joiden
perusteella voidaan tutkia henkilon terveydentilassa tapahtuneita muutoksia ja niihin
vaikuttavia tekijoitd pidemmalld aikavalilla.

Kudoslaissa  kdytetty ladketieteellisen tutkimuksen késite on tulkinnanvarainen.
Ladketieteellisen tutkimuksen késite on oikeudellisesti madritelty tutkimuslain 2 §:n 1
kohdassa, joka pitdd sisdlldén ldhtokohdan ihmiseen kohdistuvasta kajoavasta tutkimuksesta.
Yleiskielessd ladketieteellisen tutkimuksen késitteelld voidaan kuitenkin viitata myos
muunlaisiin, yleisesti ottaen lddketieteen alaan kuuluviin tutkimuksiin ilman, ettd niihin liittyisi
kajoavaa elementtid. Kudoslaissa ei erikseen viitata tutkimuslain sisiltiméin ladketieteellisen
tutkimuksen madritelmddn, mutta ei myOskddn aseteta kisitteelle muuta miéritelmaa.
Tutkimuslainsdddantokokonaisuuden tulkintakéytdnnossd kuitenkin on tyypillisesti katsottu,
ettd ruumiita, elimid, kudoksia, soluja ja muita ndytteitd on kudoslain alla mahdollista kayttia
my0s muissa tutkimuksissa kuin pelkdstddn tutkimuslain tarkoittamissa kajoavissa
tutkimuksissa. Erityisesti Fimean kudoslain 21 a §:n nojalla myontimét luvat ovat
lahtokohtaisesti koskeneet sellaisia rekisteri- ja arkistoaineistoilla tehtévia tutkimuksia, joissa
tutkimusryhmi ei ole kontaktissa niytteenantajaan eikd tutkimukseen sisdlly kajoavaa
elementtid.

Epéselvyyttd on aiheuttanut myds se, mitd tutkimuslain mukaisten lddketieteellisten
tutkimuseettisten toimikuntien tulisi arvioida kudoslain mukaisia lausuntoja antaessaan.
Tutkimuslaissa tarkoitettujen eettisten toimikuntien tehtdvét liittyvit ensisijaisesti kajoavien
tutkimusten arviointiin, kun taas kudoslain mukaisissa nadytetutkimuksissa ei valttdmattd ole
kajoavaa elementtid, eikd kudoslaissa erikseen todeta seikkoja, jotka eettisen toimikunnan tulisi
arvioinnissaan ottaa huomioon.

Kudoslain mahdollistamaa néytteiden siirtdmistd biopankkiin on hyddynnetty vain véhén. Tama
johtunee osaltaan siité, ettd kudoslaki mahdollistaa ainoastaan niytteiden siirtimisen mutta ei
ota kantaa néytteenantajaa koskevien henkilStietojen tallettamiseen biopankkiin. Pelkét nadytteet
kuitenkaan yksinddn ovat harvoin tutkimuksen kannalta hyodyllisid, jos niitd ei voida yhdistda
nédytteenantajaan ja hiantéd koskevaan terveystietoon.

Tutkimustoimintaa koskevat sdédnnokset muodostavat kudoslaista vain pienen osan. Kudoslain
keskeinen siséltd keskittyy potilaiden hoitoon liittyvdn elinsiirto- ja kudoslaitostoiminnan
sdantelyyn, ja sen padasiallinen muoto on seurausta EU:n elin- ja kudosdirektiivien kansallisesta
tdytantdonpanosta. Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat 13.6.2024 asetuksen (EU)
2024/1938 ihmisessd kaytettdviksi tarkoitettujen ihmisperdisten aineiden laatu- ja
turvallisuusvaatimuksista ja direktiivien 2002/98/EY ja 2004/23/EY kumoamisesta (jaljempéana
SoHO-asetus), jonka soveltaminen alkaa jésenvaltioissa elokuussa 2027. SoHO-asetuksen
kansallinen tiytdntdonpano tulee aiheuttamaan merkittavid muutoksia kudoslakiin, silla asetus
korvaa aiemmat kudosdirektiivit. SoHO-asetuksen tdytdntoonpanon edellyttimid muutoksia
kansalliseen lainsdddédntoon valmistellaan parhaillaan sosiaali- ja terveysministeriossa
hankkeessa STM105:00/2025. Hallituksen  esitys eduskunnalle = SoHO-asetuksen
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tdytdntoonpanon aiheuttamista muutoksista kansalliseen lainsddddnt6on on tarkoitus antaa
eduskunnalle syksylld 2026. Kudoslain nykyiset tutkimustoimintaa koskevat sdénnokset eivét
perustu EU-lainsdddant6on, vaan ne ovat kansallista séddntelyd. SoHO-asetuksen
tdytdntoonpanon aiheuttamien lainsdddantdmuutosten myotd tulee kuitenkin samalla arvioida,
voiko kudoslakiin enéé jatkossa sisdltyd nykyisenkaltaista tutkimussdantelyd. SoHO-asetuksen
taytdntoonpanon yhteydessd kudoslaista on tarkoitus kumota kudoslaitostoimintaa koskeva
sdantely, ja muutoksen jédlkeen kudoslaki koskisi pdédasiallisesti endd vain elinsiirtotoimintaa.

2.1.4 Toisiolaki

Toisiolaki tuli voimaan 1.5.2019. Toisiolaissa sdddetddn edellytyksistd, joilla sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnassa sekéd sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja
tilastotarkoituksessa tallennettuja henkilGtietoja on mahdollista yhdistdd Kansanelidkelaitoksen,
Digi- ja vdéestotietoviraston, Tilastokeskuksen ja Eldketurvakeskuksen henkil6tietoihin ja
kisitelld niitd erdissd muissa kayttotarkoituksissa kuin mihin ne on alun perin tallennettu
(tietojen toissijainen eli toisiokdyttd). Toisiolain mukaiset henkilStietojen toissijaiset
kayttotarkoitukset ovat tilastointi, tieteellinen tutkimus, kehittdmis- ja innovaatiotoiminta,
opetus, tietojohtaminen, sosiaali- ja terveydenhuollon Vlranomalsoh]aus ja -valvonta seka
viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtdvét. Toisiolaki sisdltdd muun muassa sddnnokset lain
soveltamisalaan kuuluvien tietojen toissijaisen kdyton luvittamisesta, tietojen kokoamisesta,
yhdistdmisestd ja esikésittelystd, tietopyyntdjen hallintajdrjestelmésti seki tietojen kéisittelyyn
kaytettdavasta tietoturvallisesta kayttoymparistosta.

Toisiolakia sovelletaan sen 6 §:ssé lueteltujen organisaatioiden seké yksityisten sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjirjestijien rekisterinpidossa oleviin sosiaali- ja terveydenhuollon
toiminnassa seki sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja tilastotarkoituksessa
tallennettujen henkilotietojen késittelyyn. Lain 6 §:ssd lueteltuja organisaatioita ovat sosiaali-
ja terveysministerio, THL, Kansaneldkelaitos (jdljempéand Kela), Lupa- ja valvontavirasto,
Tyoterveyslaitos, Fimea, sosiaali- ja terveydenhuollon julkiset palvelunjérjestijit,
Tilastokeskus, Eldketurvakeskus seké Digi- ja viestdtietovirasto. Pykélassé asetetaan kuitenkin
tiettyja tietoaineistorajauksia sithen, missd laajuudessa THL:n, Kelan, Lupa- ja
valvontaviraston, Tyoterveyslaitoksen, Tilastokeskuksen, Eldketurvakeskuksen ja Digi- ja
véestotietoviraston tiedot lukeutuvat toisiolain soveltamisalaan.

Tieteelliseen  tutkimukseen voidaan toisiolain perusteella luovuttaa joko yksilGtason
pseudonymisoituja tietoja, anonymisoituja tietoja tai henkildtiedoista muodostettua aggregoitua
tilastotietoa. Pseudonymisoitujen ja anonymisoitujen tietojen saaminen tieteellisen tutkimuksen
kayttoon edellyttdd tietoluvan hakemista. Tietoluvan perusteella mydnnetty yksildtasoinen
tietoaineisto toimitetaan analysoitavaksi toisiolain vaatimukset tiyttdvddn tietoturvalliseen
kayttoymparistoon. Tietoturvallisia kayttoymparistoja koskevista vaatimuksista sdddetddn
toisiolain 20 §:n 2 momentissa ja 21-29 §:ssd. Muiden palveluntarjoajien kuin Findatan
yllapitdmid kéyttoympéristdja koskee liséksi Findatan antama maéédrdys 1/2022 muiden
palveluntarjoajien tictoturvallisille kdyttoympéristoille asetettavista vaatimuksista.® Toisiolain
mukaan vaatimuksissa on edellytettivd vastaavaa tietoturvan tasoa kuin Findatan omassa
kéyttdympéristossd vaaditaan. Vaatimukset tayttavat kdyttoympéristot tulee rekisteridd Lupa-
ja valvontaviraston ylldpitiméadn julkiseen rekisteriin ennen niiden kayttdonottoa.
Rekisterdityja tietoturvallisia kayttoympéristoja on tdlla hetkelld 10. Aggregoidun tilastotiedon

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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saaminen puolestaan ei edellytd tietolupahakemuksen tekemists, vaan ne on mahdollista saada
tietopyynnoén perusteella. Aggregoitujen tilastotietojen késittely ei myoskdén edellyté
tietoturvallista kdyttdympéristdd, vaan aineisto voidaan toimittaa suoraan tiedon pyytdjalle.

Toisiolain alkuperdiset ratkaisut sosiaali- ja terveystietojen toissijaisen kdyton vaatimuksista on
koettu haastaviksi erityisesti tieteellisen tutkimuksen nédkokulmasta. Muun muassa
perustuslakivaliokunta on lausuntokdytinndssdén tuonut esiin, ettd valiokunnan saaman
selvityksen mukaan toisiolain séddntely on merkinnyt tietosuoja-asetuksen sédéntelyé
huomattavasti pidemmaélle menevia tieteelliseen tutkimukseen kohdistuvia vaikutuksia (PeVL
25/2021 vp, s. 4). Toisiolain soveltamiskdytdnndssi koettujen ongelmakohtien johdosta hallitus
antoi 11.9.2025 eduskunnalle esityksen toisiolain muuttamisesta (HE 87/2025 vp). Esitykseen
siséltyneet toisiolain muutokset tulivat pddosin voimaan 1.5.2026.

Toisiolain muutoksella muun muassa tietolupien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen kasittelyé
koskevia menettelyjd  muutettiin  aiempaa  hajautetummiksi. Muutoksen jilkeen
tietolupahakemusten ja tietolupien Kkaisittelyyn liittyvd toimivalta jakautuu hybridimallin
mukaisesti. Tietolupahakemuksen tekija voi toimittaa hakemuksen, joka koskee useamman kuin
yhden toisiolain 6 §:ssé tarkoitetun organisaation tietoaineistoja, joko Sosiaali- ja terveysalan
tietolupaviranomaiselle (jatkossa Findata) tai jokaiselle hakemuksen kohteena olevalle
organisaatiolle erikseen. Jos hakija toimittaa hakemuksen jokaiselle hakemuksen kohteena
olevalle organisaatiolle erikseen, hakemus kasitelldén ja tietolupa myonnetéén erikseen jokaisen
hakemuksen kohteena olevan organisaation toimesta. Jos taas hakija toimittaa hakemuksensa
Findatalle, noudatetaan keskitettyd prosessia, jossa Findata tekee yhden yhteisen paitdksen
kaikkien hakemuksen kohteena olevien tietoaineistojen osalta. Uusi hybridimalli koskee myos
tietopyynt6jd, minkd myotd yksittdisilld toisiolain 6 §:n mukaisilla organisaatioilla on
mahdollisuus késitelld myds pyyntdja saada aggregoitua tilastotietoa sen omista
rekisteriaineistoista. Findata kuitenkin kisittelee jatkossakin kaikki Kanta-palveluihin
tallennettuja tietoja sekd yksityisten sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjirjestdjan
rekisteritietoja koskevat tietolupahakemukset ja tictopyynnot.

Lakimuutoksen myotd tietoaineistojen kokoamiseen, yhdistelyyn ja esikésittelyyn sekéd
pseudonymisointiin, anonymisointiin tai aggregoidun tilastotiedon tuottamiseen oikeutettuja
tahoja tietoluvan myontidmisen tai tietopyynnon késittelyn jdlkeen ovat Findatan ohella myos
THL, Kela, Lupa- ja valvontavirasto, Fimea sekd sosiaali- ja terveydenhuollon julkiset
palvelunjarjestdjit. Kokoava viranomainen myds luovuttaa aineiston luvansaajan késiteltaviaksi
tietoturvalliseen kdyttOympéristoon.

Kansainvélisen tutkimusyhteistyon edistdmiseksi toisiolain 1.5.2026 voimaan tulleella
muutoksella mahdollistettiin tietoaineistojen luovuttaminen luvansaajalle my6s muuhun
turvalliseen kayttoympdaristoon kuin toisiolain 20 §:ssd tarkoitettuun tietoturvalliseen
kayttoympéristoon. Muutos on seurausta siitd, ettd toisiolain 20 §:sséd tarkoitettuja
kayttoympéristoja ei ole Suomen ulkopuolella, mikéd on vaikeuttanut suomalaisten tutkijoiden
osallistumista kansainviliseen tutkimusyhteistyohon, jossa haluttaisiin yhdistid4 suomalaisia ja
ulkomaisia tietoaineistoja toisiinsa. Tietojen luovuttaminen tietoturvallisten kdyttoympéristdjen
ulkopuolelle on mahdollista uuden poikkeuslupamenettelyn nojalla hankekohtaisen
riskiarvioinnin perusteella. Poikkeusluvan myoOntdmisestd vastaa Findata. Anonymisoitujen
tietoaineistojen késittelyn helpottamiseksi lakimuutos mahdollistaa my6s anonymisoitujen
tietoaineistojen luovuttamisen toisiolain mukaisten tietoturvallisten kayttoympdaristdjen
ulkopuolelle edellyttien, ettd tietoaineistoon kohdistuvat riskit ovat véhdiiset ja etté tietoaineisto
on mahdollista anonymisoida luotettavalla tavalla.
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Toisiolain perusratkaisuihin kohdistuneiden haasteiden liséksi toisiolain suhde muuhun
tutkimuslainsdddantoon ja erityisesti kliinisiin tutkimuksiin on ollut epéselvéd toisiolain
voimaantulosta ldhtien. Toisiolaki on tarkoitettu sovellettavaksi sosiaali- ja terveystietojen
rekisteritutkimukseen, kun taas kliiniseen tutkimukseen sovelletaan muuta sosiaali- ja
terveysalan tutkimuslainsdddantod. Tieteellisen tutkimuksen késitettd ei kuitenkaan ole
tarkemmin maéaéritelty toisiolaissa tai sitd koskevissa valmisteluasiakirjoissa, mikd on
aiheuttanut  epéselvyyttd  toisiolain  vaatimusten  soveltumisesta = muihin  kuin
rekisteritutkimuksiin. Myos toisiolain ja biopankkilain vélinen suhde on epéselvd monilta osin,
vaikka toisiolakia ei sindnsd biopankkien tietoihin sovelletakaan.

Kliinisten tutkimusten ja toisiolain viliseen suhteeseen liittyvien epéselvyyksien vuoksi EU:n
ladketutkimusasetuksen kansalliseen tdytantoonpanoon liittyneen ldéketutkimuslain hallituksen
esityksen (HE 18/2020 vp) eduskuntakisittelyn yhteydessd lddketutkimuslain 34 §:44n ja
tutkimuslain 21 ¢ §:44n paddyttiin lisddmaén sddnnokset siité, ettei toisiolakia sovelleta silloin,
kun kliinisissd  tutkimuksissa  késitellddn  potilasasiakirjoihin  sisdltyvid tietoja.
Ladketutkimuslain 34 §:84n ja tutkimuslain 21 ¢ §:84n lisdtyn sdédntelyn perusteella
potilasasiakirjoihin merkityt tiedot on oikeus saada tutkimuksen kéytt6on suoraan lain nojalla.
Edellytyksend tietojen saamiselle ja muulle kisittelylle on tutkittavan tai hinen laillisen
edustajansa  antama  tietoon  perustuva  suostumus  osallistua  tutkimukseen
(osallistumissuostumus) tai hététilatutkimuksen suorittamisen edellytysten tadyttyminen. Liséksi
tietojen saamisen ja késittelyn tulee olla vélttiméatontd tutkimukseen liittyvin tehtévén tai
velvoitteen hoitamiseksi. Kyseinen sééntely tuli voimaan 24.11.2021.

Ladketutkimuslain hallituksen esityksen eduskuntakésittelyn yhteydessd tunnistettiin, ettéd
tehdyistd potilasasiakirjatietoja koskevista tismennyksistd huolimatta toisiolain ongelmallinen
suhde kliinisiin tutkimuksiin sdilyi koskien tilanteita, joissa kliinisissa tutkimuksissa kdytetadn
potilastietojen lisdksi myoOs muita toisiolain soveltamisalaan kuuluvia rekisteritietoja, seké
tilanteita, joissa potilastietoja kasitelldan tutkittavien kartoittamiseksi (eli kliinisten tutkimusten
saatavuusselvitysten tekemiseksi) ennen suostumuksen antamista. Eduskunnan sosiaali- ja
terveysvaliokunta edellytti mietinndsséén, ettd toisiolain ja kliinisid tutkimuksia koskevan
lainsddddannon  vilisen  suhteen  selkiyttimistd  jatketaan  toisiolain  laajemman
uudistamistarpeiden tarkastelun yhteydessd. Lakiin lisdttyjen potilastietojen kasittelyd
koskevien sddnndsmuutosten tarkoituksena ei kuitenkaan ollut séétéd poissulkevasti siitd, ettei
tuolloin tdsmennyksen ulkopuolelle jadneiden tietojen kasittely olisi mahdollista kliinisissa
tutkimuksissa (ks. StVM 22/2021 vp, s. 13).

Myohemmin sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kasittelystd annetun lain (703/2023,
jaljempéna asiakastietolaki) sadtdmisen yhteydessa lddketutkimuslain 34 §:44n ja Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain 5 a §:88n liséttiin vield sddnnokset siitd, ettd THL:n
hoitoilmoitusrekisteriin (Hilmo) ja perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteriin
(avoHilmo) sisdltyvid tietoja seké tartuntatautirekisterin mikrobiloydoksid koskevia tietoja
voidaan toisiolain estamaéttd luovuttaa kliinisten lddketutkimusten kayttoon. Vastaavaa THL:n
rekisteritietoja koskevaa tdsmennystd ei kuitenkaan tehty laitetutkimusten tai muiden
ladketieteellisten tutkimusten osalta.

Naisté kliinisiéd tutkimuksia koskevista muutoksista huolimatta ja osittain myds niistd johtuen
yhé epaselvemmaksi kuitenkin muodostui, missé tilanteissa toisiolain sddnndksia tulisi soveltaa
kliinisissé tutkimuksissa tapahtuvaan rekisteritietojen késittelyyn. Téstd syystd edelld mainitun
toisiolain muutoksen (HE 87/2025 vp) yhteydessi toisiolain ja kliinisten tutkimusten vilisen
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suhteen tdsmentdmistd jatkettiin.” Muutoksella toisiolakiin lisdttiin uusi 2 §:n 4 momentti, jossa
sdddettddn nimenomaisesti  siitd, ettei toisiolakia sovelleta lainkaan kliinisissa
ladketutkimuksissa, laitetutkimuksissa tai tutkimuslain alaisissa lddketieteellisissa
tutkimuksissa tapahtuvaan henkilotietojen  kisittelyyn, jos tutkittavalta on saatu
osallistumissuostumus tutkimukseen tai jos hététilanteessa suoritettavan tutkimuksen
suorittamisen edellytykset tayttyvit.

Lisdksi ladketutkimuslain 34 §:44 ja tutkimuslain 21 c §:88 muutettiin siten, ettd jatkossa
kliinisissd tutkimuksissa on oikeus saada ja késitelld suoraan lain nojalla sosiaali- tai
terveydenhuollon julkisten ja yksityisten palvelunjérjestdjien seké erditd THL:n, Kelan, Lupa-
ja valvontaviraston, Tyoterveyslaitoksen ja Fimean rekisterinpidossa olevia sosiaali- ja
terveystietoja, jos kliinisten tutkimusten laeissa erikseen sédddetyt edellytykset tietojen
saamiselle ja késittelylle tayttyvit. Kdytinnossa tietojen saamisen ja kisittelyn edellytyksend
on jatkossakin se, ettd tutkittava on antanut suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle.
Vastaavat sdédnnokset sisdllytettiin my0s lddkinnillisten laitteiden lakiin uutena 20 a §:nd. My0s
muut kuin edelli mainitut, kliinisten tutkimusten lacissa erikseen luetellut sosiaali- ja
terveystiedot on mahdollista saada kliinisten tutkimusten kaytt66n muun kuhunkin tilanteeseen
soveltuvat lain nojalla, eikéd toisiolakia siis sovelleta lainkaan sosiaali- ja terveystietojen
saamiseen ja késittelyyn kliinisissd tutkimuksissa sellaisten tutkittavien kohdalla, jotka ovat
antaneet  osallistumissuostumuksensa  tutkimukseen, tai  jos  hatitilatutkimuksen
suorittamisedellytykset tayttyvit.

Edelld selostetut toisiolain muutoksen yhteydesséd toteutetut kliinisid tutkimuksia koskevat
muutokset tulivat voimaan 1.1.2026. Néiden muutosten voimaantulon jélkeenkin edelleen
epéselviksi jdi sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietinndssd StVM 22/2021 vp esiin nostettu
kysymys siitd, milld perusteella potilastietoja on mahdollista késitelld kliinisissé tutkimuksissa
tutkittavien kartoittamiseksi ennen kuin henkil6ltd on saatu suostumus tutkimukseen
osallistumiseksi. Vastaava epédselvyys rekisteritictojen saatavuuden ja kéytettdvyyden
selvittimisestd koskee myds muita toisiolain soveltamisalaan kuuluvia sosiaali- ja terveystietoja
hyodyntivid tieteellisid tutkimuksia. Né&itd tutkimusten saatavuusselvityksiin liittyvid
kysymyksia tarkastellaan tarkemmin jéljempéna jaksossa 2.3.

2.2 Henkilotietojen Kiisittely tieteellisissii tutkimuksissa ja biopankkitoiminnassa

Henkildtietojen kisittelyyn tieteellisissd tutkimuksissa ja biopankkitoiminnassa sovelletaan
EU:n yleistid tietosuoja-asetusta seka sitd kansallisesti tdydentévéa tietosuojalakia (1050/2018).
Lisdksi lddketutkimuslaissa, biopankkilaissa ja tutkimuslaissa on erditd tietosuoja-asetusta
tdydentdvid henkilGtietojen kasittelyd koskevia sdfnndksid. Toisiolaissa annetaan tietosuoja-
asetusta tdydentdvét ja tdsmentdvit sddnndkset, kun toisiolain mukaisia henkildtietoja
késitellddn toisiolaissa tarkoitettuihin toissijaisiin kdyttdtarkoituksiin.

Tietosuoja-asetusta ei sovelleta kuolleiden henkildiden tietojen késittelyyn, vaan asetuksen
johdantokappaleen 27 mukaan jésenvaltiot voivat sdétdé kuolleiden henkildiden henkil6tietojen
késittelyd koskevista sdédnndista.

Tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaan henkilGtiedot on keréttiva
tiettyd, nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten, eikd niitd saa késitelld myShemmin ndiden

 Ks. HE 87/2025 vp, s. 18-25 ja 66-68, jossa on kuvattu tarkemmin toisiolain ja kliinisten tutkimusten
valistd suhdetta.
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tarkoitusten kanssa yhteensopimattomalla tavalla. Myohempaa késittelya yleisen edun mukaisia
arkistointitarkoituksia taikka tieteellisid tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia
tarkoituksia varten ei katsota 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti yhteensopimattomaksi
alkuperéisten tarkoitusten kanssa.

Jotta henkil6tietojen ksittely olisi lainmukaista, sille on oltava osoitettavissa jokin asetuksen 6
artiklassa sdddetyistd késittelyperusteista. Tieteellisen tutkimuksen kayttdtarkoituksessa
henkilotietojen késittely voidaan tapauksesta riippuen perustaa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan mukaisista késittelyperusteista joko a alakohdan mukaiseen rekisterdidyn
suostumukseen, ¢ alakohdan mukaiseen rekisterinpitdjin lakisddteisen velvoitteen
noudattamiseen, e alakohdan mukaiseen yleistd etua koskevaan tehtdvddn tai, tietyissd
tilanteissa silloin kun kyse ei ole viranomaisten suorittamasta késittelystd, f alakohdan
mukaiseen oikeutettuun etuun.

Erityisiin henkilStietoryhmiin kuuluvien tietojen osalta edellytetddn lisdksi 9 artiklan 2 kohdan
mukaista kisittelyperustetta. Erityisid henkilGtietoryhmid ovat tiedot, joista ilmenee rotu tai
etninen alkuperd, poliittisia mielipiteitd, uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai
ammattiliiton jésenyys sekd geneettiset tai biometriset tiedot henkilon yksiselitteistd
tunnistamista varten, terveyttd koskevat tiedot sekd luonnollisen henkilon seksuaalista
kayttdytymistd ja suuntautumista koskevat tiedot. Asetuksen 9 artiklan 2 kohdan j alakohdassa
on sdddetty erikseen oikeusperusteesta, jonka nojalla erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvia
tietoja voidaan kasitelld tieteellisen tutkimuksen kéyttotarkoituksessa, mutta tapauskohtaisesti
sovellettaviksi voivat tulla myds a alakohdan mukainen rekisterdidyn nimenomainen suostumus
tai 1 alakohdan mukainen kansanterveyteen liittyvd yleinen etu. Naistd luetelluista
kisittelyperusteista 6 artiklan 1 kohdan c ja e alakohta seka 9 artiklan i ja j alakohta edellyttavat
lisdksi, ettd késittelyn perustasta on sédéddetty joko unionin oikeudessa tai jdsenvaltion
lainsddddnnossd. Asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i ja j alakohtien osalta edellytetdén lisdksi
sddtdmistd asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteisté rekisterdidyn oikeuksien ja vapauksien,
erityisesti salassapitovelvollisuuden, suojaamiseksi.

Tietosuojalaissa sdddetdén tietosuoja-asetusta tdydentdvistd tieteellisen tutkimuksen
henkilotietojen késittelyn oikeusperustasta. Lain 4 §:n 3 kohdan mukaan henkil6tietoja saa
kisitelld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti, jos kisittely on
tarpeen ticteellistd tai historiallista tutkimusta taikka tilastointia varten ja se on oikeasuhtaista
sillé tavoiteltuun yleisen edun mukaiseen tavoitteeseen nédhden. Erityisten henkilStietoryhmien
osalta késittelystd sdddetdén tietosuojalain 6 §:n 1 momentin 7 kohdassa, jonka mukaan
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaista erityisten henkil6tietoryhmien
kisittelykieltoa ei sovelleta tieteellistd tai historiallista tutkimusta taikka tilastointia varten
tehtdvain tietojen késittelyyn. Liséksi 6 §:n 2 momentissa luetellaan joukko toimenpiteitd, jotka
rekisterinpitdjan ja henkilStietojen késittelijin on toteutettava rekisterdidyn oikeuksien
suojaamiseksi, kun se suorittaa erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvien tietojen kisittelyd
pykélédn 1 momentin nojalla.

Tietosuoja-asetuksen 89 artiklan 1 kohdassa sdddetéddn siitd, etti tieteellisid tutkimustarkoituksia
varten tapahtuvaan késittelyyn sovelletaan rekisterdidyn oikeuksia ja vapauksia koskevia
asianmukaisia suojatoimia tdimén asetuksen mukaisesti. N4ill4 suojatoimilla on varmistettava,
etti on toteutettu tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, joilla taataan etenkin tietojen
minimoinnin periaatteen noudattaminen. Téllaisia toimenpiteitd voivat olla esimerkiksi
pseudonymisointi, jos mainitut tarkoitukset voidaan tiyttaa talld tavoin. Jos ndma tarkoitukset
on mahdollista tayttdé késittelemélld myohemmin tietoja, minka johdosta ei ole mahdollista tai
ei ole endd mahdollista tunnistaa rekisterdityji, ndma tarkoitukset on téytettdva tilla tavoin.
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Kliinisten tutkimusten laeissa sdddetdan lisdksi kliinisiin tutkimuksiin soveltuvista erityisisti
henkilotietojen  késittelyperusteista. Kliinisten laddketutkimusten osalta henkil6tietojen
késittelyn oikeusperusteesta on sdéddetty kliinisestd lddketutkimuksesta annetun lain 33 §:ssé.
Sen mukaan henkilGtietoja saa késitelld kliinisessd 1ddketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6
artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos kisittely on
valttimatontd tutkimuksen suorittamiseen liittyvén tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen
liittyvén velvoitteen noudattamiseksi taikka muuten ladkkeen tutkimiseksi tai sen laadun, tehon
tai turvallisuuden varmistamiseksi tai tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuden
varmistamiseksi tai terveyden suojelemiseksi ja kisittely on oikeasuhtaista tdhin tavoitteeseen
ndhden. Henkildtietoja saa kisitelld kliinisessd lddketutkimuksessa tietosuoja-asetuksen 6
artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos kisittely on
valttimatontd lddketutkimusasetuksen VI tai VII luvussa tai 52-54 artiklassa sdédetyn
velvoitteen tai muun vastaavan mainitussa asetuksessa sdddetyn velvoitteen noudattamiseksi,
ladketutkimusasetuksen 77-79 artiklan, tdytdntdonpanoasetuksen tai tdmén lain 28 §:n 1
momentin perusteella olevan tietojen luovutukseen liittyvan velvoitteen noudattamiseksi tai
ladketutkimusasetuksen 58 artiklassa tarkoitetun arkistointivelvoitteen toteuttamiseksi.
Ladketutkimuslain 33 §:n 3 momentissa sdddetddn erikseen siitd, ettd pykidldssd sdddettya
késittelyd saa suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toimija.

Ladketieteellisten tutkimusten osalta henkil6tietojen késittelyn oikeusperusteesta on sdéddetty
tutkimuslain 21 a §:ssd. Sen mukaan ldédketieteellisessd tutkimuksessa henkil6tietoja saa
késitelld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan
nojalla, jos késittely on valttimatontd kansanterveyden suojaamistarkoituksessa tutkittavana
olevan asian kéyttotarkoituksen, suorituskyvyn, ominaisuuksien, vaikutusten tai
vaikuttavuuden selvittimiseksi tai arvioimiseksi taikka sen laadun, tehon tai turvallisuuden
varmistamiseksi tai tutkittavan tai muiden ihmisten turvallisuuden varmistamiseksi tai
terveyden suojelemiseksi ja késittely on oikeansuhtaista tihén tavoitteeseen ndhden. Lisdksi
ladketieteellisesséd tutkimuksessa henkilotietoja saa késitelld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan ¢ alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos késittely on valttimatonta
haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvén velvoitteen tai muun turvallisuuteen
liittyvén raportointivelvoitteen noudattamiseksi, tutkimukseen liittyvin muun ilmoitus- tai
selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan sdilyttdmiseen liittyvdn velvoitteen
noudattamiseksi tai viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvdn velvoitteen
noudattamiseksi.

Tutkimuslain 21 a §:n 3 momentissa sdddetddn siitd, ettd henkilotietoja tutkimuksessa
kisiteltdessd sovelletaan tietosuojalain 6 §:n 2 momenttia, ja 4 momentissa siité, ettd kyseisessi
pykaldssa sdadettyd késittelyd saa suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toimija.

Ladkinnéllisistd laitteista annetussa laissa ei sdddetd erikseen laitetutkimuksiin soveltuvista
lakisddteisistd kasittelyperusteista. Laitelain 20 §:n 3 momentissa sdddetddn kuitenkin, ettd
riippumatta siité, onko jokin MD-asetuksessa tarkoitettu kliininen tutkimus tai [VD-asetuksessa
tarkoitettu suorituskykyid koskeva tutkimus tutkimuslaissa tarkoitettu ladketieteellinen
tutkimus, tutkimuksessa henkilGtietoja saa késitelld tutkimuslain henkil6tietojen kisittelyé
koskevan sddntelyn mukaisesti. Tutkimuslain 21 a §:n sdéntelyd henkildtietojen kasittelyn
oikeusperusteesta sovelletaan tdmén viittaussddnnoksen perusteella siis my0s ladkinnéllisten
laitteiden kliinisiin tutkimuksiin ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimuksiin.

Henkilotietojen kisittely voi tieteellisissd tutkimuksissa perustua useampaan eri tietosuoja-
asetuksen mukaiseen kisittelyperusteeseen. Lisdksi mahdollista on, ettd yksittidisen
tutkimushankkeen sisélld sovelletaan useampia eri késittelyperusteita késittelytoimista
riippuen. Tietosuoja-asetuksen ldhtokohta on, ettd rekisterinpitdjan tehtdvénid on mééritelld
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sovellettavat kasittelyperusteet kussakin tilanteessa. Kliinisten tutkimusten osalta on kuitenkin
vakiintuneesti katsottu, ettd henkil6tietojen késittelyn tulee kliinisissd tutkimuksissa perustua
lahtokohtaisesti lakiin, ei rekisterdidyn suostumukseen. Tdmé johtuu tietosuoja-asetuksessa
pateville suostumukselle asetetuista vaatimuksista sekd suostumuksen peruuttamisen
vaikutuksista tutkimuksessa tuotettujen tietojen eheyteen ja luotettavuuteen. On syytd huomata,
ettd kliinisissd  tutkimuksissa edellytettivd tutkittavien osallistumissuostumus on
tutkimuseettinen, tutkittavien henkildiden itsemddrddmisoikeuden turvaamiseen liittyvi
suojatoimenpide, eikd siis henkildtietojen késittelyperuste, vaikka suostumuksesta erikseen
sdddetddnkin EU:n lddketutkimusasetuksessa, MD-asetuksessa, IVD-asetuksessa seka
tutkimuslaissa.

Rekisterdityjen oikeuksista sdddetiin tietosuoja-asetuksen 15-22 artikloissa. Se, mitd oikeuksia
rekisterdity voi kulloinkin kayttaa, riippuu siitd, milld tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
oikeusperusteella  kyseessd olevia henkilotietoja  késitellddn. Jos  henkilbtietojen
késittelyperusteena on yleistd etua koskevan tehtdvidn suorittaminen tai rekisterinpitdjille
kuuluvan julkisen vallan kdyttiminen (6 artiklan 1 kohdan e alakohta) rekisterdidyilld on
seuraavat tietosuoja-asetuksen mukaiset oikeudet: oikeus saada informaatiota henkildtietojen
kasittelystd (13—15 art.), oikeus saada paisy tietoihin (15 art.), oikeus oikaista tietoja (16 art.),
oikeus rajoittaa tietojen kisittelyd (18 art.), oikeus vastustaa tietojen kasittelyd (21 art.) seké
oikeus olla joutumatta automaattisen paiatoksenteon kohteeksi ilman lainmukaista perustetta (22
art.).

Tietosuojalain 31 §:ssd sdddetddn erdisté tieteellisid tutkimustarkoituksia varten suoritettavaa
henkil6tietojen kisittelyd koskevista poikkeuksista ja suojatoimista. Sen 1 momentin mukaan
kisiteltdessd henkilotietoja tieteellistd tutkimustarkoitusta varten voidaan tietosuoja-asetuksen
15, 16, 18 ja 21 artiklassa sdédetyista rekisterdidyn oikeuksista tarvittaessa poiketa edellyttéen,
ettd kisittely perustuu asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan, tutkimuksella on vastuuhenkilo
tai siitd vastaava ryhma ja ettd henkilGtietoja kdytetdédn ja luovutetaan vain tieteellistd tutkimusta
taikka muuta yhteensopivaa tarkoitusta varten sekd muutoinkin toimitaan niin, ettd tiettyd
henkildd koskevat tiedot eivit paljastu ulkopuolisille. Lisdksi pykdldn 3 momentin mukaan
kisiteltdessa erityisiin henkilotietoryhmiin kuuluvia tietoja tai tietosuoja-asetuksen 10 artiklassa
tarkoitettuja rikostuomioihin ja rikkomuksiin liittyvid henkildtietoja 1 momentissa sdddetyssé
tarkoituksessa poikkeaminen edelld luetelluissa artikloissa sdddetyista rekisterdidyn oikeuksista
edellyttdd lisdksi, ettd laaditaan tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukainen tietosuojaa koskeva
vaikutustenarviointi  tai noudatetaan tietosuoja-asetuksen 40 artiklan mukaisia
kiytannesddntdjd, joissa on otettu asianmukaisesti huomioon edelld tarkoitettu rekisterdidyn
oikeuksista poikkeaminen. Vaikutustenarviointi tulee toimittaa kirjallisesti tiedoksi
tietosuojavaltuutetulle ennen késittelyyn ryhtymista.

EU:n lddketutkimusasetuksessa sekd MD-asetuksessa ja IVD-asetuksessa on jonkin verran
tutkimuksissa suoritettavaa henkilotietojen kisittelyd koskevaa sddntelyd. Asetukset
edellyttévit, ettéd tutkittavan oikeus fyysiseen ja henkiseen koskemattomuuteen, yksityisyyteen
sekd héntd koskevien tietojen suojaan direktiivin 95/46/EY (nykyisin EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen) mukaisesti on turvattu. Asetukset edellyttivit asianmukaisten teknisten ja
organisatoristen toimenpiteiden toteuttamista kéisiteltyjen tietojen ja henkilGtietojen
suojaamiseksi luvattomalta tai laittomalta kaytoltd, luovuttamiselta, levittimiseltd,
muuttamiselta tai tuhoamiselta taikka tahattomalta hévidmiselts, erityisesti jos késittelyyn
kuuluu tietojen siirtdmistd verkossa. Tutkimuksen toimeksiantajan tai tapauksen mukaan
tutkijan on kirjattava kaikki tutkimuksen tiedot, késiteltédva niitd ja tallennettava ne siten, ettd
ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa ja ettd tutkittavia koskevien kirjattujen
tietojen ja  henkilotietojen  luottamuksellisuus  samalla  suojataan  sovellettavan
tietosuojalainsddddnnon mukaisesti.
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Ladketutkimusasetus edellyttdd, ettd tutkimussuunnitelman ja asetuksen noudattamisen
osoittamiseksi tutkimuksen toimeksiantaja ja tutkija yllépitdvat kliinisen lddketutkimuksen
kantatiedostoa, jonka on jatkuvasti sisdllettdvd kuhunkin kliiniseen ladketutkimukseen liittyvat
oleelliset asiakirjat, joiden avulla voidaan varmentaa kliinisen lddketutkimuksen suorittaminen
ja tuotettujen tietojen laatu, kun otetaan huomioon kaikki kliinisen lddketutkimuksen
ominaispiirteet. Kliinisen lddketutkimuksen kantatiedosto on arkistoitava vdhintddn 25
vuodeksi tutkimuksen pééttymisestd, jotta tutkimuksen valvonta on mahdollista myos
tutkimuksen pééttymisen jilkeen. Kantatiedoston on oltava helposti jisenvaltioiden saatavilla
ja pyynnostd suoraan niiden kéytettdvissd. MD- ja IVD-asetusten mukaan laitetutkimuksen
asiakirjat on sdilytettdva 10 vuoden ajan tutkimuksen paattymisesta tai, jos kyseinen laite on sen
jilkeen saatettu markkinoille, véhintddn 10 vuoden ajan markkinoille saattamisesta. Jos
kyseessé ovat implantoitavat laitteet, sdilytysaika on véhintéén 15 vuotta.

Muilta osin EU-asetukset eivét suoraan ota kantaa lddke- tai laitetutkimuksissa tapahtuvaan
rekisteritietojen késittelyyn, mutta asetusten sisdénrakennettu ldhtkohta on, ettd tutkimusten
asianmukaiseksi toteuttamiseksi kaytettdvissd tulee olla kaikki tutkimusasetelman kannalta
tarpeellinen tieto. Tietojen tulee olla myds tutkimusta valvovien viranomaistahojen saatavilla.

Tutkimustyyppikohtaisen erityislainsdddannon vaatimusten liséksi henkitietojen késittelyssé
tieteellisissd tutkimuksissa tulee noudattaa yleisen tietosuojalainsddddnnén mukaisia
suojatoimia. HenkilGtietojen késittelyssd tulee noudattaa yleistd tietosuoja-asetusta ja
tietosuojalakia. Rekisterinpitédjien tulee toteuttaa erityisten henkilGtietoryhmien suojaamiseksi
sekd sisddnrakennetun ja oletusarvoisen tietosuojan tdytidntdonpanoa varten asianmukaiset
tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, kuten tietojen pseudonymisointi. Jos késittely voisi
todennékdisesti aiheuttaa luonnollisen henkilon oikeuksien ja vapauksien kannalta korkean
riskin, rekisterinpitdjdn on toteutettava ennen henkildtietojen kisittelyd tietosuojaa koskeva
vaikutustenarviointi.

Ottaen huomioon kliinisen tutkimuksen luonteen osana potilaan hoitoa, Kkliinisissé
tutkimuksissa tapahtuvien rekisteritietojen ensio- ja toisiokéyttotarkoituksia aina voida selkeésti
erotella toisistaan. Euroopan tietosuojaneuvosto on katsonut lausunnossaan, ettd kliinisissd
ladketutkimuksissa tuotettavien tietojen ensisijaiseksi kdytoksi on ymmarrettava kaikki tiettyyn
kliinisen ladketutkimuksen tutkimussuunnitelmaan liittyvét tietojenkésittelytoimet sen koko
elinkaaren aikana tutkimuksen alusta tietojen poistamiseen arkistointiajan paatytty4.'°

Biopankkitoiminnan osalta on huomattava, ettd biopankkitoiminnassa itsesséén ei ole kyse
tutkimuksesta, vaan tutkimuksen tuki-infrastruktuurista. Nédin ollen tieteelliseen tutkimukseen
sovellettavat  henkildtietojen  késittelyperusteet eivdt ole suoraan sovellettavissa
biopankkitoimintaan. Sen sijaan biopankkitoiminnassa suoritettavan henkilétietojen késittelyn
osalta biopankkilain 11 a §:ssd sdddetdin, ettd biopankissa henkilGtietoja saa kisitelld yleisen
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla,
jos késittely on vélttimitontd lain 5 §:ssd sdddettyjen tehtivien (so. biopankkitutkimuksen
palveleminen) toteuttamiseksi. Biopankkilain 14 §:ssd sdddetdén lisiksi siitd, ettd rekisterdityd
ja hdnen terveydentilaansa seka rekisterdidyltd saadun hénen terveyteensa vaikuttavia tekijoita
koskevan tiedon liittiminen néytteeseen niytteitd biopankkiin kerdttdessd tai siirrettdessi
edellyttdd 11 a §:ssd tarkoitettua henkilotietojen kasittelyperustetta ja henkilon antamaa

10T ausunto 3/2019 asiakirjasta ”Kysymyksid ja vastauksia kliinisié l1daketutkimuksia koskevan
asetuksen ja yleisen tietosuoja-asetuksen vélisestd vuoropuhelusta” (70 artiklan 1 kohdan b alakohta)
23.11.2019
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kirjallista hyvaksyntdd. Lain 13 §:ssd tarkoitettuihin vanhoihin néytteisiin liittyviin tietoihin
sovelletaan lisdksi, mitd mainitussa 13 §:ssd sdddetdén.

Biopankkilaissa sdddetddn erdistd niytteiden ja tietojen Kkésittelyyn sovellettavista
vaatimuksista. Biopankkilain 16 §:n mukaan tunnisteellisia néytteitd ja niihin liittyvid tietoja
késiteltdessd on huolehdittava siité, ettd ndyte ja siihen liittyvit tiedot koodataan biopankin
antamalla koodilla néytteen ja tiedon tallettamista, sdilyttimistd, analysoimista, tutkimista ja
kayttod varten, néytteet ja niihin liittyvat tiedot sdilytetdén erillisin koodiavaimesta ja
tietojarjestelmédt mahdollistavat biopankissa sdilytettdvien nidytteiden ja henkilGtietojen
turvallisen sdilymisen, kdyton, seurannan ja yksittdisen tunnistustapahtuman todentamisen.
Lain 17 §:n mukaan nédytteet séilytetddn ja tietojirjestelmét toteutetaan siten, ettd turvataan
ndytteiden ja tiedon kisittelyn perustetta koskevien tietojen saatavuus ja kéytettdvyys ja ettd
suostumusta ja muita ndytteiden kdyton perusteita ja edellytyksia koskevat tiedot sédilyvét eheind
ja muuttumattomina koko niiden sdilytysajan. Lain 18 §:n mukaan biopankissa olevaa niytetta,
ndytteestd saatavaa sekd siihen liittyvdd tietoa saa analysoida, tutkia ja kéyttdd tai muutoin
kasitelld, jos késittely on biopankin tutkimusalueen ja ndytteen kdytdon perusteen mukaista ja
tayttdd tdssd tai muualla laissa sdddetyt edellytykset.

Erityisend niytteenantajien itsemdirddmisoikeuden toteuttamiseen liittyvdnd suojatoimena
biopankkilain 12 a §:ssé sdddetddn lisdksi siitd, ettd kun tietosuoja-asetuksen 21 artiklan
mukaisen vastustamisoikeuden kiyttdd koskeva ilmoitus on saapunut biopankkiin, niytetta tai
sithen liittyvdd tietoa ei saa endd kayttdd eikd luovuttaa biopankkitutkimukseen niiden
ndytteiden tai tietojen osalta, joita vastustamisoikeuden kaytto koskee. Jos osittainen niytteiden
tai tietojen kayttdminen ei ole mahdollista, ndytettd tai tietoja ei saa endd kéyttda eikd luovuttaa
biopankkitutkimukseen.

Kudoslaissa puolestaan ei oteta kantaa vainajia tai kudosnéytteiden niytteenantajia koskevien
henkil6tietojen kayttdimiseen kudoslain alaisia aineistoja hyddyntivissd tutkimushankkeissa.
Kudoslain alaisia aineistoja hyodyntivissd tutkimuksissa on siten noudatettava muussa
lainsdddénndsséd olevaa sdédntelyd henkilotietojen késittelystd. Pdfasiassa kyseeseen tulee
toisiolain tieteellistd tutkimusta koskeva sédédntely. Jos kudoslain alaisia aineistoja kdytetddn
kliinisessé tutkimuksessa ja ndytteenantajalta on saatu toisiolain 2 §:n 4 momentissa tarkoitettu
osallistumissuostumus tutkimukseen, toisiolakia ei kuitenkaan sovelleta.

2.3 Saatavuusselvitykset ja saatavuuspalvelut

Tutkimusten saatavuusselvityksilld tarkoitetaan toimenpiteitd, joilla kartoitetaan, onko joltakin
tietyltd alueelta tai tietyistd rekistereistd 16ydettivissa riittdvasti oikeanlaista dataa, joka voisi
soveltua tieteellisen tutkimuksen tutkimusaineistoksi, taikka henkildité, jotka voisivat soveltua
tietyn tutkimuksen tutkittaviksi, jotta tutkimus kannattaa toteuttaa kyseiselld alueella tai
kyseisid rekisteritietoja hyddyntden. Saatavuuspalvelulla puolestaan viitataan kéytdnnon
palveluihin ja menetelmiin, joiden kautta saatavuusselvitysten tekemistd tarjotaan
tutkimushankkeille ja muille aineistojen tarvitsijoille. Kaiken tieteellisen tutkimuksen
suorittamisen edellytyksend on tutkimuksen suunnitteluvaiheessa selvittdd, onko tutkimus
toteutettavissa aiottujen tutkimuskysymysten ja niitd koskevien kéytettdvissd olevien
aineistojen puitteissa. Tadma edellyttdd 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 vilttiméttomia perusedellytyksié kaikissa tutkimustyypeissa.

Tutkimustyypeittdin on myds eroavaisuuksia, kuinka yksityiskohtaista tietoa tutkimuksen
suunnittelun ja toteutettavuuden arvioinnin tueksi tarvitaan. Rekisteritutkimuksissa, joissa
hyodynnetddn olemassa olevia tietovarantoja ilman kontaktia tutkimuksen kohteena oleviin
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henkildihin, tutkimuksen toteutettavuuden arvioinnin kannalta korostuu tarve saada tietoa
kaytettdvissd olevan datan maédirdstd, laadusta ja kattavuudesta. Kliinisissd tutkimuksissa
puolestaan datan saatavuuden rinnalla ja usein my0s sen sijaan korostuu tarve saada tietoa siité,
onko kyseiseen tutkimukseen l0ydettavissd riittdvasti potentiaalisia tutkittavia henkilGita.
Talloin pelkka tieto siitd, onko tutkimuksen kohteena olevaa ilmi6té koskevaa dataa olemassa,
ei riitd, vaan tutkimuksen toteuttaminen edellyttdd, ettd tutkimukseen 10ytyy riittdvésti
henkiloitd, jotka tdyttdvdt tutkimuksen sisddnottokriteerit, jotka voivat olla hyvinkin
yksityiskohtaiset. Kliinisissd tutkimuksissa on my0s olennaista, ettd tunnistettuihin
potentiaalisiin tutkittaviin voidaan ottaa yhteyttd, jotta voidaan tiedustella henkilon halukkuutta
osallistua tutkimukseen.

Saatavuusselvitysten toteuttaminen edellyttda sosiaali- ja terveystietoja siséltdvien rekisterien
henkilotietojen késittelyd soveltuvien tietojoukkojen tai potentiaalisten tutkittavien joukon
kartoittamiseksi. Saatavuusselvitysten lopputuloksena kysyja saa lahtdkohtaisesti vastaukseksi
tietoa, josta ei ole tunnistettavissa yksittdisid rekisterdityjd, mutta vastauksen tuottaminen
edellyttdd aina henkilGtietojen kaisittelyd. Saatavuusselvitykset tehdddn tyypillisesti
tutkimushankkeen aiottuja siséédnottokriteerejd tai muita suunnitteilla olevan tutkimuksen
koeasetelman kriteerejd vasten. Talloin rekisteritietojen valossa tarkastellaan niiden ehtojen tai
ominaisuuksien tiyttymistd, joiden perusteella henkild voidaan ottaa mukaan tutkimuksen
osallistujaksi. Sosiaali- ja terveysalan tutkimuksissa saatavuusselvitysten tekemiseksi
tarvittavat tiedot ovat padsddntdisesti tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaisiin erityisiin
henkildtietoryhmiin kuuluvia tietoja tai muita valtiosddntooikeudellisesti arkaluonteisia
henkilGtietoja. Saatavuusselvityksissd tarkasteltavat seikat saattavat liittyd esimerkiksi
henkildiden ikdén, sukupuoleen, sairauteen tai diagnooseihin, aiempaan hoitohistoriaan tai
eldméntapoja kuvaaviin tietoihin, kuten esimerkiksi tupakoimiseen tai alkoholinkéyttoon.

Vaikka saatavuusselvityksid tehddan jossain maarin jo nykyisin,
tutkimuslainsdadantokokonaisuudesta ei ole osoitettavissa selkedd erikseen sdddettya
lakiperustaa, joka koskisi henkiltietojen késittelyd tutkimusten saatavuusselvitysten
tekemiseksi. Saatavuusselvityksid tehtdessd henkilotietoja késitelldin ennen kuin kyseisiin
henkil6ihin vélttdmaitta on oltu yhteydessa tutkimushankkeen tiimoilta ja ennen kuin henkil6iltd
on voitu kysyd suostumusta tutkimukseen osallistumiseksi. Toisiolain voimaantulo seké
ladketutkimuslain sddtamisen yhteydessi toteutetut kliinisten tutkimusten
potilasasiakirjatietojen kasittelyoikeutta koskevat sddnndkset ovat lisdnneet oikeudellista
epaselvyyttd siitd, milld edellytyksilld sosiaali- ja terveystietoja on mahdollista késitelld
tieteellisten tutkimusten toteutettavuuden arvioimiseksi. Asia on noussut esiin eduskunnan
sosiaali- ja terveysvaliokunnan késittelyjen yhteydessd, ja valiokunta on edellyttinyt asian
selvittdmistd (StVM 22/2021 vp, s. 12—13).

Toisiolain 3 luvussa sdddetdén palveluista, joita lain soveltamisalaan kuuluvien
organisaatioiden on ylldpidettdva rekisteritietojen toissijaisen kéyton mahdollistamiseksi.
Toisiolaissa ei nimenomaisesti sdédeté saatavuuspalveluj en tarjoamisesta. Sen sijaan toisiolain
13 §:n mukaan toisiolain mukaisten rekisterinpitdjien on jérjestettdva rekisteritietojaan koskeva
neuvontapalvelu siten, etti niitd tarvitseva saa riittdvat tiedot kdytettdvissd olevien rekistereiden
tietosisdlloistd ja rekisteritietojen soveltuvuudesta tiedon tarpeisiinsa. Kaytdnnossa
rekisterinpitdjien tulee laatia aineistokuvaukset omien tietovarantojensa tietosiséllgista.
Aineistokuvausten tarkoituksena on antaa yleisella tasolla tietoa siitd, mité tietoa kukin rekisteri
siséltdad. Toisiolain soveltamiskéytéinndssd on esiintynyt epitietoisuutta siitd, millaisia tietoja
kysyjille tulisi tarjota neuvontapalvelujen muodossa ja mikd neuvontapalvelujen suhde on
saatavuusselvitysten tekemiseen ja saatavuuspalveluihin. Toisiolain 13 §:n mukaisen
neuvontapalvelun on kuitenkin tulkittu olevan eri asia kuin saatavuuspalvelun, eiké
neuvontapalvelun kautta ole katsottu mahdolliseksi saada riittdvén tarkkoja tietoja eri
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rekisteritietojen kattavuudesta tai potentiaalisten tutkittavien joukosta, jotta ne riittdisivat
vastaamaan kysyjien tiedon tarpeisiin. Neuvontapalvelujen kautta annettava tieto on hyvin
yleisen tason tietoa rekisterin siséllostd, kun taas tutkimushankkeen toteutettavuuden
kartoittamiseen  tdhtddvien  saatavuusselvitysten  kohdalla  tiedon  tarpeet  ovat
yksityiskohtaisempia.

Vastaavasti saatavuusselvitysten suhde toisiolain mukaisiin tietopyyntoihin eli mahdollisuus
saada aggregoitua tilastotietoa toisiolain soveltamisalaan kuuluvista rekisteriaineistoista on
koettu epidselviksi. Nykyisen toisiolain mukaisen tietopyyntdprosessin ei katsota vastaavan
saatavuuspalvelujen tarpeeseen, vaan tutkimusten suunnittelun tarpeisiin toivotaan nykyista
kohdennetumpia ratkaisuja. Toisiolain 8 §:n mukainen Tietolupaviranomaisen korkean tason
asiantuntijaryhmd onkin 19.1.2021 julkaissut periaatelinjauksen'!, jossa katsotaan, ettd
saatavuuspalvelujen asema on oikeudellisesti epdselva toisiolaissa. Linjauksessa todetaan, ettd
tarve saatavuuspalveluille on ilmeinen, mistd syystd saatavuuspalvelut tulisi lainsddddnndssa
tunnistaa ja mahdollistaa.

Biopankkitutkimusten osalta biopankkilain 24 §:ssé sdddetdén biopankkitutkimusta tekevin
tahon oikeudesta saada biopankin néyte- ja tietorekisteristd yleisid ndytteen tutkimuksellista
kayttod palvelevia tietoja, jotka ovat tarpeen biopankissa sdilytettdvien nidytteiden ja tietojen
kaytettdvyyden arvioimiseksi, ja jotka eivét sisdlld yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa
tarkoitettuja erityisid henkildtietoryhmid koskevia tietoja. Sddnnds mahdollistaa siten sen, etté
biopankki saa késitelld omissa rekistereissdin olevia tietoja biopankkitutkimusten
saatavuusselvitysten tekemiseksi.

Biopankkien saatavuusselvitysten osalta on toivottu, ettd lainsddddnndlld nimenomaisesti
mahdollistettaisiin se, ettd biopankit voisivat tarjota saatavuusselvityksid ja -palveluja myos
muille tutkimustyypeille kuin pelkéstddn biopankkitutkimuksille. Tdméa koskee erityisesti
kliinisiin tutkimuksiin sopivien tutkittavien etsimistd biopankin néyte- ja tietorekisterin tietoja
hyodyntdmalld. Télloin biopankin aineistoja hyddynnetddn potentiaalisten tutkittavien
etsimiseen, mutta aineistoja ei kuitenkaan vilttdméittd luovuteta biopankista ulos kaytettédviksi
itse tutkimuksen tekemisessd. Jotkin biopankit tarjoavat tdllaisia palveluja kliinisille
tutkimuksille jo nyt, mutta biopankkilain tulkintakdytinndssé on esitetty toisistaan poikkeavia
nidkemyksid siitd, miten nykysdédntely asemoituu tillaiseen toimintaan. Biopankeilla voidaan
kuitenkin  arvioida olevan merkittdvdd hyotypotentiaalia  kliinisten  tutkimusten
saatavuusselvitysten tekemiseksi ja siten erityisesti kansainvélisten tutkimushankkeiden
houkuttelemiseksi Suomeen.

Kliinisten tutkimusten kohdalla saatavuusselvitysten tekemisen jdlkeen edellytetdin lisdksi
tunnistettujen potentiaalisten tutkittavien kontaktointia ja heidén soveltuvuutensa tarkempaa
arviointia ennen kuin pdédtds tutkittavan mukaan ottamisesta tutkimukseen tehddén.
Yhteydenotot potentiaalisiin tutkittaviin sekd muut tutkittavien rekrytoimiseksi suoritettavat
toimenpiteet eivit kuitenkaan lukeudu endé kliinisté tutkimusta valmisteleviin toimenpiteisiin,
vaan ne voidaan katsoa jo varsinaisen tutkimuksen suorittamiseksi. Vaikka voimassa olevassa
tutkimuslaissa ja lddketutkimuslaissa sindnsd jo nykyisin on sdddetty henkil6tietojen
késittelyperusteista kliinisten tutkimusten suorittamiseksi, epdselvidksi on jddnyt, milld
nimenomaisella lakiperusteella potentiaalisten tutkittavien potilastietoja on sallittua kisitelld

' Linjaus on saatavilla internetisté osoitteesta: https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/41eee555-1b3d-
408f-ad4e-216a2f873a73/f29c5865-2cca-4f51-bef3-
3b078fa43f7/KANNANOTTO_20210119110641.pdf
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tutkimuksessa ennen kuin henkil6ltd on saatu osallistumissuostumus tutkimukseen ja miten
potentiaalisten tutkittavien kontaktointi voidaan tehdd. Téstd johtuen kliinisten tutkimusten
tutkittavien rekrytointi on monesti saattanut olla satunnaista ja yleisen ilmoittelun varassa.

Saatavuusselvitykset ovat vilttdmattomiad laadukkaan tieteellisen tutkimuksen tekemiseksi.
Tarkkojen saatavuus- ja kaytettdvyystietojen tuottaminen tutkimuksen suunnitteluvaiheessa
ennen rekisteritietojen luovuttamista tutkimusten kayttoon vihentdd tutkimuskysymyksen
kannalta epétarkkojen tai epirelevanttien tietojen kisittelyé, kun tutkimuksen tietolupahakemus
tai muu tietoihin péédsyd koskeva pyyntd pystytddn kohdentamaan mahdollisimman tarkasti
huomioiden olemassa olevan datan luonne. Télld on yhtddltdi merkitystd tutkimuksen
laadukkaan toteuttamisen kannalta, mutta ennen kaikkea se edesauttaa vidhentimaéin
arkaluonteisiin henkildtietoihin kohdistuvia késittelytoimia ja tietojen tarpeettomia tai
virheellisid poimintoja ja siirtoja eri rekisterinpitdjien valilld. Mahdollisimman tarkoilla
saatavuusselvityksilld tutkittavien rekrytointia kliinisiin tutkimuksiin pystytddn myds
kohdentamaan tarkoituksenmukaisesti, mikd parhaimmillaan vdhentdd henkil6ihin suoraan
kohdistuvia ylimédrdisida yhteydenottoja ja tutkimustoimenpiteiden suorittamista, kun
arvioidaan heidén sopivuuttaan tiettyyn tutkimukseen osallistumiseksi.

Vaikka saatavuusselvitykset eivit yksin takaa tutkimuksen toteutumista, ne tarjoavat arvokasta
tietoa tutkimuksen aloittamista koskevan péédtdksenteon tueksi. Mahdollisuus laadukkaiden
saatavuusselvitysten tekemiseen ja niitd koskevien palvelujen tarjoamiseen on keskeinen
edellytys sille, ettd Suomessa on mahdollista harjoittaa laadukasta sosiaali- ja terveysalan
tutkimustoimintaa ja ettd Suomeen saadaan houkuteltua esimerkiksi kansainvélistd kliinistd
ladketutkimusta tekevid yrityksia.

2.4 Biopankin tehtiviit ja tutkimustiedon palauttaminen biopankkiin

Biopankkilain 5 §:n mukaan biopankin tehtdvdnd on palvella biopankkitutkimusta.
Biopankkitutkimuksella tarkoitetaan lain 3 §:n 8 kohdan mukaan tutkimusta, jossa
hyodynnetién biopankissa séilytettivid ndytteitd tai niihin liittyvid tietoja ja jonka tarkoituksena
on terveyden edistiminen, tautimekanismien ymmaértdminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa
kiytettdvien tuotteiden tai hoitokdytintdjen kehittiminen. Kaytdnndssd on esiintynyt
vaihtelevia ndkemyksia siitd, voiko biopankki ottaa hoitaakseen my6s muunlaisten tutkimusten
tukemiseen liittyvid tehtdvid. Biopankkitutkimukseksi on perinteisesti tulkittu sellainen
tutkimus, jonka kayttoon luovutetaan biopankin néytteitd tai tietoja tutkimushankkeessa
analysoitavaksi tai muutoin késiteltdvéksi ja hyodynnettiviksi tutkimuksen tutkimusaineistona.
Biopankit ovat kuitenkin viime vuosina pyrkineet laajentamaan toimintaansa muun muassa
siten, ettd  biopankkirekisterin  tietoja = hyOdynnettdisiin  kliinisten  tutkimusten
saatavuusselvitysten tekemisessd ilman, ettd kyseisid tietoja tai biopankin nidytteitd sindnsi
luovutettaisiin tutkimuksessa muulla tavalla hyddynnettdavéksi. Saatavuustietoja kliinisille
tutkimuksille tarjotessaan biopankit kdytdnndssa kasittelevit ndytteenantajien terveystietoja ja
muita rekisteritietoja, ja arvioivat niitd tutkimuksen sisédénottokriteerejd vasten. Biopankkien
kliinisille tutkimuksille tarjoaman saatavuuspalvelun sisdltoon kuuluu liséksi olennaisesti se,
ettd tunnistettuihin potentiaalisiin tutkittaviin otetaan yhteyttd ja tiedustellaan heiddn
halukkuuttaan osallistua kyseessd olevaan kliiniseen tutkimukseen taikka muuhun
tutkimukseen, joka edellyttdid aiemmin annetusta biopankkisuostumuksesta erillisen
suostumuksen antamista.

Biopankkilaki ei ota nimenomaisesti kantaa edelld kuvatun kaltaisiin tilanteisiin.
Saatavuustiedon tuottamiseksi tapahtuvan henkildtietojen késittelyn kannalta merkityksellinen
on kuitenkin biopankkilain 11 a §, jossa sdddetddn henkilGtietojen késittelyoikeudesta
biopankissa tilanteissa, joissa késittely on valttiméatonta biopankkitutkimuksen tukemiseksi.

28



Liséksi asian kannalta merkityksellistdi on, miten suostumuksenantajaa on informoitu
henkilotietojen kiésittelystd suostumuksen antamisen yhteydessa. Biopankkilain 11 §:n mukaan
biopankkisuostumuksen antavalle henkildlle on ennen suostumuksen antamista annettava
riittdvd selvitys muun ohella biopankkitoiminnan luonteesta, ndytteiden kerddmisen ja
sdilyttdmisen tarkoituksesta, henkildtietojen kisittelyperusteesta ja henkildtietojen késittelyyn
liittyvistd suojatoimenpiteisté sekéd suostumuksen alasta.

Perustuen siihen, mitd biopankkilain 11 §:ssé sdédetdén suostumuksen antamisesta ja 14 §:ssé
tietojen liittdmisestd ndytteeseen, biopankin suostumus- ja hyviksyntdasiakirjasta annetussa
valtioneuvoston asetuksessa (983/2023) sdddetddn tiedoista, jotka biopankin nidytteen
kerdamistd ja luovuttamista koskevan suostumus- ja hyviksyntdasiakirjan tulee siséltda.
Biopankkilaissa tai biopankin suostumus- ja hyviksyntéasiakirjasta annetussa valtioneuvoston
asetuksessa ei oteta kantaa siihen, milld edellytyksilli biopankki voi ottaa yhteyttd
ndytteenantajiin tiedustellakseen heiddn halukkuuttaan osallistua muihin kuin jo annetun
biopankkisuostumuksen kattamiin tutkimuksiin tai niytteenottoon. Useiden biopankkien
suostumus- ja hyvéksyntéasiakirjoissa kuitenkin kidytdnnosséd pyydetddn henkilon suostumusta
muun muassa siihen, ettd biopankki voi ottaa héneen yhteyttd tiedustellakseen henkilon
halukkuutta antaa lisdndytteitd tai osallistua sellaiseen tutkimukseen, jota annettu suostumus ei
mahdollista. Téllaisista niin kutsutuista takaisinkutsusuostumuksista ei kuitenkaan siddetd
biopankkilaissa tai biopankin suostumusta ja hyvéksyntdd koskevassa valtioneuvoston
asetuksessa. Eri tahoilta on esitetty vaihtelevia tulkintoja siitd, voidaanko biopankkien
ndytteisiin liittyvid tietoaineistoja taikka biopankkien kéytettdvissd olevaa hyvinvointialueiden
kliinistd dataa kéyttdd voimassa olevan biopankkilainsdéddidnnon seké henkildtietojen késittelyé
koskevan lainsédddénnon puitteissa kliinisten tai muun tyyppisten tutkimusten potentiaalisten
tutkittavien etsimiseen.

Biopankkilain mahdollistamien tehtdvien ulottuvuuteen liittyvien tulkintaepdselvyyksien
vuoksi biopankkitutkimuksen médritelméd on toivottu muutettavaksi, jotta biopankkien
sdilyttdmiin aineistoihin sisdltyvid hyotypotentiaaleja voitaisiin hyodyntaa nykyistd paremmin
suomalaisessa TKI-toiminnan ekosysteemissé.

Biopankkilain alkuperdisend tarkoituksena on ollut tutkimuksissa tarvittavien aineistojen
kerryttiminen biopankkeihin tulevaisuudessa toteutettavissa tutkimuksissa hyddynnettdvéksi.
Tdhan lahtokohtaan perustuen on ajateltu, ettd biopankin tulisi voida velvoittaa biopankin
aineistoja hyodyntévén tutkimushankkeen palauttamaan tutkimuksessa biopankin ndytteistd
jalostetut analyysitiedot biopankkiin seuraavissa tutkimuksissa hyOdynnettdviksi. Téllaisia
sopimusehtoja onkin siséllytetty biopankkien aineistonluovutuksia koskeviin sopimuksiin,
mutta siitd ei sdddetd erikseen lain tasolla.

2.5 Kuolleita henkilditia koskeva tutkimusséiintely
Kuolleen ihmisen ruumiin kdyttdminen tutkimuksissa

Kudoslain 11 §:n soveltamiskdytinnossd on esiintynyt vaihtelevia tulkintoja siitd, tuleeko
ruumiiden ja niistd irrotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden niytteiden tutkimuskayton
tapahtua kiintedsti ruumiinavauksen suorittamisen yhteydessa vai voidaanko toimintaa suorittaa
myds muussa aikapisteessd. Voimassa oleva sddntely mahdollistaa tutkimustoimenpiteet
kuitenkin ainoastaan sellaisilla vainajilla, joille ruumiinavaus on péétetty tehtivéksi. Tdmé on
aiheuttanut haasteita erityisesti elinsiirtotoimintaan liittyvien kliinisten tutkimusten
toteuttamiselle. Kéaytinndssd on esiintynyt tilanteita, joissa kuolleelle elinluovuttajalle
annettavan elinsiirtotoimintaan liittyvdn ld4dkkeen kliinistd tutkimusta ei ole pystytty
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toteuttamaan, koska tutkimus olisi tullut suorittaa elinsiirtotoiminnan yhteydessa ilman kytkosta
ruumiinavaukseen.

Lisdksi haasteeksi on muodostunut se, ettd lddketieteellisid ruumiinavauksia suoritetaan
nykydén yhd vihemmén, mikd on aiheuttanut huolta siitd, ettei ruumiita ole kdytettdvissé
riittdvasti kaikkien térkeiden toimenpiteiden suorittamiseen.

Kuolleiden henkiléiden tietojen tutkimuskdytto

Toisiolain tarkoituksena on toimia EU:n yleistd tietosuoja-asetusta tdydentdvand sddntelyna
niiltd osin kuin tietosuoja-asetus siséltdd kansallista sddntelyliikkumavaraa. Tietosuoja-asetusta
ei sovelleta kuolleita henkilditd koskeviin tietoihin, vaan asetuksen 27 johdantokappaleen
mukaan jédsenvaltiot voivat itse sddtdd kuolleiden henkildiden henkilétietojen késittelyd
koskevista sddnnoistd. Toisiolain soveltamisalaa koskevan 2 §:n perusteluissa (HE 159/2017, s.
90) on todettu, ettd lakia sovellettaisiin my6s kuolleiden henkildiden tietojen késittelyyn, vaikka
tietosuoja-asetusta ei sithen sovelleta. Lain tasolla toisiolakiin ei kuitenkaan siséllytetty
sddnnostd sen soveltumisesta kuolleiden henkildiden tietoihin. Kéaytdnndssd toisiolakia
kuitenkin on sovellettu myos kuolleiden henkildiden tietojen kéyttoon. Kéytdnnon
kirjaamattomuus lakiin on kuitenkin aiheuttanut epéselvyyttd siitd, kuuluisiko toisiolakia
soveltaa kuolleiden henkil6iden tietoihin vai ei.

Ladketutkimuslain sddtdmisen yhteydessa (HE 18/2020 vp) ladketutkimuslakiin ja
tutkimuslakiin ehdotettiin sd&nnoksid, joissa olisi sdddetty siitéd, ettd tutkittavan kuoltua hénté
koskevia tietoja saa kisitelld kliinisen tutkimuksen toteuttamista varten siind tutkimuksessa,
jossa tietoja késiteltiin tutkittavan eldessd. Liséksi esityksessd ehdotettiin sdddettiviksi siitd,
ettd kuolleen henkilon tietoja késiteltdessa olisi noudatettava vastaavia suojatoimia kuin elédvin
henkildn tietoja késiteltdessd. Lakiesityksen valiokuntakésittelyissd kuitenkin katsottiin, ettd
ehdotetut sddnndkset olisivat jittdneet epaselvyyttd siitd, miten tietyssa tutkimuksessa kerittyja
tietoja tutkittavan kuoltua voidaan kayttdd muihin tutkimuksiin. Riskind nihtiin, ettd kyseiset
sadnndsehdotukset aiheuttaisivat sellaisia esteitd tutkimukselle, joita sddnnoksid valmistellessa
ei ollut huomioitu. Néistd syistd lddketutkimuslakiin ja tutkimuslakiin tuolloin ehdotetut
kuolleiden tutkittavien tietojen kadyton jatkamista koskevat sddnndkset paadyttiin poistamaan
lakiesityksistd, koska asian katsottiin vaativan lisdselvitystd (StVM 22/2021 vp, s. 9). Tamén
myo6td avoimeksi kysymyksesi on jadnyt, milld edellytyksilld kuolleiden tutkittavien tietojen
kasittelya tulisi kliinisissé tutkimuksissa toteuttaa. Liséksi hétatilatutkimusten osalta kuolleiden
tutkittavien tietojen kdyton jatkamiseen on liittynyt epdselvyyksié ja toisistaan vaihetelevia
tulkintoja, joita selostetaan tarkemmin seuraavassa jaksossa.

2.6 Hititilatutkimukset

Ladketutkimusasetuksessa, MD-asetuksessa, [VD-asetuksessa ja tutkimuslaissa sdddetddn
hatétilatutkimusten suorittamisen edellytyksistd. Hététilatutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta,
jossa piitds tutkittavan mukaan ottamisesta tutkimukseen tehdddn ennen kuin tutkittavalle
voidaan antaa lain edellyttdmii tietoja tutkimuksesta ja ennen kuin tutkittavalta tai hdnen
puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutetulta on voitu pyytidd suostumusta tutkimukseen
osallistumiselle. Kiytdnndssd tdmé tarkoittaa tutkimuksesta johtuvan intervention
kohdistamista henkiloén ennen kuin suostumusta on mahdollista hankkia. Menettely on
mahdollinen tietyissé lddketutkimusasetuksen 35 artiklassa, MD-asetuksen 68 artiklassa, IVD-
asetuksen 64 artiklassa ja tutkimuslain 10 a §:ssé erikseen sdddetyissd henkilon terveydentilaan
liittyvissd kiireellisissd tilanteissa. Liséksi edellytetddn, ettd tietoon perustuva suostumus
tutkittavan tutkimuksessa osallistumisen jatkamiseksi tulee pyytdd ilman aiheetonta viivéstysta
tutkittavalta itseltddn tai hdnen lailliselta edustajaltaan sen mukaan, kumpi ajankohta on
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aikaisempi. Jos suostumus on saatu tutkittavan lailliselta edustajalta, tietoon perustuva
suostumus tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi on saatava tutkittavalta vélittomésti, kun
hin kykenee sen antamaan.

Tutkimuslain ~ soveltamiskdytdnnossd on esiintynyt epdselvyyttd siitd, saadaanko
hatétilatutkimuksen tutkittava pitdd mukana tutkimuksessa, jos lain edellyttdimdi suostumusta
tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi ei ole kiytinnossd mahdollista pyytdd. Téllaiset
tilanteet voivat tulla kyseeseen, jos tutkittavalla ei ole suostumuksen antamiseen oikeutettuja
ldhiomaisia tai heitd ei toistuvista yrityksistd huolimatta tavoiteta, taikka jos tutkittava ei toivu
kuntoon, jossa hédn voisi itse antaa tietoon perustuvan suostumuksensa osallistumisen
jatkamiselle. Liséksi epaselvyyttd on ollut siitd, saadaanko tutkittavaa koskevien henkilGtietojen
késittelyd jatkaa tutkimuksessa tutkittavan kuoleman jélkeen, jos osallistumissuostumusta ei ole
ehditty hankkia lain edellyttdmailld tavalla ennen tutkittavan kuolemaa. Hététilatutkimusten
luonteesta johtuen kyseiset tilanteet voivat olla suhteellisen yleisid, koska hététilatutkimukset
suoritetaan tilanteissa, joissa tutkittavalle on aiheutunut &killinen ja vakava henked uhkaava
tilanne (esimerkiksi akillinen sydamenpysdhdys), jolloin my&s kuolleisuuden osuus taikka
todennikdisyys siité, ettei henkild endé tdysin toivu kuntoon, jossa suostumuksen pyytdminen
olisi mahdollista, ovat suhteellisen suuria.

Tulkintakdytdnnot ovat vaihdelleet eri puolilla maata. Yhtddltd on katsottu, ettd
hatatilatutkimukselle hyvéksytty mahdollisuus ottaa tutkittava mukaan tutkimukseen ennen
suostumusta sallii hdnen pitimisensd tutkimuksessa, ja kuolleen potilaan tietojen kayttdmista
saa jatkaa. Toisaalla on tulkittu, ettd tutkittavaa ei saa pitdd mukana tutkimuksessa, jos
suostumusta ei misséén vaiheessa ole mahdollista pyytid, eikd mydskéén sittemmin kuolleesta
henkilosti keréttyja tietoja saada kéyttaa.

2.7 Liaketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien antamia lausuntoja koskeva
muutoksenhakumenettely

Alueellisista ladketieteellisistd tutkimuseettisistd toimikunnista sdddetddn tutkimuslain 16 §:ssé,
jonka mukaan yliopistollista sairaalaa ylldpitdvélld hyvinvointialueella ja HUS-yhtymalld tulee
olla vahintddn yksi alueellinen l4éketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka tehtdvana
on seurata, ohjata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten kisittelyd alueellaan. Alueellisten
ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien tehtdvéni on kliinisten tutkimusten eettinen
ennakkoarviointi ja niitd koskevien lausuntojen antaminen tutkimuslain soveltamisalaan
kuuluvista lddketieteellisistéd tutkimuksista sekd EU:n MD-asetuksen mukaisista lddkinnéllisten
laitteiden  kliinisistd  tutkimuksista ja  IVD-asetuksen mukaisista  ivd-laitteiden
suorituskykytutkimuksista. Lisdksi alueellisten eettisten toimikuntien tehtédvana on lausuntojen
antaminen kudoslain 11 §:n mukaisista vainajiin kohdistuvista ladketieteellisistd tutkimuksista
ja kudoslain 19, 20 ja 21 a §:ssd tarkoitetuista lddketieteellisistd tutkimuksista, joissa kyse on
ihmisestd irrotettujen elimien, kudoksien, solujen tai muiden nédytteiden kéyttimisesta.
Alueellisten eettisten toimikuntien tehtidvénd on myos kudoslain 11, 19 ja 20 §:44n sekd
biopankkilain 13 §:44n perustuen lausuntojen antaminen néytteiden siirtdmisestd biopankkiin,
kun siirto on tarkoitus suorittaa ilman niytteenantajan nimenomaista suostumusta.

Valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan eli Tukijan tehtdvani
puolestaan on kliinisid ladketutkimuksia koskevien hakemusten eettinen ennakkoarviointi EU:n
ladketutkimusasetuksen mukaisesti ja hakemuksia koskevien lausuntojen antaminen. Tukijan
tehtdvani on myos eettisen ennakkoarvioinnin suorittaminen sellaisista lddkinnallisisté laitteista
annetun lain 18 §:n 3 momentissa tarkoitetuista tutkimuksista, joissa laitetutkimus yhdistetadn
kliiniseen ladketutkimukseen. Lisdksi Tukijan tehtdvéni on biopankkitoiminnan aloittamista ja
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muuttamista koskevien lausuntojen antaminen biopankkilain 6 §:n 2 momentin ja 9 §:n 2
momentin mukaisesti.

Vaikka eettisten toimikuntien lausuntomenettelyssd ei ole kyse viranomaisluvasta vaan
toiminnan eettisestd ennakkoarvioinnista, voidaan eettisen toimikunnan lausunnon kuitenkin
katsoa rinnastuvan hallinnolliseen péadtoksentekoon, silld eettisen toimikunnan antama
mydnteinen lausunto on oikeudellinen ennakkoedellytys sille, etti tutkimukseen saadaan ryhtyi
tai ettd niytteitd saadaan siirtdd biopankkiin ilman néytteenantajan nimenomaista suostumusta
taikka ettd biopankkitoiminnan aloittaminen tai muuttaminen saadaan toteuttaa.

Tutkimuslain 18 a §:ssd sdddetddn lisdksi lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostosta. Muutoksenhakujaosto toimii Tukijan yhteydessé erillisend jaostona,
ja sen tehtdvina on kisitelld oikaisuvaatimukset, jotka koskevat alueellisten lddketieteellisten
tutkimuseettisten toimikuntien léédketieteellisistd tutkimuksista ja niiden muutoksista antamia
lausuntoja. Ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaosto perustettiin
ladketutkimuslain sddtdmisen yhteydessd tutkimuslakiin toteutettujen laajojen muutosten
yhteydessi (HE 18/2020 wvp), ja se aloitti toimintansa tammikuussa 2022.
Muutoksenhakujaoston perustamisen tarkoituksena oli vahvistaa tutkimusten toimeksiantajien
oikeusturvan toteutumista séatdmalla selkedstd muutoksenhakumenettelysté, jota sovellettaisiin
alueellisten eettisten toimikuntien antamien lausuntojen johdosta erityisesti tilanteissa, joissa
eettisen toimikunnan tutkimuksesta antama lausunto on kielteinen.

Laidketieteellisten  tutkimusten —muutoksenhakujarjestelmidn  uudistamisen  yhteydessa
tutkimuslain 17 §:4én liséttiin uusi 5 momentti, jossa sdddetdén siité, ettd alueellisen eettisen
toimikunnan tutkimushankkeesta antama lausunto on hallintolaissa (434/2003) tarkoitettu
hallintopéétos. Tamaén katsottiin olevan vélttimaton edellytys eettisten toimikuntien lausuntojen
johdosta sovellettavasta muutoksenhakumenettelystd sdatdmiseksi. Tdméa johtui muun muassa
siitd, ettd silloisesta hallituksen esityksestd annetussa lausuntopalautteessa erdét
oikeusviranomaiset pitivdt ongelmallisena muutoksenhakuoikeuden kohdistumista eettisen
toimikunnan lausuntoon, kun taas hallintolain ja oikeudenkéynnisté hallintoasioissa annetun
lain (808/2019) terminologian mukaan muutoksenhakuoikeus kohdistuu paiatokseen.!> Samalla
kuitenkin tunnistettiin, ettei alueellisen eettisen toimikunnan lausunnon rinnastaminen
hallintopéétokseen ole ongelmatonta, koska lausuntoon sisiltyy eettisyyden arviointi, joka ei
ole kaikilta osin oikeusharkinnan alaan kuuluvaa arviointia tai sellaiseksi palautettavaa
lainsdddanndllisin ratkaisuin. Kuitenkin perustuslain 21 §:n kannalta muutoksenhakukieltokin
olisi ollut ongelmallinen ratkaisu. Niisté syistd tutkimuslain 17 §:n 4 momenttiin liséttiin lista
seikoista, joita alueellisen eettisen toimikunnan tulee tutkimushanketta arvioidessaan ottaa
huomioon. Talld pyrittiin sitomaan tutkimuslain alaisten tutkimusten arvioinnit selkedimmin
oikeudellisen harkinnan piiriin. Tutkimuslaissa ei nimittdin ennen vuotta 2022 sdéddetty
eettisessd arvioinnissa arvioitavista seikoista.

Tutkimuslaissa sdddetty muutoksenhakumenettely eettisten toimikuntien antamiin lausuntoihin
koskee ainoastaan alueellisten lddketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien tutkimuslain 3
§:n 4-6 momentin mukaisesti antamia lausuntoja, ja sitd sovelletaan ainoastaan tutkimuslain
soveltamisalaan kuuluviin lddketieteellisiin tutkimuksiin.

12 Ks. hallituksen esityksestd HE 18/2020 vp annetut valtioneuvoston oikeuskanslerin
(OKV/24/20/2018), eduskunnan oikeusasiamichen (EOAK/4543/2017) sekd Helsingin hallinto-
oikeuden (H 00207/18) lausunnot.

32



Kudoslain 11, 19 ja 20 §:ssé sekd biopankkilain 13 §:ssd puolestaan sdddetddn
perustuslakivaliokunnan lausuntoon PeVL 10/2012 vp perustuen menettelystd, jossa Fimea
tekee hakemuksesta pddtoksen, jos eettinen toimikunta on antanut kielteisen lausunnon
ihmisperdisten néytteiden kaytostd lddketieteelliseen tutkimukseen tai niytteiden siirrosta
biopankkiin. Nykyiset kudoslain 11, 19 ja 20 §:44n sekd biopankkilain 13 §:84n sisdltyvat
eettisten toimikuntien lausuntotehtivét on sadddetty biopankkilain séédtdmisen yhteydessé.
Tuolloin biopankkilain sddtimistd koskeneeseen hallituksen esitykseen sisdltyi alun perin
eettisten toimikuntien antamia lausuntoja koskeva muutoksenhakukielto. Lakiesitysté
késitellessdédn perustuslakivaliokunta edellytti kuitenkin asiaa koskevan sdéntelyn muuttamista,
silla valiokunnan ndkemyksen mukaan eettisten toimikuntien kielteisten lausuntojen
oikeusvaikutukset vastaavat kielteisen viranomaispéaatoksen oikeusvaikutuksia, mistd syisté
ainakin toimikuntien kielteisistd lausunnoista tuli valiokunnan kannan mukaan olla
muutoksenhakumahdollisuus. Perustuslakivaliokunnan lausuntoon perustuen
muutoksenhakumahdollisuus alueellisten eettisten toimikuntien antamiin lausuntoihin on
kudoslaissa ja biopankkilaissa nykyisin toteutettu siten, ettd hakija voi pyytdd Fimealta
muutoksenhakukelpoisen hallintopddtoksen tekemistd alueellisen eettisen toimikunnan
kielteisen lausunnon johdosta, minka jélkeen hakija voi saattaa eettisen toimikunnan arvioiman
asian hallintotuomioistuimen késiteltdviksi hakemalla muutosta Fimean tekemiin
hallintopéétokseen.

Biopankkilain sddtdmisen yhteydessd perustuslakivaliokunta ei sen sijaan pitinyt
ongelmallisena  muutoksenhakukieltoa, joka koskee biopankin  perustamis- ja
muutosilmoituksia koskevia Tukijan lausuntoja. Valiokunta nimittdin katsoi, etté
biopankkitoiminnan harjoittaja voi saattaa Tukijan lausunnon lainmukaisuuden arviotavaksi
hakiessaan muutosta sen perusteella tehtdvdin Valviran (nykyisin Fimea) padtokseen. Naissd
tilanteissa Fimean pédétoksessd ei kuitenkaan ole suoraan kyse eettisen toimikunnan lausunnon
johdosta  annettavasta ~muutoksenhaun mahdollistavasta  hallintopditoksestd, vaan
biopankkitoiminnan aloittamista tai muuttamista koskevan rekisterimerkinnidn tekemisesté
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin. Biopankkilain 34 §:n 2 momentin mukaan biopankin
toiminnan merkitseminen valtakunnalliseen biopankkirekisteriin edellyttdd, ettd Tukijan asiasta
antama lausunto on mydnteinen.

Fimean hallintopdédtoksen kautta toteutettavan eettisten toimikuntien lausuntojen
muutoksenhakumenettelyn voidaan arvioida olevan raskas ja epitarkoituksenmukainen.
Saantely on perdisin ajalta, jolloin lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostoa ei ollut vield perustettu ja muutoksenhaku tuli toteuttaa muuta kautta.
Tutkimuslain alaisten lddketieteellisten tutkimusten muutoksenhakumenettelyjen uudistamisen
yhteydessd arvioitiin mahdollisuutta toteuttaa vastaavat muutokset myods kudoslakiin ja
biopankkilakiin. Tuolloin arvioitiin, ettei jatkossa olisi tarkoituksenmukaista enda yllapitdd
menettelyd, jossa viranomainen erikseen tekee péédtoksen kudoslain mukaisista kielteisisté
lausunnoista muutoksenhakuoikeuden mahdollistamiseksi ottaen huomioon samassa
yhteydessd  toteutettu  alueellisten  eettisten  toimikuntien antamien lausuntojen
hallintopéétosluonteesta sddtdminen. Muutoksia ei kuitenkaan tuossa yhteydessd toteutettu
kudoslakiin tai biopankkilakiin, vaan ne katsottiin tarkoituksenmukaiseksi toteuttaa muiden,
nimenomaan kyseisiin lakeihin kohdistuvien valmistelujen yhteydessa.'3

13 Ks. tarkemmin eettisten toimikuntien lausuntojen muutoksenhakujirjestelmén uudistamisesta HE
18/2020 vp.
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Mahdollisuutta hakea Fimean muutoksenhakukelpoista hallintopéétostd alueellisen eettisen
toimikunnan antaman kielteisen lausunnon johdosta ei ole kertaakaan kiytetty. Myoskddn
Tukijan biopankin perustamis- tai muutosilmoitukseen antaman lausunnon johdosta ei ole
haettu muutosta Fimean rekisterimerkinnin tekemistd koskevan péitoksen kautta. Tadmén
voidaan arvioida johtuvan siitd, etteivdt toimijat katso tarkoituksenmukaiseksi saattaa asiaa
lainkaan Fimean késiteltavéksi pelkdstdin Tukijan lausuntoa koskevan
muutoksenhakuoikeuden toteuttamiseksi, koska prosessi vie aikaa ja Fimean hakemuskasittelyt
ovat maksullisia. Menettelystd ei myoOskddn ole nimenomaisesti sdidetty lain tasolla taikka
analysoitu sitd biopankkilakiesityksen perusteluissa, vaan sen hyddyntdmistd koskeva
mahdollisuus on tuotu esiin ainoastaan perustuslakivaliokunnan lausunnossa PeVL 10/2012 vp.
Voidaan otaksua, ettel perustuslakivaliokunnan lausunnossa esiin tuotu
muutoksenhakumahdollisuus Tukijan biopankkitoimintaa koskeviin lausuntoihin ole kovinkaan
laajasti eri tahojen tiedossa.

Kudoslain 21 a §:ssd tarkoitettujen alueellisten eettisten toimikuntien lausuntojen osalta
puolestaan ei nykyisin ole sdddetty minkddnlaisesta muutoksenhakumenettelystd. Kudoslaissa
tai biopankkilaissa ei myoskddn ole sdddetty seikoista, jotka alueellisten eettisten toimikuntien
tulisi mainittujen lakien mukaisia asioita arvioidessaan ottaa huomioon.

Myoskédan ladkinnillisistd laitteista annetussa laissa ei ole sdddetty eettisten toimikuntien
lausuntoihin sovellettavasta muutoksenhakumenettelystd. Laitelain 19 §:ssd kuitenkin
sdddetddn seikoista, jotka eettisen toimikunnan on erityisesti otettava huomioon, kun se arvioi
laitetutkimuksen eettistd hyvéksyttavyytta.

Tukijan  kliinisistd  ladketutkimuksista ~ antamia  lausuntoja  koskee  erillinen
muutoksenhakukielto, josta sdidetddn ladketutkimuslain 30 §:n 4 momentissa. Tukijan kliinisid
ladketutkimuksia koskeva muutoksenhakukielto johtuu EU:n lddketutkimusasetuksen
sddantelystd, jonka 8 artiklan mukaan kliinisia ladketutkimuksia koskien voidaan antaa vain yksi
kansallinen paétds. Néin ollen Tukijan kliinisiéd lddketutkimuksia koskevien lausuntojen osalta
ei ole mahdollista sddtdéd siitd, ettd Tukijan lausuntoon voisi hakea muutosta itsendisend
hallintopdétoksend. Lédketutkimuslain mukaan Fimea tekee kliinisen lddketutkimuksen
hyviksymistd koskevan kansallisen paiatoksen, minké yhteydessda Fimean on otettava Tukijan
lausunto huomioon. Lain 11 §:n 3 momentin mukaan Tukijan tutkimuksesta antama kielteinen
lausunto sitoo Fimeaa péditoksenteossa. Ladketutkimuslaissa omaksutun séddntelyratkaisun
mukaan Tukijan lausunnossa késiteltyyn seikkaan on mahdollista hakea muutosta vaatimalla
oikaisua Fimean kliinisesti ldéketutkimuksesta tekemédén pééatokseen. Ladketutkimuslain 30 §:n
1 momentin mukaan Fimean tulee lddketutkimuslain alla tekeméédnsd péétostd koskevan
oikaisuvaatimuksen késitellyn yhteydessd pyytdd Tukijalta lausuntoa, jos asia, johon
oikaisuvaatimus kohdistuu, koskee Tukijan lausunnossa kasiteltyd seikkaa, ellei lausunnon
pyytiminen ole ilmeisen tarpeetonta. Fimean oikaisuvaatimukseen antamasta padtoksestd
puolestaan saa valittaa hallinto-oikeuteen.

3 Tavoitteet

Esityksen tavoitteena on selkiyttdd ja pdivittdd nykyistd sosiaali- ja terveysalan
tutkimustoimintaa koskevaa lainsdddantokokonaisuutta. Esityksen keskeisend tavoitteena on
selkiyttdd erityisesti sellaisia tutkimusten toteuttamiseen liittyvid henkilotietojen
kasittelytilanteita, jotka on nykyisin koettu epéselviksi. Liséksi tavoitteena on yhdenmukaistaa
sellaisia eri tilanteissa noudatettavia menettelyjd, joista nykytilassa on esiintynyt vaihtelevia
kéytantoja.
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Ehdotettavien lainsddadédntomuutosten tavoitteena on tukea ja edistdd Suomessa toteutettavaa
sosiaali- ja terveysalan tieteellistd tutkimusta. Esitys on jatkoa toisiolain muuttamista
koskeneelle hallituksen esitykselle HE 87/2025 vp, jolla helpotettiin sosiaali- ja terveystietojen
turvallista hyddyntdmistd tutkimus- ja kehittimistoiminnassa sekd purettiin lainsddddnnon
aiheuttamia hidasteita ja esteitd sosiaali- ja terveystietojen toisiokdytdssd. Nyt kisilld olevassa
hallituksen  esityksessd  tarkoituksena on toteuttaa laajemmin my6s muuhun
tutkimuslainsdddantoon  kohdistuvia ~ muutoksia  lainsdddidntokokonaisuuden  selkeén
sovellettavuuden edistamiseksi.

Esityksen tavoitteena on, ettd suomalainen lainsdddédntd mahdollistaa houkuttelevan
toimintaympériston sekd kotimaisille ettd kansainviélisille tutkimusalan toimijoille huolehtien
samalla luonnollisia henkilditd koskevan tietosuojan korkean tason turvaamisesta. Tavoitteena
on, ettdi Suomi olisi edelldkdvija lddke- ja terveystieteen alan tutkimuksessa myos
tulevaisuudessa. Tédlld mahdollistetaan tiedon lisddminen sairauksista ja taudeista, terveyden
edistiminen ja sairauksien ennaltachkiisy sekd uusien hoitomuotojen kehittiminen, mika
hyodyttad koko yhteiskuntaa ja lisdd vdeston terveyttd ja hyvinvointia.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessd  ehdotetaan muutoksia seitsemddn eri tutkimustoimintaan liittyvéin
aihekokonaisuuteen. = Muutokset  kohdistuvat  tutkimuslakiin,  lddketutkimuslakiin,
ladkinnéllisistd laitteista annettuun lakiin, biopankkilakiin, kudoslakiin seké toisiolakiin.
Muutosehdotukset liittyvét tutkimusten saatavuusselvitysten tekemiseen ja tutkittavien
kontaktointiin kliinisissd tutkimuksissa, kuolleita henkil6itd koskevien henkilétietojen
tutkimuskayttoon, toisiolain soveltumiseen harvinaissairauksien tutkimiseen,
hatatilatutkimuksissa noudatettaviin  menettelyihin, ladketieteellisten tutkimuseettisten
toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyihin sekd biopankkien laissa sdddettyjen
tehtévien tdsmentémiseen. Liséksi kudoslaissa olevaan tutkimussééntelyyn ehdotetaan erdité
muutoksia.

Esityksessd ei ehdoteta sddntelyd, joka olisi pééllekkdistdi EHDS-asetuksen terveystietojen
toisiokdyttod koskevan sddntelyn kanssa. Erityisesti saatavuusselvityksien osalta on
huomattava, ettei EHDS-asetuksessa sdddetd saatavuusselvityksista.

Saatavuusselvitykset ja tutkittavien kontaktointi kliinisissd tutkimuksissa

Esityksessd ehdotetaan, ettd tutkimuslainsdddéntoon lisdttdisiin nimenomaiset oikeusperusteet,
joiden nojalla sosiaali- ja terveystietoja olisi mahdollista kisitelld kyseisten tietojen
kiytettdvyyttd ja yleistd saatavuutta kuvaavan tiedon tuottamiseksi. Tarkoituksena on
mahdollistaa erityisesti tieteellisten tutkimusten saatavuusselvitysten tekeminen lisddmalla
yleisesti tietoa rekisteritietojen kéytettivyydestd ja soveltuvuudesta erilaisten hankkeiden
aineistoiksi. Ehdotuksen tavoitteena on, ettd saatavuusselvitysten tekemiselle olisi selked
lainsddddnnollinen perusta, jotta voitaisiin turvata toiminnan kestidvyys, luotettavuus ja
jatkuvuus seka rekisterdityjen oikeuksien toteutuminen. Toisena kokonaisuutena tarkoituksena
on mahdollistaa potentiaalisten tutkittavien 180ytdminen kliinisiin tutkimuksiin potilastietojen
perusteella sekd yhteydenottaminen heihin sujuvasti ja kohdennetusti tutkimusten
rekrytointitoimenpiteiden suorittamiseksi.

Esityksessd ehdotetaan kolmiportaista ratkaisumallia saatavuusselvitysten tekemisen tueksi.
Ratkaisumallin ensimmaéisessid portaassa mahdollistettaisiin yleisen ndkyvyyden lisd&dminen
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sosiaali- ja terveystietojen kéytettdvyydestd lisddmaélld toisiolakiin uusi 37 a §, joka
mahdollistaisi aggregoidun tilastotiedon tuottamisen ja julkaisemisen rekisteritietojen yleisen
kaytettdvyyden ja saatavuuden kuvaamiseksi. Nékyvyystietoa olisi mahdollista tuottaa
toisiolain soveltamisalaan kuuluvista tiedoista, ja tiedon tuottamiseen oikeutettuja tahoja
olisivat toisiolain 6 §:n mukaiset rekisterinpitédjat, yksityiset sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunjérjestéijét sekd Tietolupaviranomainen toisiolain 14 §:n 5 momentissa tarkoitettujen
valmisaineistojensa osalta. Nékyvyystietoa olisi mahdollista tuottaa ja julkaista sellaisista
aineistoista ja tietokokonaisuuksista, jotka rekisterinpitdjén arvion mukaan voisivat hyodyttia
tietojen potentiaalisia kayttdjid. Aggregoidun tilastomuotoisen nékyvyystiedon tuottaminen
tapahtuisi siis rekisterinpitdjdn harkinnan ja oman aloitteen perusteella, ei yksittiisten
tiedonhyddyntédjien pyynndstd. Tuotetut nékyvyystiedot kuvaisivat toisiolain soveltamisalaan
kuuluvia rekisteriaineistoja yleisesti, jolloin niité olisi mahdollista hyodyntéa kaikkien toisiolain
mukaisiin  toissijaisiin  kdyttotarkoituksiin liittyvien hankkeiden ja kéyttStapausten
suunnittelussa.

Ratkaisumallin toinen porras mahdollistaisi kohdennetun tiedon tuottamisen rekisteritietojen
saatavuudesta tieteellisid tutkimustarkoituksia varten. Tdméin mahdollistamiseksi toisiolakiin
liséttéisiin uusi 42 a §, jonka perusteella toisiolain 6 §:n mukaiset rekisterinpitdjit, yksityiset
sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjdrjestéjét seké Tietolupaviranomainen toisiolain 14 §:n
5 momentissa tarkoitettujen valmisaineistojensa osalta saisivat yksittdisten pyyntdjen
perusteella késitelld niiden rekisterinpidossa olevia toisiolain soveltamisalaan kuuluvia
henkil6tietoja tuottaakseen rekisteritietoja koskevaa kohdennettua saatavuustietoa suunnitteilla
olevia tieteellisid tutkimushankkeita varten. Toisin kuin ndkyvyystiedon kohdalla
saatavuustietoa tuotettaisiin tutkimushankekohtaisesti, eli tarkastelemalla rekisteritietojen
saatavuutta ja soveltuvuutta hankkeen aiottuja sisdénotto- ja poissulkukriteerejd taikka muita
hankkeessa maéériteltyjd kerdttdvin tutkimusaineiston sisdltod kuvaavia kriteerejd vasten.
Saatavuustiedon tuottaminen olisi mahdollista yleisesti ottaen sellaisiin suunnitteilla taikka jo
toteutusvaiheessa oleviin hankkeisiin, jotka ovat katsottavissa tieteellisiksi tutkimuksiksi.

Hankekohtaisen saatavuustiedon tuottaminen eroaisi nékyvyystiedon tuottamisesta siten, ettd
saatavuustietojen tuottaminen olisi kayttotarkoituksiltaan rajatumpaa ja se tehtdisiin
kohdennetusti yksittdisten hankkeiden tarpeisiin. Tuotetut tiedot olisi mahdollista luovuttaa
tieteellistd tutkimusta tekeville laitokselle, yritykselle, yhteisolle tai henkil6lle edellyttden, ettei
niisti pysty tunnistamaan yksittdisid rekisterdityjd. Ehdotuksen tavoitteena on mahdollistaa se,
ettd toisiolain mukaisia rekisteritietoja hyddyntdvan tutkimushankkeen taikka kliinisen
tutkimuksen  kdynnistimistd  harkitseva  taho  pystyisi  arvioimaan  hankkeen
toteuttamisedellytyksid nykyistd paremmin, kun rekisterinpitdjien olisi mahdollista tuottaa
hinelle vastauksia ja kuvauksia olemassa olevien potentiaalisten tutkimusaineistojen ja
tutkittavien madristd sekd muusta yleisesti soveltuvuudesta yksittdisen tutkimuksen tarpeisiin.

Ratkaisumallin kolmas porras koskee kliinisid tutkimuksia, ja sen tarkoituksena on mahdollistaa
yhteydenottaminen sellaisiin yksittéisiin henkil6ihin, jotka mahdollisesti sopisivat kéynnissé
olevan kliinisen tutkimuksen tutkittaviksi. Tdmin toteuttamiseksi tutkimuslakiin liséttéisiin
uusi 21 b §, lddketutkimuslakiin uusi 33 a § ja lddkinnallisisti laitteista annettuun lakiin uusi 20
b §, joiden perusteella terveydenhuollon palvelunantajalla sekd palvelunantajaan
palvelussuhteessa olevalla tutkijalla olisi oikeus kisitelld palvelunantajan rekisterinpidossa
olevia potilastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen yhteyttd henkildihin, jotka rekisteritietojen
perusteella soveltuisivat kliinisen tutkimuksen tutkittaviksi. Ehdotuksen tarkoituksena on, ettd
kliinisten tutkimusten tutkittavien rekrytointia voitaisiin tehdd nykyistd kohdennetummin ja
tehokkaammin. Ratkaisumallin kolmannen portaan tilanteissa olisi kdytdnnossa kyse kliinisisté
tutkimuksista, jotka ovat jo kdynnistyneet ja joilla siten on jo eettisen toimikunnan myonteinen
lausunto sekd kliinisten lddketutkimusten ja laitetutkimusten osalta myds Fimean lupa
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toimintansa perustana. Tutkimushankkeisiin, joilla ei vield ole tarvittavaa viranomaislupaa ja
eettisen toimikunnan mydnteistd lausuntoa, kliinisten tutkimusten lakeihin ehdotettavia
tutkittavien tunnistamista ja kontaktointia koskevia sddnnoksid ei voitaisi soveltaa, vaan
tallaisissa tilanteissa hankkeiden kdynnistdmisen tukena tulisi hyddyntéa toisiolakiin ehdotettua
42 a §:4a.

Liséksi saatavuusselvitysten mahdollistamiseksi ja erityyppisten tutkimusten rekrytoinnin
tukemiseksi biopankkilakia muutettaisiin siten, ettd biopankkien sdilytyksessa olevia aineistoja
olisi mahdollista hyddyntdd nykyistd joustavammin tutkimusten saatavuusselvitysten
tekemiseksi sekd tutkittavien rekrytoimiseksi tutkimuksiin. Tahén liittyvien biopankkilakiin
ehdotettujen muutosten keskeista sisaltod on selostettu tarkemmin jdljempana tassé jaksossa.

Saatavuusselvityksid koskevat ehdotukset merkitsisivdt arkaluonteisten henkilStietojen
kisittelyd niiden alkuperdisissd rekisterinpitdjissd, mutta ehdotusten tarkoituksena ei ole
mahdollistaa yksittdisten henkil6tietojen luovuttamista rekisterinpitdjistd kolmansille tahoille.
Jos henkilGtietojen hyodyntdmisestd kiinnostunut taho haluaisi hénelle tuotettujen
saatavuustietojen perusteella saada rekisteritietoja kayttoonsd yksittdisessd hankkeessa
hyodynnettaviksi, tulisi hdnen noudattaa muita menettelyité tietoihin padsemiseksi. Téma voisi
tilanteesta riippuen merkitd toisiolain mukaisen tietoluvan hakemista, biopankkilain 27 §:ssd
tarkoitetun aineistonluovutuspyynnén tekemistd biopankille taikka lupien hakemista kliinisen
tutkimuksen suorittamiseksi, jolloin kliinisissd tutkimuksissa on mahdollista soveltaa
tutkimuslain 21 c§:ssé, ladketutkimuslain 34 §:ssd sekd ladkinnallisistd laitteista annetun lain
20 a §:ssd sdddettyja erityisid tiedonsaanti- ja késittelyoikeuksia koskevia sddnnoksia.

Kuolleita henkiléitd koskevien tietojen tutkimuskdytto

Kuolleita henkil6itd koskevien henkil6tietojen tutkimuskéyttoon liittyvad sddntelyd ehdotetaan
tarkennettavaksi erdiltd osin. Toisiolakiin ehdotetaan lisidttdviksi nimenomainen sdannds siité,
ettd lakia sovelletaan myds kuolleiden henkildiden tietojen kayttdon toissijaisissa
kayttotarkoituksissa. Toisiolain soveltuminen kuolleiden henkildiden tietoihin on todettu
toisiolain alkuperdisessa hallituksen esityksessé. Asiasta ei kuitenkaan ole siéddetty lain tasolla,
mikd on kaytinndssd aiheuttanut epidselvyyksid toisiolain soveltamisalan ulottuvuudesta.
Kuolleiden tietojen kéyttdmisestd harvinaissairauksien tutkimuksissa ehdotetaan kuitenkin
poikkeusta toisiolain soveltamisalan laajuuteen, jota on selostettu tarkemmin jaljempéana.

Lisdksi kliinisten tutkimusten lakeihin liséttdisiin sddnnokset siitd, ettd tutkittavaa koskevien
henkilotietojen késittelyd saadaan jatkaa samassa tutkimuksessa kuin tutkittavan eldessékin, jos
tutkittava kuolee kesken tutkimuksen. Asiasta ei ole till4 hetkelld erikseen séédetty laissa, joten
kyse olisi nykytilaa selkiyttdvistd sdéntelystd. Sadnnds kattaisi ensinndkin niiden tietojen
kayton, jotka tutkittavasta on hénen elinaikanaan kerdtty tutkimuksen kaytt6on, mutta myos
uusien tietojen kerddmisen, jos uudet tiedot ovat valttaméattomia tutkimuksen suorittamiseksi tai
tutkimukseen liittyvén laissa sdéidetyn velvoitteen noudattamiseksi. Uusien tietojen kerdéiminen
tutkittavan kuoleman jilkeen voi olla perusteltua esimerkiksi silloin, jos tutkimuksessa on
tarpeen selvittdd, onko henkilon kuolema aiheutunut tutkimuksessa suoritettujen interventioiden
johdosta vai muista syistd. Kuolleiden henkiliden tietojen kdyttoon liittyvand suojatoimena
sdddettdisiin lisdksi erikseen siitd, ettd kuolleiden henkildiden tietojen késittelyssd on
noudatettava vastaavia suojatoimia kuin eldvén henkilonkin tietojen késittelyssd. Tdma johtuu
siitd, ettei tietosuoja-asetuksen sidéntelyd ldhtOkohtaisesti sovelleta kuolleiden henkil6iden
tietojen késittelyyn, ellei asiasta erikseen kansallisesti sdaddeta.
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Toisiolain soveltuminen harvinaissairauksien tutkimuksiin

Toisiolakiin ehdotetaan lisdttdvéksi uusi 2 a §, jossa sdddettéisiin siitd, ettei toisiolakia sovelleta
harvinaissairauksien tutkimuksissa tapahtuvaan henkildtietojen késittelyyn. Eldvien
henkil6iden tietojen osalta edellytyksend soveltamisalan rajaukselle olisi se, ettd henkild on
antanut suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle. Kdytdnndssé néissa tilanteissa olisi kyse
sellaisista tutkimuksista, joita suoritetaan henkilén suostumukseen perustuen, mutta jotka eivét
kuitenkaan ole kliinisid tutkimuksia. Kliinisissd tutkimuksissa tapahtuvaan henkilétietojen
kisittelyyn toisiolakia ei sovelleta 1.1.2026 voimaan tulleiden lakimuutosten myd6ta.

Tilanteissa, joissa suostumusta tutkimukseen osallistumiseksi ei olisi mahdollista hankkia
henkilon kuoleman johdosta, soveltamisalan rajaus perustuisi henkilon oletettuun
suostumukseen. Tilloin toisiolakia ei ldhtdkohtaisesti sovellettaisi harvinaissairauksien
tutkimuksissa tapahtuvaan henkilGtietojen késittelyyn niiltd osin kuin kyse on kuolleiden
harvinaissairaiden tietojen hyddyntdmisestd tutkimuksessa. Tadméi merkitsisi siten poikkeusta
esityksessd ehdotettavaan ldhtokohtaan siitd, ettd toisiolakia sovellettaisiin myds kuolleiden
henkil6iden tietojen kisittelyyn. Kuolleiden harvinaissairaiden henkildiden tietojen késittelyé
koskevana suojatoimena sdddettéisiin kliinisten tutkimusten lakeja vastaavasti siité, ettd tietojen
kisittelyssd on noudatettava vastaavia suojatoimia kuin eldvienkin tietojen kisittelyssa.
Kaytinnossd tilld tarkoitettaisiin tietosuoja-asetuksesta ja sitd tidydentdvéstd kansallisesta
yleislainsddddnnostd johtuvia henkildtietojen késittelyd koskevia velvoitteita.

Lisdksi edellytyksend toisiolain soveltamisalan rajaukselle harvinaissairauksien tutkimuksissa
tapahtuvalle henkildtietojen késittelylle olisi, etté lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
on antanut tutkimuksesta myonteisen lausunnon.

Hatdtilatutkimuksissa noudatettavat menettelytavat

Tutkimuslain  hététilatutkimuksia koskevan 10 a §:n sdéntelyd tdsmennettdisiin
hatétilatutkimuksissa  noudatettavien menettelyjen osalta. Ehdotuksena on, ettd
hatitilatutkimuksen piiriin otetun tutkittavan saisi pitdd mukana tutkimuksessa, vaikka
tutkittavan tai hiinen ldhiomaisensa tai muun ldheisen suostumusta tutkimuksessa osallistumisen
jatkamiseksi ei olosuhteiden vuoksi olisi mahdollista saada. Ehdotettu saintely koskisi
tilanteita, joissa tutkittavan puolesta suostumuksen antamiseen oikeutettua ldhiomaista tai
muuta léheistd ei ole tai hinti ei toistuvista yrityksistd huolimatta tavoiteta eiki tutkittava itse
voi tai kykene antamaan tietoon perustuvaa suostumusta tutkimuksessa osallistumisen
jatkamiseksi. Kéytdnnossa tdma tarkoittaisi tilanteita, joissa tutkittava ei toivu kuntoon, jossa
suostumusta voitaisiin héneltd pyytdd, sekéd tutkittavia, jotka lain mukaan eivét voi antaa
itsendistd osallistumissuostumusta.

Lisdksi tutkimuslain 10 a §:44n tdsmennettéisiin, ettd jos hétitilatutkimuksen tutkittava kuolee
ennen kuin hinen omaa suostumustaan tutkimuksessa osallistumisen jatkamiseksi on hénen
terveydentilaansa liittyvistd syystd mahdollista pyytdd, hidntd koskevien henkilétietojen
késittelya saisi jatkaa tutkimuksessa tutkimuslain 21 a §:n 4 momenttiin ehdotettavan sééntelyn
mukaisesti. Vastaavasti henkildstd otettujen naytteiden kdyttdmista saisi jatkaa tutkimuksessa.

Hatétilatutkimuksia koskevat tdsmennykset tehtéisiin ainoastaan kansalliseen tutkimuslakiin.
Tadma johtuu siitd, ettd hététilassa suoritettavien kliinisten lddketutkimusten ja laitetutkimusten
edellytyksisté sdddetdin EU-asetuksissa. Asetukset eivét sisélld hatétilatutkimuksia koskevaa
kansallista liikkumavaraa, misté syysté kliinisten ladketutkimusten ja laitetutkimusten kohdalla
edellytykset tutkimuksessa osallistumisen jatkamiselle tulee johtaa EU-asetusten
tulkintakdytdnnostid. Jos héatdtilanteessa suoritettavan kliinisen lddketutkimuksen tutkittava
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kuitenkin kuolee kesken tutkimuksen, héntd koskevien tietojen kdyttdmistd olisi mahdollista
jatkaa tutkimuksessa ladketutkimuslain 33 §:n 3 momenttiin ehdotettavan siéntelyn perusteella.
Laitetutkimusten osalta sovellettaisiin laitelakiin ehdotettavan uuden 19 a §:n 3 momenttia,
jossa niin ikdédn sdddettdisiin kuolleiden tutkittavien tietojen kdyton jatkamisesta.

Eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyt

Alueellisten ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien lausuntojen antamisessa
noudatettaviin menettelyihin ehdotetaan tehtidvéksi erditd nykytilaa selkiyttdvid tdsmennyksié.
Eettisten toimikuntien tehtdvid koskeviin kudoslain ja biopankkilain séd&nnoksiin
tdsmennettdisiin, mitd seikkoja eettisten toimikuntien tulee ottaa huomioon, kun ne arvioivat
kuolleen ihmisen ruumiin kayttdmistd tutkimuksissa, ihmisen elimien, kudoksien, solujen tai
muiden ndytteiden tutkimuksellista kéyttoad toissijaisissa kéyttotarkoituksissa taikka tillaisen
materiaalin siirtdmistd biopankkiin. Arvioinnissa huomioon otettavat seikat keskittyisivat
lahtokohtaisesti tutkimuksessa tai siirrossa noudatettavien menettelytapojen asianmukaisuuden,
toiminnasta odotettavissa olevien hyotyjen ja haittojen sekd yksildiden oikeuksien toteutumisen
arviointiin.

Alueellisen eettisen toimikunnan kokoonpanovaatimuksia sekéd vaatimuksia siitd, mink4 alan
asiantuntijoiden tulee eri tilanteissa olla edustettuina lausuntohakemusten késittelyssd seké
lausunnosta pédtettidessd, tismennettdisiin. Tukijan seki ladketieteellisen tutkimuksen eettisen
arvioinnin muutoksenhakujaostoon sovellettava paidtosvaltaisen kokoonpanon
vihimmadisjdsenmaird laskettaisiin kuudesta jasenestd viiteen. Tukijan osalta laajennettaisiin
niiden tehtdvien joukkoa, joita toimikunnan puheenjohtaja, varapuheenjohtaja, jdsen tai
pysyvan sihteeriston jasen voi hoitaa toimikunnan puolesta. Liséksi tutkimuslakiin ehdotetaan
liséttdvaksi sddnnds, joka mahdollistaisi eettisen toimikunnan tutkimussuunnitelmaan
edellyttdimien korjausten hyvdksymisen kevyelld menettelylli ilman toimikunnan
kokouskdsittelyd, jos edellytetyt korjaukset ovat merkitykseltdan vahaisia.

Kudoslain ja biopankkilain mukaisten eettisten toimikuntien lausuntojen johdosta sovellettavia
muutoksenhakumenettelyjd yhdenmukaistettaisiin voimassa olevan tutkimuslain sééntelyn
kanssa. Tarkoituksena on, ettd jatkossa kudoslain ja biopankkilain alla annettuihin eettisten
toimikuntien lausuntoihin saisi vaatia oikaisua tutkimuslain 18 a §:n mukaiselta ladketieteellisen
tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolta. Muutoksenhakumahdollisuus koskisi
alueellisten eettisten toimikuntien lausuntoja, jotka koskevat kuolleen ihmisen ruumiin seké
kayttotarkoitukseltaan muuttuneiden elimien, kudoksien, solujen ja muiden néytteiden
kayttamistd  lddketieteellisessd  tutkimuksessa  tai  biopankkitoiminnassa.  Lisdksi
muutoksenhakumahdollisuus  koskisi Tukijan biopankkitoiminnan aloittamisesta ja
muutoksesta antamia lausuntoja. Samalla Fimean antaman hallintopdatoksen kautta toteutettava
muutoksenhakumenettely kumottaisiin. Muutoksenhakuoikeuden mahdollistamiseksi tulee
samalla sddtdd siitd, ettd eettisen toimikunnan lausunto on hallintolaissa tarkoitettu
hallintop&étos.

Laitetutkimusten osalta eettisten toimikuntien lausuntoja koskevaan
muutoksenhakujérjestelméén ei ehdoteta muutoksia. Tamd johtuu siitd, ettd komission
16.12.2025 julkaisemat ehdotukset EU:n bioteknologia-asetukseksi sekd MD-asetuksen ja [IVD-
asetuksen muuttamiseksi todennédkdisesti edellyttivdt voimaan tultuaan laitetutkimuksiin
liittyvien kansallisten prosessien uudelleenarviointia. Tdstd syystd esityksen valmistelussa
katsottiin tarkoituksenmukaiseksi, ettd laitetutkimusten osalta eettisten toimikuntien
lausuntoihin sovellettavasta muutoksenhakujirjestelmastd sdadetddn vastan mainittujen EU-
asetuksen tdytdntoonpanon yhteydessa.
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Biopankkien tehtdvit

Biopankkilaissa sdddettyjd biopankin tehtdvid ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd biopankki
voisi nykyistd joustavammin palvella erityyppisid lddke- ja terveystieteen alan tutkimuksia.
Keskeisend ehdotuksena on, ettd biopankkilaissa luovuttaisiin biopankkitutkimuksen
madritelméastd. Jatkossa biopankkilaissa sidédettéisiin siité, ettéd biopankin tehtavéna on palvella
tutkimusta, jonka tarkoituksena on terveyden edistiminen, tautimekanismien ymmaértdminen tai
terveyden- ja sairaanhoidossa kéytettdvien tuotteiden tai hoitokdytintojen kehittdminen.
Muutoksella on kédytdnnossé tarkoitus mahdollistaa se, ettd biopankit voisivat toiminnassaan
palvella myo0s sellaisia tutkimuksia, joihin biopankeista ei luovuteta niytteitd tai tietoja ulos,
vaan biopankin aineistoja kdytetddn muulla tavalla tutkimusten tukemisessa. Téllaisia
potentiaalisia kdyttotapauksia olisivat erityisesti kliinisten tutkimusten tutkittavien
rekrytoimiseen liittyvit toimenpiteet biopankkirekisterin tietoja hyodyntden. Néiltd osin
ehdotus  liittyy  siten tutkimusten saatavuusselvitysten ja  saatavuuspalvelujen
mahdollistamiseen.

Biopankin tehtdvien muutokseen liittyvind keskeisend ehdotuksena on mahdollistaa biopankin
taholta suoritettavat takaisinkutsut eli se, ettd biopankki saisi ottaa yhteyttd biopankille
suostumuksen antaneisiin henkildihin ja tiedustella heiddn halukkuuttansa lisdndytteiden
antamiseen sekd sellaisiin tutkimuksiin osallistumiseksi, jotka edellyttiavit erillisen
tahdonilmaisun antamista. Mainittujen toimenpiteiden suorittaminen lisdttéisiin biopankkilain
5 §:ssd sdddettyjen tehtdvien joukkoon. Lisdksi biopankkilain 11 §:ssd sdddettya
biopankkisuostumuksen alaa muutettaisiin siten, ettd biopankkisuostumus pitéisi siséllddn myos
suostumuksen biopankin taholta suoritettaviin takaisinkutsuihin. Suostumuksenantajalla olisi
kuitenkin oikeus kieltdd takaisinkutsut. Lisdksi biopankin aineistoja koskevien
saatavuusselvitysten tuottamista koskevaa biopankkilain 24 §:44 muutettaisiin vastaavasti seké
tehtdisiin siithen erditd nykytilaa selkiyttidvia tismennyksia.

Lisdksi biopankkilakiin liséttdisiin sdannos siitd, ettd biopankki voisi asettaa biopankista
aineistoja vastaanottavalle luovutuksen saajalle velvoitteen toimittaa biopankkiaineistoista
tutkimuksissa tuotetut analyysitiedot biopankin sdilytykseen. Ehdotuksen tarkoituksena on
mahdollistaa tutkimuksissa hyddynnettdvien tietojen kumuloituminen biopankkiin ja siten
niiden jatkokdyttd uusissa tutkimuksissa.

Kudoslain tutkimussddntelyyn tehtdvit muutokset

Kudoslaissa olevaa lddketieteellistd tutkimusta koskevaa sddntelyd ehdotetaan muutettavaksi
erdiltd osin. Mahdollisuutta kayttd4 kuolleen ihmisen ruumista ladketieteellisissd tutkimuksissa
joustavoitettaisiin luopumalla vaatimuksesta siitd, ettd vainajiin kohdistuvan tutkimustoiminnan
tulee tapahtua ruumiinavauksen yhteydessi. Toiminnan edellytyksend olisi nykyiseen tapaan
eettisen toimikunnan tutkimuksesta antama myonteinen lausunto seké se, etti henkilon ei tiedetd
elinaikanaan vastustaneen ruumiinsa tutkimuksellista kayttod. Ehdotuksen tavoitteena on
vastata kdytinnon tutkimustoiminnassa esiin tulleisiin haasteisiin siitd, ettd vaatimus
ruumiinavaustilanteen yhteydessd tapahtuvasta tutkimustoiminnasta on kéytdnndssd estinyt
tietyn tyyppisten kuolleilla henkil6illd toteutettavien tutkimusten suorittamisen, jotka kuitenkin
olisivat ladketieteellisesti ja eettisesti perusteltuja. Haasteita on esiintynyt erityisesti
elinsiirtotoimintaan  liittyvien tutkimusten kohdalla. Lisdksi ehdotuksella pyritdén
selkiyttimién nykytilaan liittyneitd epédyhtendisid tulkintakdyténtdjd siitd, missd eri
aikapisteissd vainajiin kohdistuva tutkimustoiminta on katsottu mahdolliseksi suorittaa.

Kudoslakiin lisattdisiin madritelma ladketieteellisestd tutkimuksesta, jossa kuolleen ihmisen
ruumista sekd ihmisestd irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja muita nédytteitd olisi mahdollista
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kayttdad kudoslain sdintelyn nojalla. Potilaan hoidon ja taudinméirityksen yhteydessé otettujen
diagnostisten néytteiden tutkimuskdyton edellytyksid tarkennettaisiin ja néytteiden kdyton
lapindkyvyyttd lisattdisiin tilanteissa, joissa diagnostisia néytteitd kédytetddn viranomaisluvan
nojalla ilman niytteenantajan nimenomaista suostumusta. Liséksi sdddettdisiin nimenomaisesti
alun perin tutkimustarkoituksia varten otettujen néytteiden jatkokdyttdmisestd uusissa
tutkimuksissa joko suostumuksen tai eettisen toimikunnan lausunnon perusteella. Lakiin
liséttdisiin nykyistd yksityiskohtaisemmat sddnnokset toiminnan arvioivasta toimivaltaisesta
tutkimuseettisestd toimikunnasta seké seikoista, jotka eettisen toimikunnan on harkinnassaan
otettava huomioon. Alueellisten eettisten toimikuntien antamiin lausuntoihin sovellettavaa
muutoksenhakumenettelyd yhdenmukaistettaisiin tutkimuslain nykyisen sééntelyn kanssa.

4.2 Paaasialliset vaikutukset
4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Esityksessd ehdotetuista muutoksista voisi aiheutua taloudellisia vaikutuksia toisiolaissa
tarkoitetuille  rekisterinpitdjille, ladketieteellisen  tutkimuksen eettisen  arvioinnin
muutoksenhakujaostolle seké biopankkitoimijoille.

Saatavuusselvityksid koskevien muutosehdotusten osalta nikyvyys- ja saatavuustietojen
tuottaminen olisivat uusia tehtévid toisiolain mukaisille rekisterinpitdjille, ja ne edellyttiisivat
rekisterinpitdjiltd tarvittavia resursseja. Resurssoinnin varmistaminen on tirkedi etenkin sen
vuoksi, ettd tieteellisten tutkimusten kohdennettuihin saatavuuskyselyihin vastaamisen
vasteaika olisi riittdvadn lyhyt, jotta tutkimustoimijoiden tiedontarpeisiin pystyttdisiin
vastaamaan oikea-aikaisesti. Kohdennettujen saatavuustietojen tuottamisesta aiheutuvat
kustannukset olisi mahdollista kattaa kysyjiltd perittavilld suoritemaksuilla. Yleisten
nikyvyystietojen tuottamisesta maksuja ei perittéisi, silld tiedot tuotettaisiin rekisterinpitdjan
omasta aloitteesta, ei yksittdisten pyyntdjen perusteella.

Etukiteen on haastavaa arvioida, kuinka suuria kustannuksia saatavuusselvitysten tuottamisesta
kaytinnosséd aiheutuisi ja miten kustannukset jakautuisivat eri organisaatioiden kesken, silld
rekisterinpitéjille tehtdvien kohdennettujen saatavuuskyselyiden médra ja sisélté hahmottuvat
tarkemmin vasta lain voimaantulon jédlkeen. Alustavasti on kuitenkin arvioitu, ettd
saatavuuskyselyt tulisivat todennidkodisesti kohdentumaan erityisesti yliopistollisille
hyvinvointialueille, joilla on jo nyt jossain méirin kokemusta saatavuustietojen tuottamisesta
eri muodoissa. Hyvinvointialueille on osoitettu yhteensd 1 000 000 euron vuosittainen
lisérahoitus toisiolain 1.5.2026 voimaan tulleen muutoksen toimeenpanoon, jolla muun muassa
sdadettiin rekisterinpitdjille uusia tietoaineistojen anonymisointiin ja aggregoidun tilastotiedon
tuottamiseen liittyvié tehtdvid. Ndiden tehtdvien hoitamiseen kohdennetut resurssit sekd niiden
kautta kertyvd kokemus tietoaineistojen Kkasittelystd tukisivat myds saatavuustietojen
tuottamiseen liittyvien tehtdvien hoitamista.

Kliinisten tutkimusten rekrytointitoimenpiteisiin liittyvit ehdotukset selkeyttiisivét nykytilaa
henkilotietojen késittelystd. Terveydenhuollon palvelunantajille annettava oikeus késitelld
henkil6tietoja potentiaalisten tutkittavien tunnistamiseksi ja kontaktoimiseksi olisi uusi tehtiva,
johon rekisterinpitdjien tulisi kohdentaa tarvittavat resurssit. Esitys ei kuitenkaan sisilla
rekisterinpitéjille velvollisuutta suorittaa kyseisid toimenpiteitd, vaan ehdotuksessa on kyse
potilastietojen késittelyyn oikeuttavasta sddnnoksestd. Esityksestd aiheutuvat taloudelliset
vaikutukset olisivat néin ollen riippuvaisia siitd, miten palvelunantajat tulisivat mainittua
oikeutta kayttdmaén.
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Esityksesti biopankkitoimijoille aiheutuvat taloudelliset vaikutukset liittyisivét kustannuksiin,
jotka aiheutuvat biopankkien toimintakdytintdjen pdivittimisestd ehdotetun lain mukaisiksi
sekd muutosilmoitusten tekemisestd Tukijalle ja Fimealle. Kunkin biopankin nykyisesti
toiminnan  organisoitumistavoista  riippuen muutoksia voisi aiheutua  biopankin
toimintasuunnitelmaan, tiedote- ja suostumusasiakirjoihin sekd
suostumustenhallintajirjestelméén, minké liséksi biopankin tulisi perehdyttidd henkilokuntansa
muutetun lain mukaisiin kdytintdihin. Muutosten toteuttamisesta aiheutuvien kustannusten
tason merkittivyys biopankkien toiminnan kannalta riippuisi kunkin biopankin taloudellisesta
tilanteesta. Biopankit ovat tuoneet esiin, ettd biopankin suostumuskdytint6ihin tehtdvien eri
tasoisten muutosten toimeenpano edellyttdd biopankeissa joka tapauksessa toiminnallisia
muutoksia.

Saatavuusselvitysten tuottamisesta, tutkittavien rekrytointiin liittyvien toimenpiteiden
suorittamisesta sekd biopankkien takaisinkutsukdytdnnoistd saatavat taloudelliset hyodyt
kohdentuisivat  Suomessa  toteutettavan  TKI-toiminnan  vauhdittamiseen.  Lisdksi
saatavuusselvitykset ja kliinisten tutkimusten kohdennetut rekrytointitoimenpiteet edistavét
potilaiden pédsyd uusien hoitojen piiriin sekd vahentdvit viestod koskevien arkaluonteisten
henkil6tietojen tarpeetonta késittelyd, kun tutkimuksiin tarvittava aineisto on loydettdvissé
kohdennetusti huomioiden olemassa olevan datan luonne.

Ehdotetut muutokset lisdisivdt lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostolle kuuluvia tehtdvid, minka johdosta muutoksenhakujaosto voisi jatkossa
saada késiteltdvikseen nykyistdi enemmén oikaisuvaatimuksia. Muutos voisi liséta
muutoksenhakujaoston kokousten méérdd ja nithin liittyvid kuluja sekd kokouksia
valmistelevan Tukijan sihteeriston kokonaistyoméédrdd. Toisaalta muutoksenhakujaoston
késiteltdvéiksi on toistaiseksi toimitettu vain muutama oikaisuvaatimus tutkimuslain alaisista
ladketieteellisistd tutkimuksista, eikd nykymuotoista Fimean hallintopddtoksen kautta
tapahtuvaa muutoksenhakua alueellisten eettisten toimikuntien antamiin lausuntoihin ole
kertaakaan kéytetty. Esityksen valmistelussa on niistd syistd ennakoitu, ettei
muutoksenhakujaoston késiteltdvédksi tulevien asioiden médrd kasvaisi merkittivasti.
Muutoksilla  arvioidaan siten olevan vain véhidisid taloudellisia  vaikutuksia
muutoksenhakujaoston toimintaan. Taloudellisia vaikutuksia on kuitenkin haastavaa arvioida
tarkemmin téssd vaiheessa, kun ei ole olemassa tietoa siitd, kuinka paljon oikaisuvaatimuksia
tehtdisiin.

Fimean tehtéviin ehdotettavat muutokset diagnostisten néytteiden tutkimuskayton luvituksesta
ja eettisen toimikunnan kielteisiin lausuntoihin liittyvistd padtoksistd aiheuttaisivat vain
vihaisid muutoksia Fimean toimintaan, eikd niilld arvioida olevan taloudellisia vaikutuksia.

Mydoskaidn terveydenhuollon palvelunantajille ei arvioida aiheutuvan merkittavid taloudellisia
vaikutuksia velvoitteesta julkaista tiedot tutkimuksiin luovutetuista diagnostisista ndytteisté tai
ottaa vastaan ndytteiden tutkimuskdyttod koskevia kieltoja. Niitd seikkoja on késitelty
jiljempéna jaksossa 4.2.2.

4.2.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Viranomaisten toiminnan osalta esitykselld arvioidaan olevan vaikutuksia erityisesti
ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien toiminnan kannalta. Esitykselld selkiytettéisiin
alueellisten l4édketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien arviointitehtdvii kudoslain alaisten
aineistojen tutkimuskaytossd sekd aineistojen siirtoa biopankkiin koskevassa harkinnassa.
Esitykselld kudoslakiin liséttdisiin nimenomaiset sddnnokset toiminnan arvioivasta
toimivaltaisesta eettisestd toimikunnasta sekd seikoista, jotka eettisen toimikunnan tulee
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harkinnassaan ottaa huomioon. Tutkimuslakiin tehtéisiin alueellisten eettisten toimikuntien
kokoonpanoa koskevia tarkennuksia sekd mahdollistettaisiin tutkimuksen asiakirjoihin
edellytettyjen véhdisten muutosten hyviksyminen ilman varsinaista kokouskisittelya.
Muutosten arvioidaan yhdenmukaistavan alueellisten eettisten toimikuntien arviointikdytantoja
sekd selkiyttdvdn ja joustavoittavan toimikuntien toimintaa. Toisaalta nykyistd
yksityiskohtaisemmat sdidnnokset tutkimushankkeiden arvioinnissa huomioon otettavista
seikoista saattavat joissain tapauksissa liséitéd eettisten toimikuntien tydmaérad, jos arviointia ei
voimassa olevan lain nojalla ole tehty yhté yksityiskohtaisesti. Kudoslakiin ja biopankkilakiin
liséttdvat arvioinnissa huomioon otettavat seikat eivdt kuitenkaan ole eettisille toimikunnille
sinénsi uusia, vaan toimikunnat arvioivat vastaavan kaltaisia seikkoja muiden tutkimustyyppien
kohdalla jo nyt tutkimuslain ja l1ddkinnéllisisti laitteista annetun lain nojalla.

Toisiolain ehdotetun 2 a §:n mukaisten suostumukseen perustuvien harvinaissairauksien
tutkimusten arvioiminen olisi alueellisille eettisille toimikunnille uusi tehtdva. Etukdteen on
vaikea arvioida tarkasti, kuinka paljon tillaisia arviointitehtidvid eettisilld toimikunnilla olisi
vuositasolla, mutta médrdn ei oleteta nousevan merkittdvéiksi. Tehtdvian hoitamisen kannalta
eettisille toimikunnille jossain méirin haasteelliseksi voi muodostua, ettei arvioitavista seikoista
ehdoteta sdddettdviksi tarkemmin lain tasolla. Eettisten toimikuntien tulisi kuitenkin
harkinnassaan ottaa huomioon yleiset tutkimuseettiset periaatteet sekd tutkittavien oikeuksien
suojelu.

Alueellisille eettisille toimikunnille sekd Tukijalle uusi arvioitava asiakokonaisuus olisi myds
kliinisten tutkimusten tutkittavien kontaktointiin liittyvét rekrytointimenettelyt. Liséksi
esityksen myotd alueellisten eettisten toimikuntien tulisi arvioida hététilatutkimusten
osallistumissuostumuksen hankkimiseen liittyvid menettelyjd uudesta nikokulmasta. Néiden
tehtdvien hoitaminen edellyttdisi eettisissd toimikunnissa uudenlaista arviointia ja harkintaa
menettelyjen hyviksyttadvyydesta.

Vaikka eettiset toimikunnat arvioivat niiden késiteltdvaksi tulevat asiat itsendisesti,
arviointitehtdvien muutosten yhteydessd on syytd korostaa eettisten toimikuntien vélisen
yhteistyon merkitystd. Tutkimuslain 20 §:ssd sdddetdén alueellisten eettisten toimikuntien
velvollisuudesta tehdd yhteistyota ldédketieteellisten tutkimuseettisten asioiden seurannassa,
ohjauksessa ja koordinoinnissa. Lisdksi pykdlin mukaan toimikuntien toiminnan eettisessé
arvioinnissa on perustuttava yhteniisiin toimintatapoihin ja linjauksiin. Esityksen valmistelun
aikana useat toimijat toivat esiin, ettd lakimuutosten toimeenpanon yhteydessé tulisi varmistaa
kansallisesti yhtendisten tulkinta- ja soveltamiskéytidntjen muodostaminen. Alueellisten
eettisten toimikuntien tulisikin yhteistydsséd pyrkid muodostamaan yhtendisié tulkintoja niiden
toimivaltaan kuuluvista asioista.

Biopankkilakiin lisdttdvien Tukijan lausuntoja koskevien séddnndsten ei arvioida juurikaan
muuttavan Tukijan kdytdnndn toimintaa. Biopankin toiminnan muutoksen johdosta on jo
nykyisen tulkintakdytdnnon mukaan péédsaantoisesti edellytetty Tukijan lausuntoa, jos
toiminnan muutoksella on ollut tutkimuseettistd merkitystd, joten Tukijan késiteltdviksi
tulevien biopankkiasioiden ei arvioida olennaisesti lisddntyvén biopankkilain 9 §mn 2
momenttiin lisdttdvan sddnndksen mydtd. Mydskddn Tukijan biopankkitoimintaa koskevien
lausuntojen hallintopéétosluonnetta koskevan sddnnoksen tarkoituksena ei ole muuttaa Tukijan
arviointity6td nykyisestd, vaan mainitun sddnndksen vaikutus kohdistuisi ainoastaan
lausuntoihin sovellettaviin muutoksenhakumenettelyihin. Sen sijaan lddketutkimuslain 18 ja 20
§:iin ehdotettavilla muutoksilla arvioidaan olevan Tukijan toimintaa sujuvoittavia vaikutuksia.
Paatosvaltaisen kokoonpanon vahimmaisjdsenmairin laskeminen kuudesta viiteen sekd niiden
asiaryhmien laajentaminen, joissa Tukijan sihteeristd voisi hoitaa lddketutkimushakemusten
késittelyyn liittyvid tehtdvid toimikunnan puolesta, tukisivat sitd, ettd toimikunnan kokouksissa
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olisi mahdollista yll4pitdd padtosvaltaista kokoonpanoa, ja toimikunta voisi keskittya sellaisten
asioiden késittelyyn, jotka edellyttivat eettistd harkintaa. Ladketutkimusasetuksen soveltamisen
alkamisen jilkeen Tukijan toiminta on muuttunut syvéllisempéé sitoutumista vaativammaksi
kuin ennen ja késiteltidvien asioiden vaatimustaso on muuttunut. Tima on aiheuttanut haasteita
toimikunnan toiminnalle, johon Tukijan jésenet osallistuvat vapaaehtoisuuteen perustuen muun
toimensa ohella. Tukijan sihteeriston toimivaltuuksien laajentaminen véhentdisi
rutiiniluonteisia ja vidhdistd harkintaa edellyttivien asioiden késittelyd toimikunnan
kokouksissa, miké tehostaisi niin toimikunnan kuin kokouksia valmistelevan sihteeristonkin
toimintaa. Arvio on, ettd ehdotettu menettely vidhentdisi Tukijan kokouksissa kisiteltdvien
asioiden méardd 10-20 prosenttia.

Eettisten toimikuntien lausuntojen muutoksenhakumenettelyihin ehdotetut muutokset lisdisivét
ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolle kuuluvia tehtévia,
kun entistd useammista eettisten toimikuntien antamista lausunnoista olisi mahdollista vaatia
oikaisua muutoksenhakujaostolta. On kuitenkin haastavaa etukdteen arvioida, kuinka paljon
muutoksenhakujaoston késiteltdviksi tulevien asioiden lukuméérét todellisuudessa nousisivat,
mutta alustavasti on arvioitu, ettei lisdys olisi merkittdva. Muutoksenhakujaostolle sdddettavat
uudet tehtdvdt voisivat myds edellyttdd tdydennystd jaoston kokoonpanoon, jotta voidaan
varmistaa riittiva asiantuntemus uusien tehtdvien hoitamisessa sekd huomioida mahdolliset
esteellisyystilanteet.

Muutoksenhakujaoston oikaisuvaatimuksiin annetuista lausunnoista olisi mahdollista valittaa
hallinto-oikeuteen, mutta ehdotettujen muutosten ei silti arvioida vaikuttavan merkittavasti
hallinto-oikeuksien toimintaa nykytilaan ndhden. Eettisten toimikuntien lausunnoista on jo nyt
ollut mahdollista valittaa hallinto-oikeuteen Fimean hallintopditdksen kautta, vaikkakaan
yhtdén Fimean muutoksenhaun mahdollistavaa hallintopdétosta ei ole tehty. Toisaalta eettisten
toimikuntien suorittama tutkimushankkeiden arviointi sidottaisiin nykyistd selkedmmin
oikeudelliseen harkintaan myds kudoslain alaisten asioiden sekd Tukijan biopankkilausuntojen
osalta, minké voidaan katsoa tukevan muutoksenhakuasioiden kasittelya
muutoksenhakuasteissa.

Diagnostisten nédytteiden tutkimuskayton lupamenettelyihin esitettdvilld muutoksilla arvioidaan
olevan Fimean toimintaan vain véhiisid muutoksia. Ehdotus perustuu pitkdlti Fimean
lupakéytdnndssd jo nyt sovellettuihin periaatteisiin ja tulkintalinjoihin. Fimea on myontényt
lupia diagnostisten ndytteiden tutkimuskayttoon vuosittain keskiméirin noin 10 kappaletta.
Fimean myontdmét luvat myds jakautuvat koskemaan eri organisaatiolla olevia niytteité.
Lupien vuosittaisesta médrastd johtuen diagnostisten néytteiden tutkimuskayttod koskevien
tietojen julkaisemisesta ei siten arvioida seuraavan suuria vaikutuksia mydskddn ndytteitd
hallinnoivien terveydenhuollon palvelunantajien toimintaan. Palvelunantajien on jo nyt
voimassa olevan kudoslain 21 a §:n 3 momentin nojalla pyrittdvd selvittdmddn henkilon
suhtautumista hinti koskevien néytteiden tutkimuskayttoon.

Liséksi Fimealta poistuisi toimivalta antaa muutoksenhakukelpoinen hallintopéétds eettisen
toimikunnan kielteisen lausunnon johdoista. Ehdotuksella ei kdytinndssd olisi vaikutuksia
Fimean toimintaan.

Saatavuustietojen tuottaminen olisi toisiolain 6 §:n mukaisille viranomaisille sekd Findatalle
uusia tehtdvid. Nékyvyystietojen osalta tietojen tuottaminen olisi rekisterinpitéjille annettava
mahdollisuus, mutta siihen ei olisi velvollisuutta. Yksittdisten pyyntdjen osalta rekisterinpitajat
voisivat tuottaa kohdennettua saatavuustietoa esimerkiksi rekisterdityjen lukumaédrista.
Rekisterinpitdjat kuitenkin tuottavat jo nykydén erilaisia rekisteritietojen kéytettdvyyteen
liittyvid tietoja esimerkiksi tietojohtamisen kayttGtarkoituksia varten. Rekisterinpitdjilla on
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myds kokemusta tietoaineistojensa anonymisoinnista, minkd lisdksi toisiolain 1.5.2026
voimaan tulleet muutokset edellyttivdt rekisterinpitdjiltd aggregoidun tilastotiedon
tuottamiseen liittyvdn osaamisen kartuttamista. Ndin ollen saatavuustietojen tuottamisen ei
arvioida kaytdnnossa edellyttdvin toisiolain mukaisilta viranomaisorganisaatioilta merkittavasti
uuden osaamisen hankkimista.

Kliinisten tutkimusten rekrytointitoimenpiteisiin  liittyvdt ehdotukset selkeyttiisivét
potilastietojen  kisittelyoikeuksia  terveydenhuollon  palvelunantajien  toiminnassa.
Terveydenhuollon palvelunantajan tulisi mééritelld, missé rooleissa toimivat terveydenhuollon
ammattihenkilt ja muut palvelunantajan henkilostoon kuuluvat henkilot olisivat tyohon
liittyvien tehtéviensd puitteissa oikeutettuja hoitamaan kyseisid kliinisten tutkimusten
tutkittavien tunnistamiseen ja kontaktointiin liittyvid tehtdvid. Ehdotuksen mukaan oikeus
ndiden tehtévien hoitamiseen olisi ainakin palvelunantajaan palvelussuhteessa olevalla kliinisen
tutkimuksen tutkijalla.

4.2.3 Vaikutukset kansalaisten asemaan

Esitykselld olisi vaikutuksia luonnollisten henkildiden yksityisyyden ja henkilGtietojen suojaan.
Tutkimusten saatavuusselvityksid seké kliinisten tutkimusten kontaktointia koskevat ehdotukset
lisdisivit viestod koskevien henkil6tietojen kisittelyd, ja henkil6ihin olisi mahdollista kohdistaa
suoria yhteydenottoja kliinisiin tutkimuksiin osallistumiseksi. Toisiolain mukaiset
saatavuusselvitykset tai kliinisten tutkimusten lakien nojalla tehtdva potentiaalisten tutkittavien
kontaktointi ei tapahtuisi henkilén nimenomaisen suostumuksen tai muun myo6tévaikutuksen
nojalla, milld sinfinsd voidaan mieltdd olevan heikentdvdd vaikutusta henkildiden
itsemadrddmisoikeuteen. Henkilolld olisi kuitenkin aina tietosuoja-asetuksen 21 artiklan
mukainen oikeus vastustaa hidntd koskevien henkil6tietojen kasittelyd esityksen mukaisissa
kayttotarkoituksissa, ja ehdotetuissa toisiolain 37 a ja 42 a §:ssd tdtd oikeutta erikseen
vahvistettaisiin. My0s muut tietosuoja-asetuksen mukaiset rekisterdidyn oikeudet olisivat
rekisterdityjen kaytettdvissd. Henkilotietojen késittelytoimien lisdéntymisestd huolimatta
yksil6tason tietoja ei esityksen perusteella olisi mahdollista luovuttaa rekisterinpitdjiltd ulos
kolmansille tahoille. Saatavuustietojen tuottamisessa suoritettu henkilotietojen kisittely
puolestaan voi vdhentdd yliméérdisten tai virheellisten henkildtietojen kisittelyd varsinaisissa
tietojen luovutustilanteissa, kun tietoihin haetaan padsyd esimerkiksi toisiolain mukaisen
tieteellisen tutkimuksen tietolupamenettelyn kautta.

Saatavuusselvityksiin liittyvistd henkilStietojen késittelyperusteista seké kliinisten tutkimusten
rekrytointitoimenpiteisiin liittyvistd potilastietojen kisittelyoikeuksista sddtdmisen arvioidaan
edistdvin luonnollisten henkildiden tietosuojaoikeuksia, kun toiminnalle on osoitettavissa
nimenomaiset oikeusperusteet.

Kudoslakiin esitettdvilld muutoksilla vahvistettaisiin lain tasolla henkilon suostumuksen
ensisijaisuutta héntd koskevien néytteiden tutkimuskaytolle. Liséksi esityksen tavoitteena on
lisitd diagnostisten néytteiden tutkimuskdyton lépindkyvyyttd tilanteissa, joissa ndytteitd
kiytetddn viranomaisluvan perusteella ilman henkilon suostumusta. My0s ndytteenantajan
kielto-oikeutta hidntd koskevien diagnostisten ndytteiden tutkimuskiytolle vahvistettaisiin.
Kudoslakiin esitettdvilldi muutoksilla arvioidaan olevan jossain midrin ndytteenantajien
oikeuksia edistévié vaikutusta, joskin kudoslain 21 a §:n mukaisten diagnostisten niytteiden
tutkimuskéyttoon liittyvien menettelyjen voidaan edelleen katsoa sdilyvin ongelmallisina
ndytteenantajien itsemaidrddmisoikeuden kannalta. On mahdollista, ettd ehdotetut diagnostisten
ndytteiden tutkimuskdyttod koskevat tiedotusmenettelyt eivét tavoita ndytteenantajia riittdvin
kohdennetusti, jotta henkilot tulisivat tietoisiksi heitd koskevien ndytteiden kayttdmisestd
tutkimuksessa.
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Esityksen biopankkitoimintaan ja harvinaissairauksien tutkimuksiin liittyvit muutokset sen
sijaan perustuisivat henkilon antamaan nimenomaiseen suostumukseen. Biopankkitoiminnan
osalta uusien biopankkisuostumusten pyytdmisen yhteydessd suostumuksenantajien tulisi
nykyistd laajemmin harkita biopankille annettavan suostumuksen vaikutuksia, mutta henkil6illa
olisi aina my0s nimenomainen oikeus kieltdytyd ehdotetuista takaisinkutsuista.
Suostumuksenantajaa tulisi myds tiedottaa takaisinkutsujen hyviksymisen merkityksestd.
Ehdotetuilla biopankkilain muutoksilla ei olisi vaikutuksia ennen muutosten voimaantuloa
annettujen biopankkisuostumusten alaan, ellei henkild olisi nimenomaisesti suostunut
takaisinkutsuihin nykymuotoisen biopankkisuostumuksen antamisen yhteydessa.

Esityksen tavoitteiden Suomessa toteutettavan lddke- ja terveystieteellisen tutkimuksen
tukemisesta voidaan arvioida edistivdn my0s véestdn terveyttd ja hyvinvointia, silld
tutkimusten kautta saadaan uutta tietoa terveydestd, sairauksien syisté, oireista ja diagnostiikasta
sekd kehitetdin uusia lddkkeitd ja hoitomuotoja sekd vieston terveyttd, hyvinvointia ja
toimintakykyd ylldpitdvid teknologioita. Kliinisten tutkimusten kautta potilailla on
mahdollisuus padstd uusien, vield kehitteilld olevien hoitojen piiriin, milld on merkitysta
erityisesti niiden potilaiden kannalta, joiden kohdalla muut kéytettévissd olevat hoitomuodot
eivét tehoa.

4.2.4 Vaikutukset tutkimustoimintaan

Esitettyjen muutosten tarkoituksena on sujuvoittaa lddke- ja terveystieteen alan tutkimusten
tekemistd Suomessa. Esityksessd selkiytettdisiin erditd asiakokonaisuuksia, joista voimassa
olevan lainsdddénnodn soveltamiskédytinnossd on ollut epédselvyyttd ja vaihtelevia kaytintdja.
Selkiytysten myoté tutkimusten tekemisen edellytykset paranisivat.

Saatavuusselvityksiin liittyvistd henkilotietojen késittelyoikeuksista sddtdminen lain tasolla
tukisi tutkimusten suunnittelua ja toteuttamisedellytysten arviointia. Ehdotus mahdollistaisi
saatavuusselvitysten tuottamisen tieteelliseen tutkimukseen oikeudellisesti kestdvalla ja
vakaalla pohjalla. Rekisterinpitdjien olisi mahdollista viestid saatavuusselvitysten tekemisen
mahdollisuudesta tutkimusta tekeville toimijoille ja kehittda niihin liittyvaa tutkimustoimijoille
tarjottavaa  palvelutoimintaa. Saatavuusselvitysten tekemiseen liittyvien prosessien
kehittiminen on tunnistettu yhdeksi keskeiseksi tekijiksi, jonka avulla Suomen kilpailukykya
erityisesti  kliinisten lddketutkimusten toteuttamismaana on mahdollista kasvattaa
merkittavasti.'*  Toisiolakiin  lisdttdvien saatavuusselvityksid koskevien sddnndsten
tarkoituksena on edistdd paitsi kliinisten tutkimusten my6s muiden tyyppisten sosiaali- ja
terveystietoja hyddyntévien tutkimusten toteuttamisedellytyksia.

Kliinisten tutkimusten tutkittavien tunnistamista ja kontaktointia koskevien ehdotusten
tarkoituksena on merkittidvasti edistdd tutkittavien rekrytointia kliinisiin tutkimuksiin nykyista
tehokkaammin ja kohdennetummin. Kontaktoinnin avulla tutkimukset olisi mahdollista
kdynnistdd nykyistd nopeammin, ja kontaktointi olisi mahdollista yksiléidyn oikeudellisen
perusteen nojalla. Laajemmin muutokset voisivat vaikuttaa siihen, ettd tutkimusten
toteuttamisedellytysten parantuessa kliinisiin tutkimuksiin kohdistuvat investoinnit ja rahoitus
lisddntyisivdt. Sosiaali- ja terveystietojen kayttd rekisteritutkimuksissa ja kliinisissa
tutkimuksissa hyodyttdd koko yhteiskuntaa uusina tutkimustuloksina, innovaatioina ja
hoitomuotoina, jotka lisddvét vieston terveyttd ja hyvinvointia. Rekisteritutkimuksen ja
kliinisen tutkimuksen edellytysten parantaminen tarkoittaisi uuden osaamisen ja innovaatioiden

14 Sitra: FinTrials — Kliinisten lidiketutkimusten kansallinen toimintamalli. Muistio 13.11.2025.
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lisdéntymistd Suomessa ja lisdisi Suomen kiinnostavuutta kohdemaana kansainvilisille
tutkimushankkeille ja ladkeyrityksille.

Esitys mahdollistaisi biopankeille nykyistd laajemmat tehtdvét lddke- ja terveystieteellisten
tutkimusten tuki-infrastruktuurina. Uudenlaisia tehtévid hoitaessaan biopankkien tulisi paivittaa
toimintansa vastaamaan muutettua sdéntelyd. Toimintatapojen péivittdmisestd voisi aiheutua
jonkin verran kustannuksia biopankeille riippuen kunkin nykyisen biopankin toiminnan
organisoitumismallista. Biopankkilakiin esitetyt muutoksen biopankin oikeudesta kohdistaa
suostumuksenantajiin  takaisinkutsuyhteydenottoja  selkiyttdisivdt nykytilaan liittyneita
tulkintaepdselvyyksid takaisinkutsujen sallittavuudesta. Takaisinkutsujen siséllyttdminen
biopankin biopankkilain 5 §:n mukaisten tehtdvien joukkoon vahvistaisi biopankin roolia
tutkimusten  tuki-infrastruktuurina ja  mahdollistaisi biopankkien tutkimustoimijoille
suuntaaman palvelutoiminnan kehittimisen.

Hatétilatutkimuksia sekd kuolleiden henkildiden tietojen tutkimuskayttdd koskevat ehdotukset
samoin kuin kudoslain tutkimustoimintaa koskevaan sddntelyyn tehtdvit tdsmennykset
selkiyttdisivat tutkimustoiminnan edellytyksid eri tilanteissa ja toimintaan sovellettavia
vaatimuksia. Kuolleen ihmisen ruumiin tutkimuskéyttéd koskevat muutokset toisivat
joustavuutta toimintaan ja mahdollistaisivat nykyistd paremmin esimerkiksi elinsiirtotoimintaan
liittyvien tutkimusten suorittamisen kuolleilla. Myds suostumukseen perustuvien
harvinaissairauksien tutkimusten rajaamisen pois toisiolain soveltamisalasta arvioidaan tuovan
joustoa harvinaissairauksien tutkimuksiin, kun esimerkiksi kansainvilinen tutkimusyhteistyo
mahdollistuisi nykyistd kevyemmalld menetellylla.

4.2.5 Tietosuojavaikutukset

Lakiehdotusten mukainen henkilétietojen késittely kuuluu EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
soveltamisalan piiriin niiltd osin kuin kyse on eldvien henkildiden tietojen késittelysta.
Ehdotuksilla olisi vaikutuksia henkilGtietojen suojaan. Esityksen valmistelun yhteydessd on
arvioitu henkil6tietojen kisittelyd koskevien sidénnoksien vastaavuutta EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen ja tietosuojalain vaatimuksiin.

Tietosuoja-asetus on EU:n jdsenmaissa suoraan sovellettavaa lainsdddintod, jonka puitteissa on
mahdollista antaa tai pitdd voimassa ainoastaan sellaista kansallista lainsdddintod, jolla
tarkennetaan tai tdsmennetddn asetuksen sddnnoksid. Yleistd tietosuoja-asetusta tarkentava
kansallinen lainsédddéntd on mahdollista silloin, kun yleinen tietosuoja-asetus nimenomaisesti
jattdd jasenvaltioille kansallista sddntelyliikkumavaraa. Kansallista litkkumavaraa voidaan
kayttaa silloin, kun henkilotietojen kasittely perustuu tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
c tai e alakohtaan, eli silloin, kun kisittely on tarpeen rekisterinpitdjan lakisdéteisen velvoitteen
noudattamiseksi, tai kun késittely on tarpeen yleistd etua koskevan tehtdvian suorittamiseksi tai
rekisterinpitéjélle kuuluvan julkisen vallan kiyttdmiseksi.

Asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaan kisittelyn perustasta on tidlloin sdddettéva joko unionin
oikeudessa tai rekisterinpitdjadn sovellettavassa jdsenvaltion lainsddddnnossd. Kasittelyn
tarkoitus mééritellddn kyseisessd késittelyn oikeusperusteessa tai, 1 kohdan e alakohdassa
tarkoitetussa késittelyssd, sen on oltava tarpeen yleistd etua koskevan tehtdvéan suorittamiseksi
tai rekisterinpitéjélle kuuluvan julkisen vallan kayttdmiseksi. Kyseinen késittelyn oikeusperuste
voi sisdltdd erityisid sddnnoksid, joilla mukautetaan asetuksen sddntdjen soveltamista, muun
muassa: yleisid edellytyksié, jotka koskevat rekisterinpitdjan suorittaman tietojenkésittelyn
lainmukaisuutta; kisiteltdvien tietojen tyyppid; asianomaisia rekisterdityjd, yhteisdja joille ja
tarkoituksia  joihin henkil6tietoja  voidaan luovuttaa; kéyttotarkoitussidonnaisuutta;
sdilytysaikoja; sekd kisittelytoimia ja -menettelyjd, mukaan lukien laillisen ja asianmukaisen
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tietojenkésittelyn varmistamiseen tarkoitetut toimenpiteet, kuten toimenpiteet muita IX luvussa
esitettyjd erityisid tietojenkdsittelytilanteita varten. Unionin oikeuden tai jédsenvaltion
lainsddddnnon on tdytettdvd yleisen edun mukainen tavoite ja oltava oikeasuhteinen silld
tavoiteltuun oikeutettuun paddmadradn nihden.

Séantelyliikkumavaraa siséltyy myds erityisiin henkiltietoryhmiin kuuluvien henkil6tietojen
késittelyn osalta tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan b, g, h, i ja j alakohtiin. Lisdksi
tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jisenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa
kayttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen,
biometristen tietojen tai terveystietojen késittelya.

Perustuslakivaliokunta on lausuntokdytinndssddn katsonut, ettd henkilStietojen suoja tulee
turvata ensisijaisesti yleisen tietosuoja-asetuksen ja kansallisen yleislainsdédddnnon nojalla ja on
lahtokohtaisesti riittdvad, ettd sddntely on yhteensopivaa tietosuoja-asetuksen kanssa.
Valiokunta on korostanut, ettd kansallisella erityislainsddddnndlld sddtdminen tulee rajata vain
valttdimattomaan tietosuoja-asetuksen kansallisen litkkkumavaran puitteissa.
Perustuslakivaliokunnan mielestd on kuitenkin selvai, ettd erityislainsdddannon tarpeellisuutta
on arvioitava myoOs tietosuoja-asetuksen edellyttiméin riskiperustaisen ldhestymistavan
mukaisesti kiinnittdmalld huomiota tietojen kisittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Miti
korkeampi riski késittelystd aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, sitd
perustellumpaa on yksityiskohtaisempi séédntely. Yksityiskohtaisempaa sdéntelyd voidaan pitda
tarpeellisena esimerkiksi silloin, kun kyse on arkaluonteisten tietojen késittelystd (PeVL
14/2018 vp, s. 4-5).

Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukaan rekisterinpitdjdn on ennen henkildtietojen kisittelyd
toteutettava arviointi suunniteltujen kisittelytoimien vaikutuksista henkil6tietojen suojalle, jos
késittely todenndkdisesti aiheuttaa luonnollisen henkilon oikeuksien ja vapauksien kannalta
korkean riskin. Artiklan 10 kohdan mukaan lainsédtdja voi osana lainvalmisteluty6td tehda
tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin. Hallituksen esityksen valmistelun yhteydessd
henkil6tietojen kasittelyyn kohdistuvia riskejd on mahdollista arvioida vain yleiselld tasolla.
Rekisterinpitdjan vastuulla on toteuttaa 35 artiklan mukainen arviointi, jos henkilGtietojen
kisittely todenndkdisesti aiheuttaa luonnollisen henkilén oikeuksien ja vapauksien kannalta
korkean riskin.

Esityksessd ehdotettavat henkilotietojen kdsittelytoimet ja niiden tarkoitukset

Esityksen piiriin  kuuluvat henkil6tietojen ryhmit ovat suurilta osin erityisiin
henkilotietoryhmiin kuuluvia tietoja sekd muita valtiosddntooikeudellisesti arkaluonteisia
henkilétietoja.

Kliinisiin tutkimuksiin soveltuvia henkilGtietojen késittelyperusteita on arvioitu laajasti
ladketutkimuslain séddtdmiseen johtaneessa hallituksen esityksessd (HE 18/2020 vp, s. 59-63 ja
80-87). Biopankkitoimintaan sovellettavia henkil6tietojen késittelyperusteita puolestaan on
kisitelty biopankkilain muuttamista koskevassa hallituksen esityksessd (HE 247/2022 vp), jolla
biopankkilain sdéntely muutettiin vastaamaan tietosuoja-asetuksen mukaisia vaatimuksia.
Toisiolain sddtdmistd koskeneessa hallituksen esityksessd (HE 159/2017 vp) on arvioitu
tarkemmin toisiolaissa tarkoitettujen henkildtietojen késittelyn oikeusperusteet eri
kayttotarkoitusten osalta. Tieteellisissd tutkimuksissa ja biopankkitoiminnassa tapahtuvaa
henkilotietojen kisittelyd on kuvattu lisdksi edelld jaksossa 2.2. Esityksessd ei ehdoteta
muutoksia esityksen piiriin kuuluvien tieteellisten tutkimusten nykyisiin henkilétietojen
késittelyn perusteisiin.
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Esityksessd ehdotetaan erditd uusia henkilotietojen késittelyyn oikeuttavia sddnnoksid
toisiolakiin. Nama ehdotukset liittyvét rekisteritietojen yleistd saatavuutta kuvaavien tietojen
tuottamiseen ja julkaisemiseen (32 a §) sekd kohdennetun saatavuustiedon tuottamiseen
yksittdisid tutkimushankkeita varten (42 a §). Naitd tarkoituksia varten henkilGtietoja
kisiteltdisiin niiden alkuperdisissd rekisterinpitdjissd, eivitkd sdénnokset oikeuttaisi
henkilotason tietojen luovuttamista kolmansille tahoille. Lisdksi tutkimuslakiin,
ladketutkimuslakiin ja l4dkinnéllisistd laitteista annettuun lakiin ehdotetaan liséttaviksi
sdannokset, joiden perusteella terveydenhuollon palvelunantajalla ja palvelunantajaan
palvelussuhteessa olevalla tutkijalla olisi oikeus késitelld palvelunantajan potilastietoja
tunnistaakseen ja ottaakseen yhteyttd henkildihin, jotka rekisteritietojen perusteella
soveltuisivat kliinisen tutkimuksen tutkittaviksi. Ehdotusten tarkoituksena on, ettd kliinisten
tutkimusten tutkittavien rekrytointia voitaisiin tehdd nykyistd kohdennetummin ja
tehokkaammin.

Esityksessd ehdottavien henkilotietojen kisittelyd koskevien sddnnosten tietosuoja-asetuksen
mukainen kansallinen litkkkumavara perustuu asetuksen 6 artiklan 3 kohtaan, 9 artiklan 2 kohdan
i alakohtaan sekéd 9 artiklan 4 kohtaan. Ehdotettavien sddnndsten henkil6tietojen kisittelyn
oikeusperusteita on arvioitu tarkemmin sédanndskohtaisissa perusteluissa.

Kdsittelyn tarpeellisuus ja oikeasuhtaisuus

Saatavuusselvityksiin liittyvien henkildtietojen késittely on tarpeellista, jotta rekisterinpitéjd voi
tuottaa rekisteriaineistoistaan tietoja niiden yleisen kédytettdvyyden ja saatavuuden
kuvaamiseksi, joista olisi hyotyéd tietojen kayttéjille toissijaisiin kéyttdtarkoituksiin liittyvien
hankkeiden ja kéyttotapausten suunnittelussa. Tutkimuksen suunnittelua ja kéytdnnon
toteutettavuuden arviointia varten tutkimuksen toimeksiantajalla tulee olla tieto siitd, onko
tutkimukseen sopivia aineistoja tai potilasryhmid ylipddtdan olemassa, jotta hanketta olisi
kannattavaa kdynnistdd ja hakea sille tarvittavia lupia. Sopivien tietoaineistojen tai
potilasryhmien saatavuudesta riippuen tutkimuksen toimeksiantajalla saattaa olla tarvetta
muokata hahmottelemaansa tutkimusaihetta ja sithen liittyvid tutkimuskysymyksid, ja
ehdotettavien sddnnosten tarkoituksena on tukea tillaisia tutkimusten suunnitteluvaiheiden
lapivientia.

Tarkkojen saatavuus- ja kiytettdvyystietojen tuottamisella tutkimuksen suunnitteluvaiheessa
ennen rekisteritietojen luovuttamista tutkimusten kayttdon on mahdollista vdhentdd
tutkimuskysymyksen kannalta epétarkkojen tai epérelevanttien tietojen késittelyd, kun
tutkimuksen tietolupahakemus tai muu tietoihin padsyd koskeva pyyntd pystytddn
kohdentamaan mahdollisimman tarkasti huomioiden olemassa olevan datan luonne. Télld on
yhtééltd merkitystd tutkimuksen laadukkaan toteuttamisen kannalta, mutta ennen kaikkea se
edesauttaa vihentdmién arkaluonteisiin henkil6tietoihin kohdistuvia késittelytoimia ja tietojen
tarpeettomia tai virheellisid poimintoja ja siirtoja eri rekisterinpitéjien vélilld. Mahdollisimman
tarkoilla saatavuusselvityksilld tutkittavien rekrytointia kliinisiin tutkimuksiin pystytdin myos
kohdentamaan tarkemmin, mikd parhaimmillaan vdhentdd henkil6ihin suoraan kohdistuvia
yliméérdisid yhteydenottoja ja tutkimustoimenpiteiden suorittamista, kun arvioidaan heidén
sopivuuttaan tiettyyn tutkimukseen osallistumiseksi.

Kliinisten tutkimusten rekrytointitoimenpiteisiin liittyvastd henkildtietojen késittelyperusteesta
sadtdminen on tarpeellista, jotta voidaan selkeyttdd, ettd terveydenhuollon palvelunantajalla on
oikeus késitelld omassa rekisterinpidossaan olevia potilastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen
yhteyttd henkil6ihin, jotka rekisteritietojen perusteella soveltuvat lddketieteellisen tutkimuksen
tutkittaviksi. Kliinisessd tutkimuksessa on vilttimatontd kisitelld potilastietoja tutkittavien
rekrytointiin  liittyvien toimenpiteiden suorittamiseksi jo ennen kuin henkilSltd on
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tarkoituksenmukaista pyytdd osallistumissuostumusta tai ylipddtdan tehdd padtostd henkilon
ottamisesta mukaan tutkimukseen. Ehdotukset mahdollistaisivat tutkittavien henkildiden
rekrytointi kliinisiin tutkimuksiin nykyistd kohdennetummin ja tehokkaammin.

Nykyisin kliinisten tutkimusten potentiaalisten tutkittavien etsimistd on kdytdnndssé yleensd
toteutettu yleisen ilmoittelun kautta. Lisdksi muussa tarkoituksessa terveydenhuollossa
asioiville potilaille on voitu kertoa osallistujia hakevista tutkimuksista sekd kehottaa olemaan
yhteydessd tutkimusryhméén, jos henkilén on asioinnin yhteydesséd tunnistettu mahdollisesti
soveltuvan kdynnissd olevaan tutkimukseen. Rekrytointitoimenpiteet saattavat nykytilanteessa
kuitenkin olla hajanaisia, eikd tieto mahdollisuudesta osallistua tutkimukseen valttimattd
tavoita tehokkaasti kaikkia potentiaalisia tutkittavia.

Potilastietojen kisittely potentiaalisten tutkittavien kontaktoimiseksi ja soveltuvuuden
arvioimiseksi kliinisissd tutkimuksissa on vélttimatontd tutkittavien turvallisuuden ja
tutkimustulosten luotettavuuden varmistamiseksi sekd kliinisten tutkimusten tehokkaiden ja
oikein kohdennettujen rekrytointitoimien suorittamiseksi. Kliinisten tutkimusten rekrytoinnissa
on vilttdmatontd késitelld tietoja mahdollisten tutkittavien nykyisestd terveydentilasta ja
aiemmasta sairaushistoriasta, jotta voidaan arvioida henkilon soveltuvuutta tutkimukseen.

Rekisteroityjen oikeudet

Rekisterdityjen oikeuksista sdddetdén tietosuoja-asetuksen 15-22 artikloissa. Se, mitd oikeuksia
rekisterdity voi kulloinkin kéyttéa, riippuu siitd, millé tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
oikeusperusteella kyseessd olevia henkildtietoja  késitelldadn. Kun henkildtietojen
kisittelyperusteena on yleistd etua koskevan tehtivin suorittaminen tai rekisterinpitijille
kuuluvan julkisen vallan kdyttdminen (6 artiklan 1 kohdan e alakohta) rekisterdidyilld on
seuraavat tietosuoja-asetuksen mukaiset oikeudet: oikeus saada informaatiota henkilGtietojen
kasittelystd (13—15 art.), oikeus saada péésy tietoihin (15 art.), oikeus oikaista tietoja (16 art.),
oikeus rajoittaa tietojen késittelyd (18 art.), oikeus vastustaa tietojen késittelyd (21 art.) sekd
oikeus olla joutumatta automaattisen paatoksenteon kohteeksi ilman lainmukaista perustetta (22
art.).

Tietosuoja-asetuksen 21 artiklan 1 kohdan mukaan rekisterdidylld on oikeus henkil6kohtaiseen
erityiseen tilanteeseensa liittyvalld perusteella milloin tahansa vastustaa hidntd koskevien
henkil6tietojen kisittelyé, joka perustuu 6 artiklan 1 kohdan e tai f alakohtaan. Rekisterinpitéja
ei saa endd kisitelld henkildtietoja, paitsi jos rekisterinpitdjd voi osoittaa, ettd késittelyyn on
olemassa huomattavan tirked ja perusteltu syy, joka syrjayttaa rekisterdidyn edut, oikeudet ja
vapaudet tai jos se on tarpeen oikeusvaateen laatimiseksi, esittdmiseksi tai puolustamiseksi.
Ottaen huomioon, etti esitykseen siséltyvit saatavuusselvitysten mahdollistamiseen liittyvit
ehdotukset lisdisivit jonkin verran erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien tietojen sekd
muiden arkaluonteisten henkil6tietojen kasittelya rekisterinpitdjissa, esityksen valmistelussa on
katsottu, ettd samalla on syytd vahvistaa my0s rekisterdityjen oikeuksien ja vapauksien
toteutumista.

Tésté syystd ehdotuksessa sdddettiisiin suojatoimena siité, ettd saatavuustietojen tuottamisessa
ei saisi kisitelld eikd tuotettujen tietojen joukkoon siséllyttda tietoja sellaisista henkilGistd, jotka
ovat vastustaneet heitd koskevien henkilGtietojen kisittelya toissijaisissa kayttotarkoituksissa.
Ehdotus merkitsisi siten sitd, ettei rekisterinpitdjien olisi mahdollista vedota tietosuoja-
asetuksen 21 artiklan 1 ja 6 kohdissa sédéddettyihin rekisterdidyn oikeudet ja vapaudet
syrjayttaviin poikkeusperusteisiin. Ehdotus perustuu tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan
mahdollistamaan kansalliseen litkkumavaraan. Rajoitus on tarpeen my0s saatavuustietojen
luotettavuuteen liittyvistd syistd. Vastustamisoikeuttaan kéyttdneitd henkiloitd koskevien
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tietojen sisdllyttdminen rekisteritietojen saatavuutta kuvaavien tietojen joukkoon saattaisi antaa
vadrdn kuvan tietojen kéaytettivyydestd, jos mydhemmin tietolupahakemuksen tai muun
pyynnon yhteydessd arvioitaisiinkin, ettei kyseisid henkil6itd koskevia tietoja voidakaan
luovuttaa hankkeen kdyttoon vastustamisoikeuden kdyttdmisen takia.

Henkilotietojen kdsittelyyn liittyvdt riskit
Saatavuusselvitykset seka kliinisten tutkimusten rekrytointitoimenpiteet

Ehdotukset ndkyvyys- ja saatavuustietojen tuottamisesta toisiolain mukaisten rekisterinpitdjien
toimesta voisivat lisdtd rekisterinpitdjien toteuttamaa henkilotietojen késittelyd nykytilaan
verrattuna.  Saatavuusselvityksid koskevat ehdotukset merkitsisivit arkaluonteisten
henkilotietojen késittelyd niiden alkuperdisissd rekisterinpitdjissd, mutta ehdotusten
tarkoituksena ei ole mahdollistaa yksittdisten henkilGtietojen luovuttamista rekisterinpitdjisté
kolmansille tahoille. Nikyvyys- ja saatavuustiedot olisivat joko aggregoidun tilastotiedon
muodossa olevaa kuvailutietoa tai rekisterdityjen lukumaiiria ja tietojen muuta kdytettavyytta
koskevaa yleisti tietoa, joista ei olisi mahdollista tunnistaa yksittdista rekisterdityé.

Ehdotukset kliinisten tutkimusten rekrytointitoimenpiteistd voisivat lisitd terveydenhuollon
palvelunantajien toteuttamaa henkil6tietojen késittelyd nykytilaan verrattuna ja néin ollen lisita
henkildtietojen késittelyyn liittyvié riskejd. Ehdotukset kuitenkin selkeyttiisivit nykytilaa, jossa
tietojen kisittelyd suoritetaan arvion ja paidtdksen tekemiseksi siitd, voidaanko henkild ottaa
tutkimuksen tutkittavaksi. Koska potentiaalisten tutkittavien arviointia suoritetaan myos
nykydén Kkliinisten tutkimusten yhteydessd, kyseessd ei olisi muutos nykytilaan, vaan
henkilotietoja koskevien sddnnosten ja oikeusperusteiden selkeytyksesta.

Harvinaissairauksien tutkiminen

Esityksen ehdotus siitd, ettd harvinaissairauksien tieteelliset tutkimukset rajattaisiin pois
toisiolain soveltamisalasta voisi lisdtd henkil6tietojen késittelyyn liittyvid riskejd. Ehdotus
tarkoittaisi, ettd harvinaissairauksien tieteellisissd tutkimuksissa ei sovellettaisi toisiolain
sdannoksid koskien toisiolaissa tarkoitettujen tietolupien, tietopyyntdjen ja tietoaineistojen
késittelystd, sekd toisiolaissa sddnneltyjd erityisid suojatoimia, kuten tietoturvallisten
kayttoymparistojen kayttoa.

Toisiolaissa omaksutut perusratkaisut mahdollistavat huonosti harvinaissairauksien tutkimisen.
Toisiolaki muun muassa edellyttdd kisiteltdvien henkilGtietojen pseudonymisointia tai
anonymisointia ennen niiden luovuttamista tutkimushankkeiden kéayttoon. Pienen
esiintyvyytensd, harvinaislaatuisuutensa seké genetiikkaan liittyvien ominaisuuksiensa vuoksi
harvinaissairaiden potilaiden tietoja voi kuitenkin olla mahdotonta pseudonymisoida tai
anonymisoida tehokkaasti toisiolain edellyttdmalld tavalla. Lisdksi harvinaissairauksien
kohdalla on erityisen tarkeda, ettd tutkimuksissa késitellyt tiedot on mahdollista myShemmin
yhdistéd takaisin luonnolliseen henkiloon ja valittdd hinen hoidossaan hyddynnettivaksi.

Suojatoimet
Saatavuusselvitykset

Ehdotukset nikyvyys- ja saatavuustietojen tuottamisesta toisiolain mukaisten rekisterinpitdjien
toimesta eivit mahdollistaisi henkil6tason tietojen luovuttamista rekisterinpitdjiltd kolmansille
tahoille. Rekisteritiedoista tuotettavat nékyvyystiedot eivit olisi henkilGtietoja, vaan
aggregoidun tilastotiedon muodossa olevaa rekisteritictojen yleistd sisdltod ja saatavuutta
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koskevaa kuvailutietoa. Rekisteritiedoista yksittdisen pyynnén perusteella tuotettavat
saatavuustiedot olisivat yleistd rekisterdityjen lukumiérid ja tietojen muuta kiytettdvyyttd
koskevaa tietoa, joka on yksittdistapauksessa tarpeen sen arvioimiseksi, voidaanko suunnitteilla
oleva tieteellinen tutkimus toteuttaa mainittuja rekisteritictoja hyddyntden tai onko tietyltd
alueelta rekisteritietojen perusteella 16ydettévissa riittdvasti tutkimukseen soveltuvia tutkittavia.

Pyynnostd tuotetut saatavuustiedot saisi luovuttaa tieteellistd tutkimusta tekeville laitokselle,
yritykselle, yhteisolle tai henkilolle edellyttiden, ettei niistd pysty tunnistamaan yksittéisia
rekisterdityjd. Saatavuustiedon tuottaminen ja saaminen eivdt edellyttéisi erillistd tietolupaa,
vaan henkilGtietoja olisi mahdollista késitelld suoraan ehdotetun pykdldn nojalla. Jos
henkil6tietojen hyddyntdmisesté kiinnostunut taho haluaisi hidnelle tuotettujen saatavuustietojen
perusteella saada tietoja kayttoonsd yksittdisesséd hankkeessa hyddynnettdviksi, tulisi hdnen
noudattaa muita menettelyitd yksityiskohtaisempiin tietoihin padsemiseksi.

Saatavuusselvityksiin liittyen sdéddettdisiin erikseen poikkeuksena tietosuoja-asetuksen 21
artiklan 1 kohdan saidntelyyn kiellosta késitelld saatavuustietojen tuottamisessa tietoja
henkildistd, jotka ovat vastustaneet heitd koskevien henkilGtietojen toissijaista kayttod. Kielto
on tarpeen rekisterdityjen tiedollisen itseméddrddmisoikeuden toteuttamiseksi sekd sen
varmistamiseksi, ettd tuotetut saatavuustiedot antavat todellisen kuvan rekisteritietojen
kaytettdvyydesté tutkimusta suunnittelevalle taholle.

Rekisterinpitdjien tulisi saatavuustietoja tuottaessaan noudattaa tietosuojalainsddddnnon
vaatimuksia muun muassa kisiteltdvien tietojen minimoinnista, jolloin rekisterinpitdjan tulisi
arvioida, missid laajuudessa saatavuustietojen tuottaminen on perusteltua kysyjan tiedon
tarpeisiin vastaamiseksi. Viranomaisasemassa olevien rekisterinpitdjien kohdalla pyyntdjen
késittelyssd noudatettaisiin yleisid hallintoasioiden késittelyssd sovellettavia menettelytapoja.

Kliinisten tutkimusten rekrytointitoimenpiteet

Kliinisten tutkimusten lakeihin lisdttévit tutkittavien rekrytointia koskevat sdédnnokset tulisivat
sovellettaviksi tilanteissa, joissa kliininen tutkimus on jo kédynnistynyt, eli tutkimuksella on
tarvittavat viranomaisluvat ja eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto. Kliinisten tutkimusten
rekrytointiin liittyvien menettelyjen asianmukaisuus arvioidaan kliinisia tutkimuksia koskevien
erityislakien nojalla ennakollisesti viranomaisprosessissa, miké osaltaan toimisi suojatoimena
ehdotetulle potilastietojen kisittelylle.

Tutkittavien kartoittaminen suoritettaisiin rekisterinpitéjdn palveluksessa olevan henkildston
toimesta, eikd henkilotason tietoja luovutettaisi rekisterinpitidjin ulkopuolisille tahoille.
Rekisterinpitdjan  tulisi ~ madritelld  palveluksessaan  olevien  terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja muun henkildstonsa roolit, joissa toimivilla henkil6illd on tyotehtdviinsa
perustuva  oikeus suorittaa  sddnnoksessd  tarkoitettua  potilastietojen  késittelya.
Terveydenhuollon palvelunantajan ja palvelunantajaan palvelussuhteessa olevan tutkijan
suorittama késittely tutkittavien rekrytoimiseksi tapahtuu usein tilanteissa, joissa henkil6ihin ei
valttdiméttd ole vield oltu yhteydessd tutkimukseen liittyen. Téstd syystd suojatoimena ei
kaytdnnossé ole mahdollista edellyttda, ettd jokaiselta terveydenhuollossa asioivalta henkillta
tulisi saada erillinen nimenomainen ja ennakollinen tahdonilmaisu sille, ettd hintd koskevia
tietoja saa késitelld tulevissa tutkimustarkoituksissa. Sen sijaan, jos henkild olisi vastustanut
hiantd koskevien tietojen  késittelyd tutkimustarkoituksissa, ei palvelunantajalla
luonnollisestikaan olisi oikeutta téllaisten tietojen kasittelyyn kliinisten tutkimusten
kontaktoinnissa. Rekrytointitoimenpiteitd koskevan sddntelyn osalta ei olisi kyse nykytilaan
nidhden uusista késittelytoimista, vaan sdédnnoksissa tarkoitettua késittelya suoritetaan jo nyt.
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Muilta osin ehdotusten mukaisissa tietojen késittelytilanteissa sovellettaisiin vastaavia
suojatoimia kuin muutoinkin tutkimuksessa suoritettavassa henkildtietojen kisittelyssd, misté
syystd esityksessd ei ehdoteta sdddettiviksi erityisistd muista suojatoimista.

Harvinaissairauksien tutkiminen

Toisiolain soveltamisalan rajaus harvinaissairauksien osalta edellyttiisi sitd, ettd henkild on
antanut suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle tai ettd hénen ei tiedetd elinaikanaan
vastustaneen ehdotuksen mukaista késittelyd. Vastaavat edellytykset tutkittavan
suostumuksesta koskevat myos kliinisid tutkimuksia koskevia soveltamisalan rajauksia, mutta
ehdotetulla 2 momentilla soveltamisalan rajaus ulotettaisiin harvinaissairauksien osalta
koskemaan myds muita suostumukseen perustuvia tieteellisid tutkimuksia kuin vain kliinisié
tutkimuksia.

Ehdotuksessa henkilon suostumus toimisi tutkimuseettisend sekd henkildtietojen kisittelyyn
liittyvdnd  tietosuojaoikeudellisena  suojatoimenpiteend. Ehdotuksen =~ mukaisessa
harvinaissairauksien tutkimiseen liittyvissé kasittelyssd sovellettaisiin tietosuoja-asetuksen ja
tietosuojalain mukaisia henkildtietojen késittelyyn liittyvid periaatteita ja suojatoimenpiteita.
Lisdksi erityisend suojatoimenpiteend sdéddettiisiin siitd, ettd toimivaltainen lddketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta myonteisen lausunnon. Eettisen
toimikunnan lausunnon tavoitteena on varmistaa tutkimuksessa noudatettavien menettelyjen
eettisyys ja asianmukaisuus.

Henkitietojen  késittelyssd  tieteellisissd  tutkimuksissa  tulee noudattaa  yleisen
tietosuojalainsddddnnén mukaisia suojatoimia. HenkilGtietojen kisittelyssd tulee noudattaa
yleistd tietosuoja-asetusta ja tietosuojalakia. Rekisterinpitdjien tulee toteuttaa erityisten
henkilotietoryhmien suojaamiseksi sekd sisddnrakennetun ja oletusarvoisen tietosuojan
tdytdntoOnpanoa varten asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, kuten tietojen
pseudonymisointi. Jos Kkisittely voisi todenndkoisesti aiheuttaa luonnollisen henkilon
oikeuksien ja vapauksien kannalta korkean riskin, rekisterinpitéjén on toteutettava ennen
henkilotietojen kisittelyé tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi.

Muut tietosuojavaikutuksiin liittyvdit huomiot

Esityksen valmistelun aikana kdydyissd keskusteluissa on esitetty ndkemyksid ja kritiikkidkin
siitd, kuinka yksityiskohtaisesti kansallisessa lainsédddédnnossa tulee asettaa tietosuoja-asetusta
tdydentdvad sddntelyd. Erityisesti sidosryhmien taholta on esitetty nidkemyksié terveystietoja
koskevasta ylisddntelystd Suomessa. Erityisesti saatavuusselvitysten ja saatavuuspalvelujen
osalta erddt tahot ovat katsoneet, ettd mainituissa tarkoituksissa tapahtuvaa henkil6tietojen
kasittely voisi olla mahdollista toteuttaa jo voimassa olevan sddntelyn puitteissa soveltamalla
esimerkiksi tietosuojalain 4 §:n 3 kohdassa ja 6 §:n 1 momentin 7 kohdassa sdddettyja
tieteellisen tutkimuksen kaésittelyperusteita. Nykytila on kuitenkin koettu siind méérin
oikeudellisesti epaselviksi, ettd saatavuuspalvelujen tarjoamiseen ei ole laajalti ryhdytty, vaikka
niiden tarve ja tarpeellisuus tieteellisten tutkimusten toteuttamiseksi on yleisesti tunnistettu.
Tasta syysti esityksen valmistelussa on katsottu, ettd asiasta tulee antaa nimenomaiset voimassa
olevaa tietosuojasdintelyd tdydentdvit sddnnokset.

Perustuslakivaliokunnan toteaman késityksen mukaan toisiolaki on osoittautunut kaytinndssa
vaikeasti sovellettavaksi ja aiheuttanut usein episelvyyttd suhteesta muuhun lainsdddantoon.
Valiokunta on varsin usein kiinnittdnyt huomiota henkil6tietojen késittelyd koskevan sééntelyn
muodostumiseen sekavaksi ja vaikeasti hahmottuvaksi. Valiokunta on edellyttinyt, ettd
sddntelyn kohderyhmin tulee kyetd ilman vaikeuksia soveltamaan sddnnoksia.
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Perustuslakivaliokunta on tuonut esiin tarpeen tarkastella toisiolain uudistamistarpeita
erityisesti tieteellisen tutkimuksen ndkdkulmasta. (PeVL 25/2021 vp, kappale 12 ja siind viitatut
lausunnot) Perustuslakivaliokunta on useaan otteeseen kiinnittdnyt huomiota laajempaankin
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilastietoja koskevan sddntelyn selkeyttdmisen
tarpeeseen (mm. PeVL 3/2025 ja PeVL 17/2022 vp).

Ehdotukseen siséltyvien sddnndsten tavoitteena on selkiyttdé perusteita, joiden nojalla sosiaali-
ja terveystietoja on mahdollista kasitelld tieteellisissd tutkimuksissa, erityisesti kliinisissd
tutkimuksissa. Tavoitteena on, ettd sosiaali- ja terveystietojen kayttéd koskeva lainsdddanto
mahdollistaisi tutkimusten sujuvan toteuttamisen rekisterdityjen oikeudet turvaavalla tavalla.
Ehdotetun sdintelyn tavoitteet ja lisdsddntelyn tarpeet johtuvat lakien nykyisessé
soveltamiskédytinnossd ja kéytdnnon tutkimustoiminnassa ilmenneistd epéselvyyksistd ja
aukollisuuksista. Esityksen valmistelussa on kuitenkin tunnistettu, ettd ehdotettujen muutosten
ja lisdysten myotd sosiaali- ja terveystietojen hyodyntamistd eri kéyttotarkoituksissa koskeva
lainsdddantokokonaisuus muuttuu yhi pirstaleisemmaksi ja raskaammaksi. Riskind on, ettd
erityisesti toisiolain soveltamisala ja kliinisten tutkimusten tietojenkésittelyoikeuksia koskevat
sddnnOkset muotoutuvat vaikeasti hahmottuviksi. Ottaen kuitenkin huomioon, ettid ehdotuksen
sadntely-yhteydessd on kyse erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvien tietojen ja muiden
valtiosddntooikeudellisesti arkaluonteisten henkilGtietojen kasittelysta,
perustuslakivaliokunnan lausuntokdytinndn mukaisesti valttamétonté on, ettd tillaisten tietojen
késittelystd sdddetddn nimenomaisesti ja yksiselitteisesti laissa. On arvioitu, ettd esityksen
tavoitteisiin padseminen edellyttdd sosiaali- ja terveystietojen kayttod koskevan lisdsddntelyn
antamista.

4.2.6 Tiedonhallintavaikutukset

Julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetun lain (906/2019, jéljempina tiedonhallintalaki) 8
§:n 2 momentin mukaan toimialasta vastaavan ministerion on laadittava arvio vaikutuksista
tiedonhallintaan, kun valmisteltavat sddnnokset vaikuttavat tietoaineistoihin  ja
tietojérjestelmiin.

Tiedonhallinnan muutosvaikutusten arvioinnista sdddetdin tarkemmin tiedonhallintalain 5 §:n
3 momentissa. Arvioinnin kohteena ovat muun muassa tiedonhallinnan vastuut,
tietoturvallisuus, tietoaineistojen muodostaminen ja luovutusvastuut, asianhallinnan ja
palvelujen tiedonhallinta, asiakirjojen julkisuus, salassapito, suoja ja tiedonsaantioikeudet seké
tietovarantojen yhteentoimivuus ja hyddynnettdvyys. Arvioinnin tulee siséltdd myos
tiedonhallinnan muutosten taloudelliset vaikutukset.

Ehdotettujen muutosten tiedonhallintavaikutukset liittyvét esityksen taloudellisiin vaikutuksiin
ja tietosuojavaikutuksiin. Esitys tulisi vaikuttamaan tiedonhallinnan vastuisiin ja
tiedonsaantioikeuksiin.

Tiedonhallintaan ja tietojen luovuttamiseen liittyvid vaikutuksia olisi saatavuusselvityksii,
harvinaissairauksia ja  biopankkilakia koskevilla muutosehdotuksilla.  Ehdotukset
rekisteritietojen yleistd saatavuutta kuvaavien tietojen tuottamisesta ja julkaisemisesta sekd
kohdennetun saatavuustiedon tuottamisesta yksittdisid tutkimushankkeita varten edellyttiisivét
rekisterinpitéjiltd tiedonhallinnan vastuiden maéérittdmistd ja sen arvioimista, voidaanko
kyseisid tietoja luovuttaa. Liséksi ehdotuksessa tidsmennettdisiin, ettd terveydenhuollon
palvelunantajilla ja palvelunantajaan palvelussuhteessa olevalla tutkijalla olisi oikeus késitelld
palvelunantajan rekisterinpidossa olevia potilastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen yhteytta
henkildihin, jotka rekisteritietojen perusteella soveltuisivat kliinisen tutkimuksen tutkittaviksi.
Naéidenkin tdsmennysten osalta terveydenhuollon palvelunantajien tulisi varmistaa, ettd
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kaytannot tutkittavien rekrytoinnista ovat selkeité tiedonhallinnan kannalta ja kasittelyoikeudet
potilastietoihin on maéritelty. Muutosehdotusten taloudellisia vaikutuksia on kuvattu kohdassa
4.2.1.

Biopankkilain muutosehdotusten osalta biopankkien tulisi varmistaa tiedonhallinnan vastuiden
selkeys biopankkiaineistoista tutkimuksissa tuotettujen analyysitietojen sdilytyksestd
biopankissa. Harvinaissairauksia koskevan ehdotuksen osalta harvinaissairauksien
tutkimuksissa tapahtuvaan henkilStietojen késittelyyn ei endd sovellettaisi toisiolain sddnndksii,
mikd aiheuttaisi muutoksia tiedonsaantioikeuksien kannalta. Harvinaissairauksia koskevia
henkil6tietoja olisi mahdollista késitelld tutkimuksessa henkilon antaman suostumuksen
perusteella. Kuolleita henkilditd koskevan tutkimussdéntelyn selkeyttdmiselld ei olisi
merkittdvid vaikutuksia tiedonhallinnan ndkokulmasta, mutta kuolleiden henkildiden tietojen
kisittelyn osalta tulisi varmistaa asianmukaiset menettelyt ja késittelyoikeudet.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Tutkimuslainsdddéntokokonaisuuteen siséltyy runsaasti muutostarpeita, ja tutkimustoimintaa
koskevat sdadnnokset jakautuvat useaan eri lakiin. Erdéna vaihtoehtona tutkimuslainsdddannon
selkiyttdmistd  koskevien lakimuutosten toteuttamiselle on esitetty  koko
lainsdddantokokonaisuuden konsolidoimista yhden lain alle. Kéytinnossd tdméd merkitsisi
tutkimuslain, ladketutkimuslain ladkinnéllisista laitteista annetun lain 3 luvun, biopankkilain ja
kudoslain tutkimustoimintaa koskevan séddntelyn yhdistdmistd. Yhdistdmisen etuna olisi, ettd
kansallinen lddke- ja terveystieteen alan tutkimusta koskeva sédéntely olisi keskitetymmin
loydettidvissd samasta laista. Haasteena tdssd ratkaisussa on kuitenkin se, ettd eri
tutkimustoimintaa koskevat lait koskevat toisistaan eroavia asioita. Lisdksi lddketutkimuslain ja
ladkinnéllisistd laitteista annetun lain 3 luvun taustalla vaikuttavat kliinisia lddketutkimuksia ja
laitetutkimuksia koskevat EU-asetukset, joita kansallisilla laeilla toimeenpannaan, misté syysta
kansallinen séédntelyliikkumavara on ndiden tutkimustyyppien kohdalla rajattua.

Liséksi tulee ottaa huomioon, ettd tutkimuksissa noudatettava tietosuojasdintely on vastaavasti
jakautunut useaan eri lakiin, mikd my0s osaltaan johtuu siitd, ettd tietosuojasdintely
lahtokohtaisesti perustuu EU-lainsdddantoon. Sosiaali- ja terveystietoja koskeva sddntely on
tallad hetkelld jaoteltu koskemaan yhtédltd tietojen ensisijaista kéyttod ja toisaalta toissijaista
kayttod. Tadma jaottelu ei kuitenkaan usein ole toimiva etenkédén kliinisten tutkimusten kohdalla,
joissa rajapinnat tietojen ensisijaisen kdyton ja toissijaisen kayton vililld ovat hiilyvia.
Esityksen valmistelun aikana on tunnistettu tarve laajemmalle tutkimustoimintaa koskevan
tietosuojalainsdddidnnon tarkastelulle ja sddnndsten yhteensovittamiselle muun tutkimukseen
vaikuttavan lainsddddnnon rinnalla. Tutkimustoimintaa koskevien lakien yhdistiminen sekd
sosiaali- ja terveystietojen tutkimuskdyttod koskevan kansallisen lainsdddédnnon
kokonaisvaltainen tarkastelu kuitenkin edellyttéisivit erittdin laajaa valmistelua, mitd téssé
yhteydessa ei ole ollut mahdollista tehda.

Toisena lainsddddnndn kokonaisuudistamista koskevana vaihtoehtona on arvioitu
mahdollisuutta biopankkilain kokonaisuudistukselle. Sosiaali- ja terveysministeriossd oli
aiemmin  kéynnissd  s#dddOsvalmisteluhanke  biopankkilain ~ kokonaisuudistukseksi
(STM110:00/2015), mutta kokonaisuudistuksesta luovuttiin lausuntokierroksilla saadun
palautteen perusteella. Tutkimuslainsdddédnnon selkiyttimisen hankkeen valmistelun aikana
esiin on kuitenkin nostettu lukuisia biopankkilakiin kohdistuvia muutostarpeita ja -toiveita,
joiden toteuttamisen on arvioitu kéytdnnossd merkitsevdn biopankkilainsddddnnon ja
biopankkitoiminnan kokonaisvaltaista uudelleenajattelua. Muutosehdotukset kohdistuvat
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etenkin biopankkien laissa sdddettyihin oikeuksiin késitelld biopankkisuostumuksen antaneita
henkiloitd koskevia terveystietoja sekd biopankkien ndihin tietoihin kohdistuvia
tiedonsaantioikeuksia muilta rekisterinpitdjiltd. Liséksi biopankin roolia terveydenhuollon
palvelujirjestelméssd ja yksiloiden preventiivisten hoitopolkujen rakentamisessa on toivottu
kehitettidviksi. Myods biopankkitoiminnan valvontaan kohdistuvia viranomaisrooleja ja tehtévié
on toivottu muutettavaksi. Tutkimuslainsddddnnon selkiyttdmisen hankkeen valmistelu on
kuitenkin kohdistunut tutkimuslainsdddédntoon kokonaisuudessaan. On arvioitu, ettd
mahdollinen biopankkilain kokonaisuudistus tulisi toteuttaa erillisend hankkeenaan, jonka
yhteydessd biopankkilainsdddantod tulisi tarkastella myds muuta sosiaali- ja terveystietojen
toisiokdyttokokonaisuutta ja sen tulevaisuuden suuntaviivoja vasten.

Saatavuusselvityksid koskevien lainsdadédntomuutosten osalta vaihtoehtona olisi olla sddtamatta
mitddn ja pyrkid toteuttamaan toimintaa nykysédantelyn puitteissa mahdollistavan laintulkinnan
kautta. Téatd wvaihtoehtoa tukisi se ldhtdkohta, jonka mukaan tietosuojaa koskevan
erityissddntelyn antamisesta tulisi pidittdytyd ja henkilGtietojen késittelyn tulisi tapahtua
ensisijaisesti EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja sitd tdydentdvan kansallisen yleissddntelyn
kautta. Tdssd vaihtoehdossa saatavuusselvitysten suorittamiseksi toteutettavien henkildtietojen
kasittelytoimien voisi katsoa olevan perustettavissa tietosuojalain 4 §:n 3 kohtaan ja erityisiin
henkil6tietoryhmiin kuuluvien tietojen osalta 6 §:n 1 momentin 7 kohtaan, joissa sdddetddn
henkilotietojen kasittelyperusteesta tieteellisid tutkimustarkoituksia varten.
Saatavuusselvityksid koskeva nykytila on kuitenkin koettu siind méaarin epéselvéksi, ettd asian
on katsottu edellyttdvin nimenomaisia sddtdmistd tilanteen selkiyttdmiseksi. Koska
saatavuusselvitysten teossa on kyse erityisiin henkilGtietoryhmiin kuuluvien sekd muiden
valtiosddntooikeudellisesti arkaluonteisten henkildtietojen késittelystd, edellytetdin asiaa
koskevalta sdéntelyltd tdismallisyyttd ja tarkkarajaisuutta.

Toisiolakiin ehdotettavien muutosten osalta yhtené vaihtoehtona olisi odottaa EHDS-asetuksen
tdytdntoonpanon etenemistd ja keskittdd toisiolain sddntelyyn kohdistuvat muutokset sen
yhteydessd toteutettaviksi. EHDS-asetus tulee merkittdvésti vaikuttamaan toisiokdyttod
koskevaan sdéntelyyn ja sen toimeenpanon yhteydessé arvioidaan parhaillaan, mitéd kansallista
lainsdddantdd tullaan pitdiméin voimassa asetuksen sddnnosten lisdksi ja missd muodossa.
Esityksen valmistelussa on kuitenkin arvioitu, etteivét nyt ehdotettavat lainsdddédntomuutokset
pddasiassa kohdistu samoihin asiakokonaisuuksiin, joista EHDS-asetuksessa nimenomaisesti
sdddetddn. EHDS-asetus velvoittaa rekisterinpitdjat laatimaan aineistokuvaukset omista
rekisterintiedoistaan, mutta asetuksessa ei sdddetd saatavuusselvitysten tekemisestd tai
saatavuuspalvelujen tuottamisesta taikka kliinisten tutkimusten tutkittavien rekrytointiin
liittyvistd menettelyistd. Ndmé seikat ovat siten sen kaltaisia, joiden mahdollistaminen ja
selkiyttdminen edellyttavét joka tapauksessa kansallisia lainsdddént6toimenpiteitd. On katsottu,
ettd saatavuusselvitysten oikeudellisen perustan selkiyttiminen tulee toteuttaa ennen EHDS-
asetuksen toisiokdyton osuuden soveltamisen alkamista. On myds arvioitu, ettdi EHDS-
asetuksen toisiokayttdd koskevan osuuden taytintoonpanon yhteydessid on mahdollista toteuttaa
vain vdhén muita kuin asetuksesta vélittomaésti johtuvia lainsdddédntomuutoksia, misté syysté
nyt ehdotettavat muutokset on katsottu tarkoituksenmukaisiksi toteuttaa erillisen hankkeen
yhteydessa.

Vastaavasti kudoslakiin ehdotettavien muutosten osalta vaihtoehtona olisi ollut odottaa EU:n
SoHO-asetuksen tdytdntoonpanon etenemisti ja  toteuttaa muutokset kudoslain
tutkimusséintelyyn tdssd yhteydessa. Téll6in olisi ollut mahdollista tarkastella kudoslain tulevia
muutoksia kokonaisuutena ja arvioida muun muassa sééntelyn sijaintia sekd ladketieteellisessd
opetustoiminnassa tapahtuvaa vainajien kdyttdmistd nyt ehdotettuja muutoksia vasten. SoHO-
asetuksen tdytdntdonpanossa on kuitenkin kyse muuhun kuin tutkimustoimintaan vaikuttavien
sdddosmuutosten toteuttamisesta. SoHO-asetus koskee ihmisessd hoidollisessa tarkoituksessa
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kaytettaviksi tarkoitettuja ihmisperdisid valmisteita ja niiden valvontaa, ja perustuu siten eri
lahtokohdille kuin tutkimuslainsdddiantd. SoHO-asetuksen taytdntoonpanon aikataulun vuoksi
on arvioitu, ettei sen yhteydessd ole mahdollista syventyd erityisesti tutkimustoimintaa
koskevan sddntelyn tarkasteluun. Lisdksi nyt késilli olevassa hankkeessa tarkoituksena on
tarkastella tutkimustoimintaa koskevaa lainsdddant6d kokonaisuutena, mistd syystd
tarkoituksenmukaiseksi on katsottu siséllyttdd myds kudoslain tutkimussdéntelyd koskevat
muutokset tihén esitykseen.

5.2 Ulkomaiden lainséiéidinto ja muut ulkomailla kiytetyt keinot
Ruotsi

Ruotsin potilastietolaki on vuodesta 2023 alkaen mahdollistanut sen, ettd hoidontarjoajat voivat
luovuttaa lukumééritietoja potilaistaan kliinisen tutkimuksen suunnittelua varten. Kyse on
lukumiirdn laskennasta, joka tehdddn tutkijan pyynndstd ennen suunniteltua kliinistad
tutkimusta. Laskennassa tarkastellaan, kuinka moni henkild tdyttdd tietyt ennalta asetetut
kriteerit ja olisi siten soveltuva tutkimukseen. Lukuméiéritieto voidaan lain mukaan antaa
tasmaéllisend lukuna tai lukualueena.

Ruotsissa toimii kuuden sairaanhoitoalueen yhteistyoverkosto Kliniska Studier Sverige, joka
tarjoaa muun ohella saatavuuspalveluita, joiden avulla erityisesti kansainvéliset kliinisid
tutkimuksia tekevét tahot voivat saada tietoa tutkimuksen toteuttamisedellytyksistd Ruotsissa.
Saatavuusselvitysten tekeminen perustuu Ruotsin alueille jaettaviin kyselyihin, joihin pyritdén
vastaamaan muutamien péivien sisdlld. Saatavuusselvityksissé ei haeta yksilotason tietoja eiké
yhteistyoverkoston kautta ole mahdollista suoraan kontaktoida potilaita, vaan tutkittavien
kontaktointi tapahtuu pééosin hoidon yhteydessa.

Ruotsin elinsiirtolain mukaan biologista materiaalia voidaan ottaa vainajalta lddketieteellistd
tutkimusta varten, jos henkild on antanut sithen suostumuksensa, tai voidaan jollain muulla
tavalla selvittdd, ettd toimenpide on yhteensopiva vainajan tahdon kanssa. Muussa tapauksessa
biologista materiaalia saa ottaa, jos henkild ei ole kirjallisesti tai muulla tavalla vastustanut sita,
eikd ole syyté olettaa, ettd toimenpide olisi vastoin vainajan tahtoa. Jos tiedot vainajan tahdosta
ovat ristiriitaisia, ei toimenpidettd saa tehdi. Jos vainajalla on omaisia, ei toimenpidettd saa
tehdd ennen kuin vainajan omaiselle on kerrottu suunnitellusta toimenpiteestd. Toimenpide
voidaan kuitenkin suorittaa, jos vainaja on antanut sithen suostumuksensa ja omaisia ei ole ollut
mahdollista tavoittaa.

Liséksi Ruotsin ruumiinavauslaissa sédddetdén ruumiinavauksen suorittamisesta tirkeédn tiedon
saamiseksi siitd sairaudesta, joka vainajalla on ollut, taikka vainajan saaman hoidon
vaikutuksista. Jos vainajalla on ollut omaisia, tulee télle antaa kohtuullinen aika ilmaista
tahtonsa sekd myontyessdén antaa allekirjoituksensa toimenpiteen suorittamiselle. Jos omaisia
ei voida tavoittaa tai ei voida selvittdd, onko vainajalla omaisia, ei omaisen allekirjoitusta
vaadita. Kliininen ruumiinavaus voidaan suorittaa, jos vainaja on kirjallisesti elinaikanaan
suostunut tai muuten ilmaissut suostumuksensa ruumiinavaukseen taikka muuten on syyté
olettaa, ettd ruumiinavauksen suorittaminen olisi vainajan elinaikaisen tahdon mukaista. Jos on
epaselvdd, mikd vainajan tahto on ollut, voidaan ruumiinavaus suorittaa, jos kukaan omaisista
el vastusta sitd. Jos vainajalla ei ole omaisia, voidaan ruumiinavaus suorittaa vain, jos sithen on
erityinen syy.

Ruotsin potilastietolainsdéntely kattaa my0s vainajien potilastiedot. Potilastietojen
luovuttamiseen sovelletaan potilastietolain mukaan julkisuus- ja salassapitolakia. Julkisuus- ja
salassapitolain mukaan yksilon terveystiedot ovat salassa pidettdvia, ellei ole selvad, etté tiedot
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voidaan luovuttaa vahingoittamatta yksilod tai hdnen l&hiomaisiaan. Tietojen antaminen
tutkimuskayttéon edellyttdd myos, ettd tutkimus on saanut eettisestd arvioinnista vastaavan
viranomaisen hyvéiksynnén.

Biopankkitoimintaa sdéntelee péddasiassa Ruotsin biopankkilaki. Biopankkilakia sovelletaan
tunnisteellisiin ihmis- ja sikiOperdisiin ndytteisiin, jotka kerdtdén biopankkia varten ja
sdilytetddn biopankissa tai joita kiytetddn hoidollisiin ja muihin l4éketieteellisiin tarkoituksiin
hoitavan tahon toiminnassa, tutkimukseen, tuotekehitykseen taikka opetukseen,
laadunvarmistukseen tai kehittdmisty6hon.

Ruotsissa on useita satoja biopankkeja, jotka eivdat kaikki toimi ainoastaan
tutkimusinfrastruktuurina. Suurin osa Ruotsin biopankeista sijaitsee Ruotsin hallinnollisilla
alueilla (regioner), ja suurin osa toiminnan piirissd olevista niytteistd on otettu potilaan
hoidolliseen kayttotarkoitukseen. Hoidollisia tarkoituksia varten kerittyjen
biopankkindytteiden lisédksi voidaan perustaa tutkimusniytekokoelmia, joihin néytteet on
kerdtty jonkin tutkimuksen yhteydessd. Biopankin kautta nidytteet ovat saatavilla muita
tutkimusryhmid tai yrityksid varten.

Tieto hoitotarkoituksessa sdilytettavasta ndytteesta kirjataan alueen
laboratoriotietojarjestelmédn ja ndytteenantajan potilasasiakirjoihin. Potilastietolain mukainen
potilaan suostumus hoitoon seka sitd koskeva tiedonanto siséltédvit suostumuksen hoidollisessa
tarkoituksessa kerdtyn ndytteen siilyttdmiselle biopankissa. Hoidollisen kdyttotarkoituksen
lisdksi suostumus kattaa myos tulevan terveydenhuollon ja -hoidon laadunvarmistuksen ja
kehittdmistyon, terveydenhuoltoon ja sairaanhoitoon liittyvéan koulutuksen sekd tutkimuksen,
jos niytteenantaja ei vastusta sitd. Tutkimushankkeen eettisesti arvioinnista vastaava
viranomainen voi tarvittaessa asettaa suostumuksen hankkimiselle lisdedellytyksi4, jos ndyte on
alun perin hankittu hoidolliseen tarkoitukseen.

Ruotsin biopankkilaki ei nimenomaisesti velvoita tutkijoita biopankkiaineistoista tutkimuksissa
tuotettujen analyysitietojen palauttamiseen takaisin biopankkiin uusissa tutkimuksissa
hyodynnettdviksi. Tutkimushankkeen tulee saada toimivaltaiselta viranomaiselta myonteinen
eettinen lausunto, minkd jilkeen biopankin biopankkivastaava arvioi nédytteisiin padsyé
koskevan hakemuksen. Niytteen luovuttamisesta tehddin biopankkivastaavan ja vastaanottajan
kesken sopimus, jossa voidaan sopia muun muassa ndytteen sdilyttdmisestd, tuhoamisesta tai
lahettdmisestd takaisin biopankkiin néytteelle tehtyjen toimenpiteiden jélkeen.

Tanska

Tanskassa on toiminut vuodesta 2021 alkaen Trial Nation -niminen toimintamalli, jonka
tarkoituksena on edistdd kliinistd tutkimusta Tanskassa. Kyseessd on yksityisen, Julklsen ja
kolmannen sektorin yhteistyd, jonka toiminta on hajautettu verkostomaisesti ympéri Tanskaa.
Tarkoituksena on tarjota keskitetty yhteydenottokanava, johon kliinisen tutkimuksen
toteuttamisesta Tanskassa kiinnostuneet tahot voivat olla helposti ja nopeasti yhteydessa. Trial
Nation tarjoaa maksuttomia saatavuusselvityksié tutkimuksille, ja palvelulupaus tiedusteluihin
vastaamiseen on viisi pdivdd. Lisdksi yksilollistettyyn lddketieteeseen liittyvdd tutkimusta
palvelee Tanskan kansallinen genomikeskus, joka yllapitda kansallista genomitietokantaa ja
tarjoaa tutkimusinfrastruktuurin, johon kuuluu muun muassa suurteholaskennan ja
analyysidatan tallennustilan palveluita. Yhteiskunnallisesti vaikuttavaa yksil6llistetyn
ladketieteen tutkimusta tekevét tutkijat voivat hakea péasya infrastruktuurin palveluihin.

Liséksi Tanskassa on suurten biopankkien yhteistyonéd toimiva valtakunnallinen biopankki
Danske Nationale Biobank (DNB), joka koostuu kolmesta haarasta: Tanskan kansallinen
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biopankkirekisteri, fyysinen biopankki sekd koordinaatiokeskus. Néistd biopankkirekisteri
toimii erddnlaisena biopankkitutkimuksen saatavuuspalveluna, jossa tutkija voi tehda
saatavuushakuja DNB:iin kuuluvien biopankkien tiedoista aggregoidussa muodossa.

Tanskan kansallista tietosuojalakia sovelletaan kuolleiden henkilon tietojen késittelyyn
vastaavalla tavalla kuin eldvienkin tietojen kéytton vield 10 vuotta henkilon kuoleman jélkeen.

Tanskassa vainajien tutkimuksella voidaan tarkoittaa ruumiinavaukseen tai elinsiirtoon liittyvia
tutkimusta. Padsdantoisesti vainajaa voi kéyttdd tutkimuksessa vain, kun vainajan hengitys ja
syddmen toiminta ovat lakanneet pysyvasti ja jos henkil6 on antanut sithen eldessdén kirjallisen
suostumuksensa. Aivokuolleiden vainajien kdyttdiminen tutkimukseen on sallittu vain hyvin
rajatuissa tilanteissa. Lédketieteelliseen ruumiinavaukseen annetun tutkittavan tai tdmén
lahiomaisen suostumuksen oletetaan kattavan myos suostumuksen ruumiinavauksen yhteydesséa
otettujen ndytteiden tutkimuskayttoon. Liséksi vihdisen toimenpiteen suorittaminen kuolleella,
kuten vainajaan kohdistuva verindytteenotto tai pienten ihonndytteiden ottaminen, ei edellyta
erillistd suostumusta, mutta téllaisten ndytteiden kayttdminen tutkimuksessa kuitenkin
edellyttdd, ettd vainajan 1dhiomainen on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa materiaalin
tutkimuskéyttoon. Naytteenotto aivokuolleelta elinsiirron yhteydessd tutkimustarkoituksia
varten on mahdollista henkilon elinaikaisen tai timén ldhiomaisen suostumuksella vain, jos
tutkimuksen tarkoituksena on parantaa elinsiirtojen tuloksia. Aivokuollutta henkil6a ei tulisi
mydskddn altistaa mittaville interventioille, joita ei tyypillisesti tehtdisi elinsiirron yhteydessa.
Vainajilla tehtédva tutkimus on ilmoitettava toimivaltaiselle eettiselle komitealle. Tanskalaiset
tutkimuseettiset komiteat ovat antaneet vuonna 2023 yhteisen soveltamisohjeen vainajilla
suoritettavista tutkimuksista. !>

Tanskalainen biopankkitoiminta eroavaa jonkin verran suomalaisesta biopankkitoiminnasta.
Tanskassa ei ole erillistd biopankkilakia, vaan biopankkitoimintaa sdéintelevdt pdfasiassa
yleinen tietosuoja- ja tutkimuslainsdddéntd. Tanskalaiset tutkimuseettiset komiteat ovat
antaneet vuonna 2017 yhteisen soveltamisohjeen, joka koskee biopankkitoimintaa.'® Tanskassa
on yhteensa yli 200 alueellista biopankkia tanskalaisissa sairaaloissa. Péddasiassa kyse on tiettyja
tutkimushankkeita varten perustetuista tutkimusbiopankeista. Naiytteiden kerddminen
tutkimusbiopankkiin edellyttdd ndytteenantajan tutkimushankekohtaista tietoon perustuvaa
suostumusta. Biopankin voi perustaa my0s hoidollisiin tarkoituksiin, jolloin kyseessd on
kliininen biopankki. Potilaalla on mahdollisuus kieltdd hintd koskevien kudosndytteen
kayttdminen tutkimukseen erillisessd rekisterissa.

Ihmisperdistd materiaalia kayttdvd tutkimushanke on péésdéntoisesti ilmoitettava
tutkimuseettiselle komitealle. Tanskalaisten biopankkien néytteitd voidaan luovuttaa
tanskalaisille julkisille tai voittoa tavoittelemattomille tutkijoille ja asiantuntijoille. Yksityisten
toimijoiden ja muiden kuin tanskalaisten tutkijoiden pédsy biopankkindytteisiin edellyttia
yhteistyotd edelld mainittujen tahojen kanssa.

Norja
Norjassa on toiminut vuodesta 2022 alkaen NorTrials-niminen toimintamalli, jonka

tarkoituksena on lisdtd Norjassa toteutettavien kliinisten tutkimushankkeiden méaaraa.
Toimintamallin ~ tarkoituksena  on  toimia  tehokkaampana  tuki-infrastruktuurina

15 https://researchethics.dk/guidelines/guidelines-for-research-on-deceased-persons
16 https://researchethics.dk/guidelines/guidelines-on-biobanks
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ladketeollisuuden rahoittamalle kliiniselle tutkimukselle seké toteuttaa saatavuusselvityksia.
Taustalla on Norjan valtion kansallinen kliinisid lddketutkimuksia koskeva strategia vuosille
2021-2025 ja valtiollinen rahoitus ensimmaiselle viidelle vuodelle.

NorTrialsissa on mukana kuusi Norjan yliopistollista sairaalaa, joille kaikille on jaettu
toimintamallissa oma tutkimuksellinen ldéketieteen erikoisala. NorTrialsin saatavuusportaalin
kautta kliinisen tutkimuksen suorittamisesta Norjassa kiinnostunut taho voi jéttdd pyynnon
saatavuusselvityksen toteuttamisesta, joka vilitetdén portaalin kautta eteenpiin sairaaloille.
NorTrialsin koordinointiyksikkd huolehtii, ettd saatavuustiedusteluihin vastataan annettuun
madrdaikaan mennessé.

Norjan lainsddddnndn mukaan vainajiin kohdistuvat laddketieteelliset tutkimukset ovat
mahdollisia, jos ei ole syyti olettaa, ettd vainaja olisi eldessdén vastustanut toimintaa. Omaisilta
on mahdollisuuksien mukaan tiedusteltava vainajan elinaikaista tahtoa. Toimintaan ei saa
ryhtyé, jos joku vainajan ldhiomaisista kieltdd sen.

Norjan tietosuojalainsdddiantd ei sovellu kuolleiden henkildiden tietojen késittelyyn, mutta
Norjan terveystutkimuslain 7 lukuun on siséllytetty terveystietojen tutkimusta koskevia
sdannoksid, joita sovelletaan soveltuvin osin my0s vainajan terveystiedoilla tehtdvain
tutkimukseen. Késiteltdvien terveystietojen on muun muassa oltava olennaisia ja valttiméattomia
tutkimushankkeen tarkoituksen saavuttamiseksi, eikd niiden tunnisteellisuuden aste saa olla
suurempi kuin on tarpeen tutkimuksen tarkoitusten saavuttamiseksi.

Norjassa biopankkitoimintaa voidaan harjoittaa diagnostisena biopankkina, hoidollisia
tarkoituksia palvelevana hoitobiopankkina tai tutkimusbiopankkina. Tutkimusbiopankit voivat
olla tutkimushankekohtaisia tai laajaan suostumukseen perustuvia yleisia tutkimusbiopankkeja.
Tutkimushankkeen on jarjestettdvd muille tutkijoille pddsy tutkimusbiopankissa olevaan
nédyteaineistoon, ellei aineistoihin péédsyd ole tarpeen rajata erityisestd syystd. Biopankin
perustaminen edellyttdd ilmoituksen tekemistd kansalliseen biopankkirekisteriin, ja
tutkimusbiopankkien osalta edellytetdédn liséksi alueellisen laéketieteellisen tutkimuseettisen
komitean hyvéksyntdd. Kansallisena biopankki-infrastruktuurina ja kansainvilisen
biopankkitutkimuksen koordinoivana tahona toimii Biobank Norway, joka on myds julkaissut
kansallisen biopankkitoiminnan parhaat kédyténteet -ohjeen.!”

Hoitobiopankeista annetun lain mukaan alueellinen laéketieteellinen tutkimuseettinen komitea
voi hakemuksesta piéttad, ettd potilaasta diagnostiikan ja hoidon yhteydessd kerittyé
materiaalia voidaan kéyttidd tutkimukseen ilman henkilon erillistd suostumusta. Edellytyksend
on, ettd tutkimuksen tekemiselle on merkittdvd yhteiskunnallinen intressi, ja tutkittavien
hyvinvointi ja koskemattomuus on turvattu. Liséksi edellytetdin, ettd potilaalle on ilmoitettu
etukdteen mahdollisuudesta kayttdd aineistoa tutkimukseen, ja potilaalla on ollut mahdollisuus
kieltdytyd hdnen niytteidensd ja tietojensa kéyttdmisestd tutkimukseen rekisterditymalléd
kansalliseen kieltorekisteriin.

Iso-Britannia
Isossa-Britanniassa saatavuusselvitysten toteuttaminen on yhdistetty erilaisiin niin sanottuihin

terveystietovarastoihin, joista saatavuushakuja tehddian. Terveystietovarastot koostuvat yleensi
joko sellaisten henkildiden tiedoista, jotka ovat ilmoittaneet olevansa vapaachtoisia

17 Biobank Norway: Beste praksis for norske biobanker. 3. painos, versio 3.0 (2024).
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osallistumaan ladketieteellisiin tutkimuksiin, tai tietyn terveydenhuollon palveluntarjoajan
potilastiedoista. Yksi suurimmista terveystietovarastoista on National Health Service:n (NHS)
DigiTrials-palvelu. Saatavuuspalvelu on kéytettdvissd jo ennen tutkimuksen hyvéksyttdmista,
mutta edellyttdd rekisterditymistd  tietoturvallisessa  kdyttoympéristossd  toimivalle
saatavuusselvitysalustalle sekd maksullista kéyttdlisenssid. Palvelu tuottaa aggregaattitasoista
ja anonymisoitua saatavuustietoa muun muassa sosiodemografisten taustatietojen ja ICD10-
diagnoosikoodien perusteella.

Isossa-Britanniassa on perustettu myos laajempia saatavuusselvityspalveluita, joiden
tarkoituksena on ohjata hakija ottamaan yhteyttd tutkimuksen tarpeisiin sopivaan
terveystietovarastoon. Esimerkiksi National Institute for Health and Care Research:n yllapitdma
Find, Recruit and Follow-up —palvelu kokoaa yhteen ja kuvailee eri rekistereitd ja niiden
tarjoamia palveluita seké kéytettdvissa olevan datan sopivuutta eri tutkimustyypeille.

Ison-Britannian kudoslain mukaan ihmisperdisen kudoksen kerdédminen kuolleelta henkilolta
edellyttdd asianmukaista suostumusta sekd toimivaltaisen tutkimuseettisen komitean
hyvéksyntdd. Suostumuksen hankkimisessa noudatettavia toimintatapoja maédritellddn
viranomaisohjeistuksilla.

Ison-Britannian tietosuojalainsddddntd ei sovellu kuolleiden henkildiden tietojen
tutkimuskdyttoon, mutta kuolleen henkilén tunnisteellisia potilastietoja koskee edelleen
salassapitovelvollisuus. Jos henkild on antanut suostumuksensa tietojensa tutkimuskayttoon
ennen kuolemaansa, sen ajatellaan tahdonilmaisuna ylettyvin myos kuoleman jilkeiseen
aikaan. Mikéli kuolleen henkilon salassa pidettévien tietojen kaytto tutkimukseen on tarpeen
eikd tutkittava ole eldessdédn antanut suostumustaan, tietojen pyytdjan tulisi konsultoida oikeasta
toimintatavasta asianmaista viranomaistahoa.

Ranska

Myos Ranskassa saatavuusselvityksid on voitu vuodesta 2017 alkaen toteuttaa
terveystietovarastojen avulla. Terveystietovarastoilla tarkoitetaan yhden tai useamman
ladketieteellisen tietojdrjestelmén tietojen yhdistdmistd yhdenmukaisessa muodossa
uudelleenkdyttéd varten hallinnointi-, tutkimus- tai hoitotarkoituksiin. Yksi suurimmista
terveystietovarastoista on Suur-Pariisin alueen yliopistollisten sairaaloiden perustama
terveystietovarasto, joka sisdltdd muun muassa hoitoon liittyvid ja sosiodemografisia tietoja yli
11 miljoonasta potilaasta 38 eri sairaalasta.

Ranskan kansallinen tietosuojaviranomainen CNIL on laatinut terveystietovarastoja koskevan
standardikehyksen, jonka vaatimukset tayttdmailld terveystietovaraston perustaminen ei vaadi
erillisti lupamenettelyd. CNIL:lle on kuitenkin aina tehtdvd lupahakemus, jos
terveystietovarastossa halutaan hyodyntédd kansallisen terveystietojérjestelméin (SNDS) tietoja.
CNIL:n standardissa saatavuusselvitykset mainitaan erdénd mahdollisena kayttotarkoituksena,
johon terveystietovarastoja voidaan kéyttdd. Nimenomaista saatavuusselvityksid koskevaa
sdantelyd Ranskassa ei kuitenkaan vaikuttaisi olevan, eikd CNIL ole ottanut yksiselitteistd
kantaa saatavuusselvitysten oikeudelliseen luonteeseen joko tutkimusta edeltdvédni toimena tai
tutkimuksen osa-alueena.

Ranskan kansanterveyslain mukaan elinten, kudosten ja solujen irrottaminen kuolleelta
henkiloltd on sallittua ainoastaan hoidollisiin tai tieteellisiin tarkoituksiin. Tutkimuksesta tulee
olla toimitettu tutkimussuunnitelma Ranskan bioldéketieteen laitokselle), ja ndytteenotto tulee
toteuttaa ilmoitetun tutkimussuunnitelman mukaisesti. Tutkimuksen toteuttaminen voidaan
keskeyttdd tai kieltdd, jos niytteenoton tarpeellisuutta tai tutkimuksen tarkoituksenmukaisuutta
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ei ole osoitettu. Ladkérin tulee ennen néytteen ottamista ilmoittaa asiasta vainajan omaisille.
Tutkimusta ei saa tehdéd aivokuolleelle henkil6lle ilman hénen elinaikaista suostumustaan tai
hénen perheenjdsenenséd antamaa todistusta.

Ranskassa jokaisen on mahdollisuus tehdd erddnlainen testamentti siitd, miten héanen
henkil6tietojaan tulisi sdilyttdd, poistaa tai luovuttaa hénen kuolemansa jilkeen. Lain mukaan
kuolleita henkilditd koskevia tietoja voidaan kuitenkin kasitelld terveyden tutkimus-, selvitys-
tai arviointitarkoituksissa, ellei henkil® ole eldessddn kirjallisesti kieltdnyt tata.

6 Lausuntopalaute ja sen huomioiminen

Lausuntokierros hallituksen esitysluonnoksesta jarjestettiin 18.12.2025-13.2.2026. Lausuntoja
saatiin  yhteensd 62. Lausunnonantajat pitivit ehdotettuja tutkimuslainsddddnnon
selkiyttdmiseen liittyvid muutoksia padosin kannatettavina ja oikeasuuntaisina, ja niiden néhtiin
parantavan tutkimusten toteuttamisedellytyksid. Kannatuksesta huolimatta lausuntopalautteesta
nousi esiin useita tdsmennys- ja muutosehdotuksia esitysluonnoksen pykéliin ja niitd koskeviin
perusteluihin. Muutosehdotukset koskivat muun muassa pykélien muotoilua, késitteiden
madrittelyd sekd muun kuin ladketieteellisen tutkimuksen nykyistd parempaa huomioimista
lainsdddannossd. Sddntelykokonaisuuden katsottiin sdilyvén edelleen monimutkaisena, vaikka
ehdotettujen muutosten néhtiin selkiyttdvan sita.

Saatavuusselvitykset ja kliinisten tutkimusten tutkittavien kontaktointi

Tutkimusten saatavuusselvityksid koskevien ehdotusten osalta moni lausunnonantaja piti
lainsdddannon  selkiyttdmistd valttimdttomédnd, ja kolmiportainen ratkaisumalli néhtiin
kannatettavana. Uudistusten néhtiin helpottavan tutkimustoimintaa ja tutkittavien rekrytointia.
Useissa lausunnoissa toivottiin tdsmennyksid siithen, miltd osin saatavuusselvityksiin ja
tutkittavien kontaktointiin liittyvét ehdotukset koskevat kaikkia tieteellisid tutkimuksia ja milta
osin ainoastaan kliinisid tutkimuksia. Tutkimuslain 21 b §:44n, ladketutkimuslain 33 a §:84n ja
ladkinnéllisistd laitteista annetun lain 20 b §:44n ehdotettuja sddnnoksid kliinisten tutkimusten
tutkittavien tunnistamisesta ja kontaktoinnista ldhtokohtaisesti kannatettiin, mutta
lausuntopalautteesta nousi esiin useita tdsmennystarpeita. Epéselviksi koettiin erityisesti
lausuntokierroksella ollut ehdotus siitd, ettd kliinisten tutkimusten laeissa sdddettdisiin tutkijan
ja tutkimusryhmin jasenen oikeudesta saada ja kéisitelld potentiaalista tutkittavaa koskevia
potilastietoja ennen varsinaisen osallistumissuostumuksen antamista, jos henkild on ilmaissut
kiinnostuksensa tutkimukseen osallistumiseksi. Mainittu edellytys kiinnostuksen ilmaisusta
sekd sen suhde varsinaiseen kliinisen tutkimuksen osallistumissuostumukseen osoittautui
vaikeasti hahmottuvaksi.

Lausuntopalautteen perusteella kliinisten tutkimusten lakeihin ehdotettuja tutkittavien
tunnistamista ja kontaktointia koskevia sddnnoksid muokattiin siten, ettd kyseisid toimenpiteitd
koskeva potilastietojen kisittelyoikeus ulotettiin koskemaan terveydenhuollon palvelunantajan
ohella nimenomaisesti my0s palvelunantajaan palvelussuhteessa olevaa tutkijaa. Lisdksi
tutkimuslain 21 b §:sté, ladketutkimuslain 33 a §:sté ja 148kinnillisisti laitteista annetun lain 20
b §:std poistettiin erillinen ehdotus tutkijan ja tutkimusryhmén jdsenen oikeudesta saada ja
kasitelld potilastietoja perustuen henkilon tutkimusta kohtaan ilmaisemaan kiinnostukseen.
Esityksen jatkovalmistelussa tunnistettiin, ettd lausuntokierroksella ehdotetun kaltainen
pistemdinen sddntelymalli potilastietojen késittelyoikeuksista saattaisi kdytdnnossd johtaa
tulkintahaasteisiin sekd tahattomiin vastakohtaispéddtelmiin tietojen késittelyn sallittavuudesta
tutkimusten rekrytointitoimenpiteiden eri vaiheissa. Uudenmaan maakunnan aluetta lukuun
ottamatta  jatkovalmistelussa ei  katsottu mahdolliseksi laajentaa  potilastietojen
tiedonsaantioikeuksia rekisterinpitdjien ulkopuolisille tahoille ennen kuin henkil66n on oltu
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yhteydessd tutkimukseen osallistumisesta. Toisaalta katsottiin, ettd rekisterinpitdjiin
sovellettavan sddntelymallin tulisi tarjota riittdvdd joustoa, jotta tutkimukseen soveltuvien
tutkittavien  tunnistaminen  potilastietojen  perusteella  pystyttdisiin  toteuttamaan
rekisterinpitdjien toimesta tarkoituksenmukaisella tavalla.

Erdissd lausunnoissa toivottiin, ettd rekisteritietoihin perustuva tutkittavien kontaktointi
mahdollistettaisiin my6s muissa kuin pelkéstddn kliinisissd tutkimuksissa. Taltd osin on
kuitenkin syytd huomata, ettd kliiniset tutkimukset ovat jo nyt lainsdéddanndllisesti erilaisessa
asemassa muihin tutkimuksiin ndhden, silli niiden osalta edellytetidin muun muassa
tutkimushankkeiden lakisdéteistd eettistd ennakkoarviointia. Kliinisten tutkimusten eettisessé
ennakkoarvioinnissa arvioidaan muun muassa tutkimusten rekrytointitoimenpiteiden seka
suostumuksenantajalle annettavan materiaalin asianmukaisuus. Kliinisten tutkimusten
kontaktointia koskevat ehdotukset perustuvat tille l&htokohdalle, ettd yhteydenottamisessa
sovellettavat menettelyt tulee ensin hyvéksyttdd eettisessd toimikunnassa osana
tutkimushankkeen arviointia. Muiden tutkimustyyppien osalta vastaavaa siintelyé ei ole, mista
syystd kontaktointia koskevia ehdotuksia ei katsottu mahdolliseksi laajentaa koskemaan muita
kuin kliinisid tutkimuksia. Ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien tehtivid ei
myodskddn katsottu mahdolliseksi laajentaa koskemaan muiden tutkimustyyppien
rekrytointitoimenpiteiden arviointia.

Erdit lausunnonantajat toivat esiin, ettd saatavuusselvityksi tulisi voida tehdd myos keskitetysti
Kanta-palveluun tallennettuja  tietoja  hyodyntden. Oikeutta tuottaa  keskitettyja
saatavuusselvityksid Kanta-tiedoista ehdotettiin yhtddltd Kelalle ja toisaalta Findatalle.
Lausuntopalautteen perusteella asiaa selvitettiin esityksen jatkovalmistelussa. Selvityksen
perusteella tunnistettiin, ettd Findatalla ei ole valmiiksi olemassa teknisid ja toiminnallisia
edellytyksid saatavuusselvitysten toteuttamiseksi Kanta-tiedoista, vaan tdmi edellyttéisi IT-
jarjestelmiin liittyvdd kehittdmisty6td Findatan ja Kelan vililld. Kelan osalta haasteeksi
puolestaan tunnistettiin se, ettd Kela ei toimi Kanta-tietojen rekisterinpitdjdnd vaan
henkilGtietojen  késittelijind,  minkd  arvioitiin  vaikuttavan  asiaa  koskeviin
ratkaisuvaihtoehtoihin. Esityksen valmistelussa katsottiin, ettd Kantatietoihin kohdistuvasta
keskitetysté saatavuusselvityksid koskevasta tehtdvastd sddtiminen olisi edellyttinyt laajempaa
jatkovalmistelua.

Lisdksi esitykseen liséttiin lausuntopalautteen perusteella sddnndkset siitd, ettd Uudenmaan
maakunnan hyvinvointialueilla ja Helsingin kaupungilla on oikeus saada HUS-yhtymalté
kliinisten tutkimusten tutkittavien rekrytoinnin kannalta vélttdméttomat potilastiedot sellaista
tutkimushanketta varten, jota suoritetaan Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueen tai
Helsingin kaupungin toimintayksikdssa.

Biopankkilain muutokset

Biopankkilakiin ehdotettuja muutoksia pidettiin péédasiassa kannatettavina, mutta samaan
aikaan useat lausunnonantajista esittivdt sddntelyyn tdsmennys- ja muutosehdotuksia.
Huomioita esitettiin erityisesti esitysluonnoksessa ehdotetusta biopankin
takaisinkutsusuostumuksia  koskevasta mallista. Lausuntokierroksella ollut ehdotus
takaisinkutsusuostumuksista perustui 1dhtokohtaan, jonka mukaan takaisinkutsuihin olisi
edellytetty nimenomaista lisdsuostumusta varsinaisen biopankkisuostumuksen ohella.
Lausuntopalautteen perusteella ilmeni, ettei ehdotetun lisdsuostumuksen suhde varsinaiseen
biopankkisuostumukseen sekd suostumuksenantajalle annettavaan selvitykseen ollut riittivin
selked, ja lisdsuostumuksen antamisessa noudatettavista menettelytavoista esiintyi vaihtelevia
tulkintoja. ~ Erddt lausunnonantajat toivat esiin, ettei takaisinkutsusuostumusten
mahdollistamisen tulisi merkita sitd, ettd suostumuksenantajalle annettavien asiakirjojen maara
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merkittdvésti lisddntyy, jotta menettely ei muodostuisi liian raskaaksi suostumuksenantajan
kannalta. Lausuntopalautteessa huomautettiin my0ds, ettd vaatimus nimenomaisesta
lisdsuostumuksesta takaisinkutsuihin olisi tiukempi kuin kliinisten tutkimusten lakeihin
esitettdvit tutkittavien kontaktointia koskevat sddnnokset.

Esityksen  jatkovalmistelussa  biopankkien takaisinkutsusuostumuksiin  sovellettavaa
toimintamallia muokattiin siten, ettd lausuntokierroksella ehdotettu lisdsuostumukseen
perustuva opt in -malli muutettiin kielto-oikeuteen perustuvaksi opt out -malliksi.
Takaisinkutsuja koskeva erillinen lisdsuostumus poistettiin ehdotuksesta, ja biopankin oikeus
kohdistaa takaisinkutsuyhteydenottoja  suostumuksenantajiin  siséllytettiin ~ varsinaisen
biopankkisuostumuksen alaan sekd biopankkilain 5 §:ssé sdddettyjen biopankin tehtdvien
joukkoon. Tamén vastapainona esitykseen lisdttiin suostumuksenantajalle nimenomainen
oikeus kieltdad takaisinkutsuyhteydenotot. Ehdotukseen tehdyn muutoksen tarkoituksena on
selkiyttdd takaisinkutsusuostumuksen suhdetta varsinaiseen biopankkisuostumukseen seké
tukea biopankin tehtdvéikentin laajentamisen kdytdnnon toimeenpanoa.

Useat lausunnonantajat toivat my0s esiin, ettid biopankeille ennen lakimuutoksen voimaantuloa
annettuja takaisinkutsusuostumuksia tulisi voida hyodyntdé jatkossakin, eikd lakimuutoksen
tulisi vaikuttaa niiden pétevyyteen. Jatkovalmistelussa toteutetun kielto-oikeuteen perustuvan
takaisinkutsumallin johdosta esitykseen liséttiin siirtyméisddnnds siitd, ettei ehdotettua
biopankin oikeutta takaisinkutsuihin sovellettaisi ennen muutoksen voimaantuloa annettuihin
suostumuksiin, ellei henkilon tietoon perustuvasta suostumuksesta nimenomaisesti muuta
johtuisi. Siirtymésdannoksen tarkoituksena on mahdollistaa ennen lakimuutoksen voimaantuloa
annettujen takaisinkutsusuostumusten hyddyntéminen, jos annetut takaisinkutsusuostumukset
ovat olleet riittivén yksiloityjd, jotta niitd voitaisiin pitdd tietoon perustuvina.

Erdissd lausuntopalautteissa tuotiin esiin, ettd voimassa olevaan biopankkilain 24 §:44n, jossa
sdddetddn biopankin saatavuusselv1tyks1sta on liittynyt tulkintaepdselvyyksid siitd, saako
biopankki kisitelld erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvia tietoja biopankin aineistoja
koskevien saatavuusselvitysten tuottamiseksi. Tulkintaepéselvyyksien poistamiseksi seké
esitykseen sisédltyvin saatavuusselvityksid koskevan sdidntelyn yhdenmukaistamiseksi
biopankkilain 24 §:n muotoilua muutettiin esityksen jatkovalmistelussa. Lisdksi
lausuntopalautteessa esitettyjen ehdotusten perusteella biopankkilain 9 §:n 2 momenttiin
lisattiin nykytilaa selkiyttdvd sdannds siitd, missé tilanteissa biopankin toiminnan muutoksesta
tulee pyytdd Tukijan lausunto. Lausuntopalautteen perusteella biopankkilain 27 §:48n
ehdotettua sdéntelyd muutettiin siten, ettei velvollisuus analyysitietojen palauttamiseen
biopankkiin olisi sidottu tutkimuksen paéttymisajankohtaan.

Lausuntopalautteessa esitettiin liséksi useita muita toiveita biopankkilain muuttamiseksi, jotka
koskivat muun muassa niytteistd esiin tulleiden kliinisesti merkittdvien 16ydosten vélittdmisté
terveydenhuoltoon, niytteeseen liittyvdn tiedon késitteen tdsmentémistd, oikeutta yhdistdé
ndytteenantajan  sukulaisuustietoja  biopankkiaineistoihin sekd vanhojen aineistojen
siirtomahdollisuuksien laajentamista koskemaan my0ds biopankkilain voimaantulon jilkeen
otettuja naytteitd. Kliinisesti merkittdvid 16ydoksid koskevaa kokonaisuutta on tarkoitus
valmistella sosiaali- ja terveysministeriossé erillisend hankkeenaan, jonka piiriin on tarkoitus
sisdllyttdd myds EHDS-asetuksen 58 artiklan 3 kohdassa edellytetyt kansalliset
lainsdddantotoimenpiteet, jotka koskevat asetuksen mukaisessa toisiokédytossd esiin tulleiden
luonnollisen henkilon terveydentilaan liittyvien merkittdvien havaintojen
ilmoittamismenettelyd. Muilta osin biopankkilain muutostarpeita ei ollut mahdollista késitelld
esityksen jatkovalmistelussa, silld niiden arvioitiin edellyttdvidn biopankkilain ja -toiminnan
laajempaa uudelleenajattelua. Moni lausunnonantaja pitikin  tirkednd biopankkilain
uudistamistyon jatkamista my0s vastaisuudessa.
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Kudoslakiin ehdotetut muutokset

Lausuntokierroksella ehdotettiin, ettd kudoslaissa nykyisin oleva laédketieteellistd
tutkimustoimintaa koskeva sdéntely olisi siirretty erdiltd osin muutettuna tutkimuslakiin. Lisdksi
lausuntokierroksella ehdotettiin, ettd Fimean toimivalta myontéda lupia diagnostisten néytteiden
tutkimuskéyttoon olisi korvattu terveydenhuollon julkisen palvelunjdrjestdjan omalla
luvituksella. Lausuntopalautteessa sdintelyn siirtoon ja diagnostisten ndytteiden
lupatoimivallan muuttamiseen suhtauduttiin péédasiassa myonteisesti, mutta siirrettdvien
pykélien aineelliseen sisdltdon ehdotetuista muutoksista esitettiin erditd tdsmentdmistarpeita.
Erityisesti  lausuntokierroksella  tutkimuslakiin  ehdotettua  ndytteiden  muuttunutta
kayttotarkoitusta koskenutta 15 ¢ §:44 pidettiin rakenteeltaan epédselvini, koska sen katsottiin
sisdltdvén toisistaan erillisid kokonaisuuksia. Erddt lausunnonantajat toivat esiin, ettd
yksityisissd terveydenhuollon yksikdissd otettujen diagnostisten nidytteiden jaddminen
lausuntokierroksella ehdotetun lupamenettelyn ulkopuolelle olisi voinut vaikutta
tutkimusaineistojen kattavuuteen ja edustavuuteen, minkd lisdksi sen katsottiin asettavan
toimijat eriarvoiseen asemaan. Oikeusministerid kiinnitti huomiota diagnostisten niytteiden
luvitusmenettelyn ehtojen tdsmaillisyyteen ja tarkkarajaisuuteen seka toi esiin, ettei ehdotetun
sadntelyn tule johtaa liian kevein perustein siihen, ettei ndytteenantajan suostumusta pyydetd
siitd aitheutuvan hallinnollisen taakan vuoksi. Lisdksi Fimea kiinnitti huomiota siithen, ettei
ehdotus ottanut kantaa toiminnan valvontaan. Moni lausunnonantajista korosti tarvetta
varmistaa lupamenettelyjen ja soveltamiskdytdntdjen yhdenmukaisuus, jos lupatoimivalta
jakautuisi usealle eri taholle.

Kudoslain  sdédntelyn  siirtdmistd  tutkimuslakiin  arvioitiin ~ uudelleen  esityksen
jatkovalmistelussa. Arvioinnin perusteella siirrosta péétettiin luopua. Keskeinen taustatekiji
lausuntokierroksella olleelle ehdotukselle sddntelyn siirtdmisestd oli varautuminen muutoksiin,
joita EU:n SoHO-asetuksen tdytintoonpano aiheuttaa kudoslakiin. SoHO-asetuksen
taytdntoonpanon vaikutuksista kudoslain rakenteeseen ja sisdltoon ei ollut tarkkaa tietoa, kun
esitysluonnos  ldhetettiin  lausuntokierrokselle  joulukuussa 2025. SoHO-asetuksen
tdytdntoonpanon valmistelun edetessd kevédn 2026 aikana kuitenkin hahmottui, ettei
tutkimustoimintaa koskevan sédéntelyn siirtiminen pois kudoslaista ole valttimatonta.
Paatokseen luopua sééntelyn siirtimisesti vaikutti my0s se, ettd lausuntopalautteen perusteella
ilmeni, ettd siirto olisi saattanut aiheuttaa niytteisiin liittyvien henkilGtietojen
kasittelyoikeuksiin ja kisittelyyn sovellettavaan lainsdddantoon muutoksia, joita ehdotuksella
ei ollut tarkoitus toteuttaa. Tutkimuslain soveltamisalan arvioitiin myds muodostuvan
vaikeaselkoiseksi siirron myota.

Myo6s ehdotuksesta korvata Fimean lupamenettely terveydenhuollon julkisen
palvelunjérjestdjan omalla luvituksella luovuttiin. Luopumiseen vaikuttivat edelld kuvatut
lausuntopalautteesta nousseet huomiot tarpeesta varmistaa lupakdytdntdjen yhdenmukaisuus,
ndytteenantajien  oikeuksien toteutuminen, toiminnan valvonta sekd  yksityisten
palvelunantajien toiminnassa otettujen ndytteiden sdilyminen lupamenettelyn piirissd. Liséksi
luovuttiin lausuntokierroksella olleista ehdotuksista tismentdd anonyymien néytteiden kayton
edellytyksié sekd kumota sddnnos tutkimusnéytteiden luovuttamisesta biologisten vanhempien
selvittdmistd varten tuomioistuimen tai muun viranomaisen maardémalle tutkimuslaitokselle tai
kuolleen tunnistamista varten poliisiviranomaiselle. Mainittujen ehdotusten osalta ilmeni, ettei
niiden vaikutuksia ollut mahdollista arvioida esityksen valmistelun yhteydessd riittdvin
tasmallisesti.

Liséksi kuolleen ihmisen ruumiista biopankkitoimintaa varten irrotettavien elimien, kudoksien,
solujen ja muiden niytteiden irrottamisedellytysten osalta pédtettiin luopua vaatimuksesta,
jonka mukaan irrottaminen olisi edellyttinyt henkilon elinaikaista suostumusta. Kyseinen
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vaatimus olisi merkinnyt nykytilan muutosta, joka ei olisi ollut linjassa muun tutkimustoimintaa
koskevan sddntelyn kanssa.

Muilta osin lausuntokierroksella olleet ehdotukset kudoslaissa olevan tutkimussdéntelyn
siséllollisistd muutoksista paitettiin toteuttaa kudoslain nykyisti sdéntelyd muuttamalla.

Eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyjen tdsmentdiminen

Ehdotusta tdsmentéé eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyji kannatettiin
lausuntokierroksella, ja ehdotuksen katsottiin  selkiyttdvdn nykyisid menettelyja.
Ladkinnéllisten laitteiden tutkimuksiin liittyen Tukija kuitenkin huomautti, ettd komission
16.12.2025 julkaisemat ehdotukset EU:n bioteknologia-asetuksesta sekd MD- ja [VD-asetusten
muuttamisesta  todenndkdisesti  edellyttivit  voimaan  tullessaan laitetutkimusten
viranomaismenettelyjen uudelleentarkastelua jésenmaissa. Asetusehdotusten
julkaisuajankohdan vuoksi niiden vaikutuksia laitetutkimusten arviointiprosesseihin ei voitu
huomioida esitysluonnoksessa ennen lausuntokierroksen aloittamista, ja lausuntokierroksella
ehdotettiin myds laitetutkimuksia koskevien eettisten toimikuntien lausuntojen sisallyttdmista
muutoksenhakujérjestelmén piiriin. Asiaa jatkovalmistelussa arvioitaessa paddyttiin siihen, etti
laitetutkimusten osalta eettisten toimikuntien lausuntoihin sovellettavista
muutoksenhakumenettelyistd on tarkoituksenmukaisinta sédtdd mainittujen EU-asetusten
kansallisen tdytdntdonpanon yhteydessa.

Lausuntokierroksella toivottiin selkeytysté ehdotukseen siitd, millaisissa tilanteissa alueelliset
eettiset toimikunnat voisivat valtuuttaa puheenjohtajansa tai varapuheenjohtajansa
hyviaksyméén toimikunnan tutkimussuunnitelmiin edellyttimid muutoksia ilman varsinaista
kokouskasittelyd. Ehdotettua sdénndsté tismennettiin lausuntopalautteen perusteella. Tukijan ja
ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin  muutoksenhakujaoston antamissa
lausunnoissa ehdotettiin, ettd nykyistd vaatimusta Tukijan ja muutoksenhakujaoston
kokoonpanon vahimmaiisméaarédstd laskettaisiin. Tukija my0s toivoi, ettd lddketutkimuslain
voimassa olevaa sdéintelyd muutettaisiin siten, ettd toimikunta voisi valtuuttaa pysyvén
sihteeristonsd hoitamaan puolestaan tehtivid nykyistd useammissa asiaryhmissd. Esitystd
muutettiin vastaamaan kyseisid lausuntopalautteessa ehdotettuja seikkoja.

Oikeusministerié kiinnitti lausunnossaan huomiota siihen, ettei eettisten toimikuntien
lausuntojen hallintopdatosluonteesta tulisi  sddtdd laissa erikseen. Oikeusministerion
ndkemyksen mukaan lausunnon oikeudellinen luonne maéédrdytyy lopulta muun ohella
oikeudenkdynnisti hallintoasioissa annetussa laissa sdddettyjen valituskelpoisuutta koskevien
sdannosten perusteella. Oikeusministerion lausunnossa esiin nostettua seikkaa ei muutettu
esityksen jatkovalmistelussa. Tami johtuu siitd, ettd lddketieteellisten tutkimuseettisten
toimikuntien lausuntoja koskevaa muutoksenhakumenettelyd on arvioitu perusteellisesti
ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaoston perustamisen
yhteydessd (ks. HE 18/2020 vp, s. 76-77). Silloisesta hallituksen esityksestd saadun
lausuntopalautteen perusteella katsottiin tarpeelliseksi sdétéé selvyyden vuoksi laissa erikseen
alueellisten eettisten toimikuntien lausuntojen hallintopéditosluonteesta. Kyseinen voimassa
oleva sddntely on sdddetty perustuslakivaliokunnan mydtévaikutuksella. Nyt késilld olevan
esityksen valmistelussa on arvioitu, ettd hallituksen esityksessd HE 18/2020 vp omaksutut
lahtokohdat tarpeesta siétda asiasta erikseen ovat edelleen perusteltuja.

Muita asiakokonaisuuksia koskeva lausuntopalaute

Tutkimuslain hététilatutkimuksia koskeviin sdénndksiin ehdotettuja muutoksia kannatettiin
lausuntokierroksella ja niiden ndhtiin selkiyttdvan nykytilaa. Erdissa yksittdisissd lausunnoissa
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ehdotettiin, ettd hatatilatutkimusten suorittamisen edellytyksid laajennettaisiin nykyisestd
kisittdmadn myos sellaiset tilanteet, joissa tutkimuksesta voisi olla hydtya tutkittavan henkilon
viiteryhmaélle eikd tutkittavalle aiheutuisi haittaa tutkimuksesta. Téllaisen muutoksen
toteuttamista ei kuitenkaan katsottu mahdolliseksi, koska perustuslakivaliokunta on aiemmin
tutkimuslain muuttamista koskeneessa lausunnossaan PeVL 23/2020 vp katsonut
hatétilatutkimuksen suorittamisen olevan mahdollista ainoastaan silloin, kun tutkimuksesta voi
koitua hyotyé tutkittavalle itselleen. Samasta syystd esityksessé ei katsottu mahdolliseksi saataa
mydskddn siitd lausuntopalautteessa toivotusta seikasta, ettd hétitilanteissa suoritettava
biopankkindytteenotto olisi mahdollista ilman henkilon ennakollista suostumusta.

Hatétilatutkimusten osalta lausuntopalautteessa toivottiin liséksi tismennettiavaksi, mité kaikkia
toimenpiteitd hatitilatutkimuksissa olisi mahdollista suorittaa, jos tutkittavalta tai hédnen
lahiomaiseltaan ei olisi mahdollista pyytdd suostumusta tutkimuksessa osallistumisen
jatkamiseksi. Esitystd tdsmennettiin tiltd osin. Sen sijaan erdissa lausuntopalautteissa toivottuja
tarkempia kannanottoja siitd, missa tilanteissa voidaan katsoa, ettd tutkittavan omaisia on
yritetty tavoittaa riittdvasti suostumuksen pyytdmiseksi, ei lisdtty esitykseen. Ndiden seikkojen
osalta katsottiin, ettd tarkoituksenmukaisinta on, ettd tarkemmat kriteerit muotoutuisivat
alueellisten ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien soveltamiskdytinnossa.

Kuolleiden henkildiden tietojen tutkimuskdyttoon liittyviin ehdotuksiin suhtauduttiin
lausuntokierroksella p#dasiassa myoOnteisesti, joskin yksittdisissd lausunnoissa esitettiin
ndkemys siitd, ettd kuolleiden henkildiden henkilStietojen nimenomainen siséllyttdminen
toisiolain soveltamisalaan ei olisi linjassa muuta kuolleita henkil6itd koskevan
tutkimusséddntelyn tai tietosuoja-asetuksen sdéntelyn kanssa. Myods harvinaissairauksien
tutkimusten rajaamista pois toisiolain soveltamisalasta pidasiassa kannatettiin, mutta useat
lausunnonantajat toivat esiin, ettd esityksessd tulisi selkeimmin sédtdd harvinaissairauksien
tutkimusten eettisestd ennakkoarvioinnista. Esitykseen ei toteutettu muutoksia mainittujen
asiakokonaisuuksien osalta lausuntokierroksen jilkeen, lukuun ottamatta yksittdisia esityksen
perusteluihin tehtyjd tdsmennyksid. Harvinaissairauksien tutkimusten osalta esityksen
valmistelussa arvioitiin, ettei lausuntopalautteessa toivotuille tismennyksille ollut 16ydettavissa
luontevaa paikkaa lainsdddénnostd, silld mainituissa esityksen piiriin  kuuluvissa
tutkimustyypeissd on kyse lailla sddntelemattomisté tutkimuksista.

Edelld selostettujen muutosten lisdksi esityksen perusteluja tdydennettiin ja tdsmennettiin
erdiden muiden lausuntopalautteessa esiin nousseiden seikkojen osalta.

7 Sadnnoskohtaiset perustelut
7.1 Laki lddiketieteellisesta tutkimuksesta

1 §. Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddddntéon. Pykidlan otsikkoa muutettaisiin.
Tarkoituksena on, ettd jatkossa pykéléstd kavisi nykyistd selkedmmin ilmi tutkimuslain suhde
muuhun lainsdddantdon, misté lisdttidisiin maininta myds pykélén otsikkoon.

Pykélédan liséttdisiin uusi 4 momentti, jossa tuotaisiin ilmi tutkimuslain suhde l4dkinnéllisten
laitteiden kliinisiin tutkimuksiin ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimuksiin. Voimassa olevassa
ladkinnallisistd laitteista annetun lain 20 §:ssd sdddetddn, miltd osin tutkimuslakia sovelletaan
laitetutkimuksiin. Vaikka laitetutkimuksista sdddetdin EU:n MD-asetuksessa ja IVD-
asetuksessa ja niitd kansallisesti tdydentivissd laitelaissa, laitelain valmistelussa katsottiin
selvyyden vuoksi tarpeelliseksi sddtdd tutkimuslain soveltumisesta laitetutkimuksiin erailtd
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osin.!® Laitelain valmistelun yhteydessd ei kuitenkaan katsottu mahdolliseksi sisallytta
ladkinnallisten laitteiden lakia koskevaa viittausta tutkimuslakiin, koska samanaikaisesti vireilla
oli EU:n lddketutkimusasetuksen toimeenpanoa koskeneen hallituksen esityksen HE 18/2020
vp eduskuntakasittely, jonka yhteydessd myds tutkimuslakiin esitettiin useita muutoksia.
Laitelain valmistelun aikana tutkimuslain muutosten voimaantulon aikataulu ei ollut tiedossa,
mistd syystd laitetutkimuksia koskevien muutosten samanaikainen tekeminen ei ollut
mahdollista. Néin ollen laitelain valmistelussa paddyttiin ratkaisuun, jossa tutkimuslain
soveltumisesta laitetutkimuksiin séddetddn ainoastaan laitelaissa sddnndskohtaisesti. Tdmén
ratkaisun voidaan kuitenkin katsoa olevan monimutkainen lain soveltajien kannalta ja jittdvén
pelkkéa tutkimuslakia tulkitsevalle epdselviksi, mihin kaikkiin tutkimuksiin lakia sovelletaan.
Téstd syystd 4 momentissa sdéddettéisiin selvyyden vuoksi siitd, ettd tutkimuslakia sovelletaan
ladkinnéllisten laitteiden tutkimuksiin ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimuksiin niiltd osin kuin
ladkinnéllisistd laitteista annetussa laissa sdddetdin.

Pykélédn uuteen 5 momenttiin otettaisiin maininta siitd, ettd tutkimuslaissa annetaan EU:n yleisté
tietosuoja-asetusta tdydentdvat sddnnokset henkilGtietojen kisittelystd 1ddketieteellisessa
tutkimuksessa. Tutkimuslain 21 a ja 21 c §:ssd sdddetddn jo nyt erdistd henkilGtietojen
kasittelyyn liittyvisti tilanteista ladketieteellisissd tutkimuksissa, minka liséksi tdssé esityksessé
lakiin ehdotetaan erditd uusia sdidnnoksid lddketieteellisissd tutkimuksissa tapahtuvasta
henkilotietojen kasittelystd. Voimassa olevassa tutkimuslaissa ei kuitenkaan ole erikseen
todettu, ettd lailla annetaan tietosuoja-asetusta tdydentdvid sddnnoksid, mikd on toisinaan
aiheuttanut epdselvyyttd lain tulkitsijoiden keskuudessa, joten maininta ehdotetaan selvyyden
vuoksi lisattdviaksi lakiin. Tutkimuslain henkil6tietojen késittelyd koskevat sddnnokset olisivat
erityissddnnoksié suhteessa tietosuojalain sééntelyyn siten, etti jos tissd laissa sédddetddn toisin
kuin tietosuojalaissa, sovellettaisiin timén lain sd&dnndksid. Tietosuojalaki soveltuisi kuitenkin
muilta osin.!"

Lisdksi 1.1.2026 voimaan tulleen tutkimuslain muuttamisesta annetun lain (1162/2025) 21 ¢ §:n
8 momentissa oleva viittaussddnnds asiakastietolakiin ehdotetaan siirrettdvaksi 1 §:n uudeksi 6
momentiksi. Lain sisdisen johdonmukaisuuden vuoksi perusteltua on keskittdd kaikki
tutkimuslain ja muun lainsédéddnnon vilistd suhdetta koskevat maininnat samaan pykélaan.

5 a §. Tietoon perustuva suostumus. Pykdldn 2 momentin 5 kohtaan tehtiisiin lakitekninen
muutos tapaan, jolla kohdassa viitataan tietosuoja-asetukseen. Tietosuoja-asetus mainitaan
ensimmadisen kerran 1 §:n 5 momentiksi lisdttdvassa sddnnoksessd, joten muualla laissa voidaan
kayttdd asetuksesta lyhytnimea.

10 a §. Hdtdtilanteissa suoritettavat tutkimukset. Voimassa olevassa pykéldssid sdddetddn
edellytyksistd, joiden nojalla henkil6é voidaan ottaa lddketieteellisen tutkimuksen tutkittavasti
ennen kuin héneltdi on voitu pyytdd tietoon perustuvaa suostumusta tutkimukseen
osallistumiseksi. Saéntely koskee niin sanottuja hétitilatutkimuksia, eli tutkimuksia, joissa
tutkimustoimenpiteitd suoritetaan dkillisen hengenvaaran aiheuttaneessa tilanteessa tai muussa
dkillisestd vakavasta sairaudesta tai vammasta taikka henkilon terveydentilan é&killisestd
muutoksesta johtuvassa kiireellisessd tilanteessa. Voimassa olevan pykéldn mukaan henkilon
saa ndissd tilanteissa ottaa tutkimuksen tutkittavaksi erikseen sédédettyjen edellytysten vallitessa,
mutta osallistumissuostumus tutkimuksessa jatkamiseksi on tdmén jilkeen saatava henkilolta
itseltddn tai hianen ldhiomaiseltaan tai muulta 1dheiseltidén. Jos suostumus on saatu muulta kuin

18 Ks. HE 67/2021 vp, s. 4247 jas. 87-88.
19 Ks. vastaavasti my6s HE 18/2020 vp, s. 101.
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tutkittavalta itseltdén, suostumus tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi on saatava
tutkittavalta itseltddn vélittdmésti, kun hdn kykenee sen antamaan.

Hatatilatutkimuksia koskevassa lain soveltamiskdytdnndssa on esiintynyt vaihtelevia tulkintoja
siitd, saadaanko tutkittavaa koskevien henkilGtietojen kisittelyd jatkaa hatdtilatutkimuksessa,
jos tutkittava kuolee ennen kuin hinen omaa suostumustaan on mahdollista hankkia
nykysdédntelyn edellyttdmailld tavalla. Tilanteen selkiyttdmiseksi 3 momenttiin lisdttdisiin
maininta siitd, ettd jos tutkittava kuolee ennen kuin hdnen omaa suostumustaan on hidnen
terveydentilaansa liittyvistd syystd mahdollista pyytda, hintd koskevien tietojen kasittelyéd saa
jatkaa tutkimuksessa. Vastaavasti selvyyden vuoksi sdddettdisiin siitd, ettd tutkittavasta
tutkimusta varten kerittyjen naytteiden kdyttamisti saa jatkaa. Muilta osin kuolleen tutkittavan
henkildtietojen késittelyn jatkamisen edellytyksistd sdddettdisiin 21 a §m uudessa 4
momentissa, jota sovellettaisiin myds hététilatutkimuksien kohdalla. HenkilGtietojen késittelyn
jatkamisella tarkoitettaisiin paitsi tutkittavasta héatétilatutkimukseen jo kerdttyjen tietojen
kdyton jatkamista mutta my0s uusien tutkimuksen kannalta vélttiméttomien tietojen
kerdamistd. Télté osin viitataan ehdotetun 21 a §:n 4 momentin perusteluihin. Ehdotettu sdéntely
ei kuulu tietosuoja-asetuksen soveltamisalan piiriin, silld tietosuoja-asetus ei sovellu kuolleita
koskevien henkildtietojen kisittelyyn, vaan asiasta voidaan séétad kansallisesti. Mahdollisuus
tietojen ja nidytteiden kdyton jatkamiseen on téirked, jotta voidaan esimerkiksi selvittdd, miten
henkild reagoi annettuun tutkimushoitoon ennen kuolemaansa ja johtuiko henkilén kuolema
suoritetuista tutkimusinterventioista.

Nykytilassa epédselvyyttd on lisdksi esiintynyt siitd, saadaanko henkilon pitdmistd
hatétilatutkimuksen piirissd jatkaa, jos viividstettyd suostumusta tutkimukseen osallistumisen
jatkamiseksi ei ole kdytdnnon syistd mahdollista pyytdd. TAma voi johtua siité, ettd tutkittava ei
tutkimuksen jatkuessa toivu sellaiseen kuntoon, ettd hénen omaa suostumustaan olisi
mahdollista pyytda, eikd hinelld ole ldhiomaisia tai heitd ei yrityksistd huolimatta tavoiteta.
Naiden tilanteiden selkiyttdmiseksi 10 a §:4dn lisdttaisiin uusi 5 momentti, jossa sdddettdisiin
siitd, ettd jos 1dhiomaista tai muuta ldheistd ei ole tai hintéi ei toistuvista yrityksistd huolimatta
tavoiteta eikd tutkittava itse voi tai kykene antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan
tutkimuksessa osallistumisen jatkamiseksi, tutkittavan saa pitdd mukana tutkimuksessa, jos
pykéldn 1 momentin 1-5 kohdissa sdddetyt edellytykset, joiden nojalla tutkittava alun perin on
voitu ottaa mukaan tutkimukseen, tdyttyvét tutkimuksen jatkuessakin. Ehdotus pitdd siten
sisédlldadn oletuksen tutkittavan suostumuksesta sellaiseen toimintaan osallistumiseksi, jonka
osalta on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd tutkimuksesta voi koitua vélitonta
hyotyéd tutkittavan terveydelle, ja tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuvat riski ja rasitus ovat
erittdin pienet verrattuna tutkittavan sairauden, vamman tai terveydentilan tavanomaiseen
hoitoon.

Tutkimuksessa mukana pitdminen kasittéisi tarpeellisten tutkimustoimenpiteiden suorittamisen,
henkil6d koskevien tietojen kerddmisen ja hdnestd otettujen naytteiden kdyttamisen. Siitd, missa
tilanteissa voitaisiin katsoa, etté tutkittavan 1&hiomaisia on pyritty tavoittelemaan riittdvasti, ei
kuitenkaan ehdoteta sdéddettdviksi erikseen, koska kéytdnnon tilanteet saattavat vaihdella.
Voimassa olevan 17 §:n 4 momentin 5 kohdan mukaan alueellisen eettisen toimikunnan on
tutkimushanke arvioidessaan otettava harkinnassaan huomioon suostumuksen saamiseksi
noudatettavat menettelyt, joten tutkimuksessa sovellettavat toimintatavat tulisi kuvata eettiselle
toimikunnalle toimitettavassa lausuntohakemuksessa, ja eettinen toimikunta arvioisi niiden
asianmukaisuuden tapauskohtaisesti.

Luonnollisestikin jos tutkittava tutkimuksen jatkuessa toipuu kuntoon, jossa hénen oma
suostumuksensa on mahdollista pyytdd tai jos tutkittavan ldhiomainen tai muu ldheinen
tavoitetaan, tulee suostumus pyytdd vélittdmasti. Voimassa olevan 4 momentin mukaan, jos
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tutkittava tai hinen puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutettu ei anna suostumusta,
hénelle on ilmoitettava oikeudesta kieltdd tutkimuksessa saatujen tietojen kaytto.

18 §. Alueellisen toimikunnan kokoonpano. Pykélédssi sdddetddn alueellisen lddketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan kokoonpanosta. Pykildd muutettaisiin siten, ettd toimikunnassa
tulee olla véhintddn yksi varapuheenjohtaja. Voimassa olevassa pykéldsséd sdddetdén yhdestd
varapuheenjohtajasta, mutta alueellisten eettisten toimikuntien toiminnan kéytinnon
jarjestdmisen kannalta esiin on tullut tarve mahdollistaa useamman varapuheenjohtajan
nimedminen.

Pykilan 3 momenttiin tismennettdisiin, ettd lausunnosta péatettdessi toimikunnassa edustettuna
on oltava ldédketieteen asiantuntijuutta edustava jésen. Voimassa oleva pykald edellyttda, ettd
paitoksentekoon osallistuu toimikunnan puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja ja ettd
osallistuvista jdsenistd ainakin yhden on oltava maallikko ja ainakin kahden tutkimusyksikon
ulkopuolisia henkil6itd. Voimassa oleva 3 momentti ei aseta muita lausunnosta paittavien
jdsenien asiantuntijuuteen liittyvid vaatimuksia, mutta kdytanndssa ladketieteen asiantuntijuutta
edustavan jidsenen ldsndolo on katsottu valttdimattomaksi lddketieteellisida tutkimuksia
arvioitaessa.

Lisédksi pykildn 4 momenttiin tismennettdisiin, ettd toimikunnassa on oltava edustettuna tai
kuultavana pediatrian alan asiantuntija, kun toimikunta késittelee alaikdiselle tehtidvad
ladketieteellistd tutkimusta, sekd asiantuntija, joka tuntee asianomaista sairautta tai vammaa,
kun toimikunta kisittelee sellaista lddketieteellistd tutkimusta, joka tehdddn henkil6lle, joka
sairaudestaan, vammastaan tai muusta vastaavasta muuhun kuin vain ikdn 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  alaikdisid  tai
itsemadrdamiskyvyltddn alentuneita henkil6itd koskevien tutkimusten késittelyn yhteydessa,
mutta asiaa koskevaa nimenomaista sdanndsté ei tuolloin kuitenkaan sisdllytetty tutkimuslakiin,
vaikka ladketutkimuslakiin vastaava sddnngs kuitenkin otettiin. Alueelliset eettiset toimikunnat
ovat kuitenkin katsoneet tarpeelliseksi, ettd erityisesti pediatrian alan asiantuntijan
osallistumisesta asian késittelyyn séédettiisiin nimenomaisesti lain tasolla. Lisdksi momenttiin
tdsmennettdisiin selvyyden vuoksi, ettd mainittuja asiantuntijoiden kuuleminen voitaisiin
toteuttaa  kirjallisesti, minkd lisdksi voitaisiin pyytdd my0s muita kirjallisia
asiantuntijalausuntoja.

Eettiset toimikunnat antavat toisinaan arvioimistaan tutkimuksista ehdollisen mydnteisen
lausunnon, jossa edellytetidn yksittdisten asioiden korjaamista tutkimuksen asiakirjoista ehtona
sille, ettd tutkimus saadaan suorittaa. Tilanteissa, joissa edellytetyt muutokset ovat katsottavissa
vahaisiksi, korjausten kisittelyd toimikunnan varsinaisessa kokousmenettelyssa ei ole pidetty
tarkoituksenmukaisena. Lisdksi vaatimus korjausten hyvéksyttimisestd varsinaisessa
kokouksessa voi my0ds viivdstyttdd tutkimuksen aloittamista. Téllaisten tilanteiden
sujuvoittamiseksi pykédlddn ehdotetaan sdddettiviksi uusi 5 momentti, jonka perusteella
toimikunta voisi lausuntohakemusta késitellessddan valtuuttaa puheenjohtajansa tai
varapuheenjohtajansa  hyviaksymddn toimikunnan edellyttimid védhiisida muutoksia
tutkimussuunnitelmaan tai muihin tutkimusta koskeviin asiakirjoihin, jos asia ei
merkitykseltddn ole sellainen, ettd se edellyttdd toimikunnan kéisittelyd. Uuden 5 momentin
sadtdmisen myd&td pykélédn nykyinen 5 momentti siirtyisi uudeksi 6 momentiksi.

18 a §. Lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaosto. Voimassa oleva
pykidld koskee menettelyd, jonka mukaisesti alueellisten ldédketieteellisten tutkimuseettisten
toimikuntien antamiin lausuntoihin on mahdollista hakea muutosta. Muutosta haetaan Tukijan
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yhteydessa toimivalta ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostolta, jonka valtioneuvosto asettaa sosiaali- ja terveysministerion
esityksestd neljaksi vuodeksi kerrallaan. Voimassa olevan lain mukaan muutoksenhakujaoston
tehtdvéna on kisitelld alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan tutkimuslain 3
§:n 4-6 momentin mukaisista lausunnoista tehdyt oikaisuvaatimukset. Jaksossa 2.7 selostetulla
tavalla alueellisten eettisten toimikuntien tehtéviin kuuluu my6s muita kuin tutkimuslain
mukaisia lausuntoasioita, joita koskevasta muutoksenhausta on nykyisin sdidetty vaihtelevalla
tavalla tai ei ollenkaan.

Pykéldn 2 momenttiin tehtdvilld lisdyksilla muutoksenhakujaoston tehtdvét laajennettaisiin
koskemaan my0s biopankkilain 13 §:n 3 momentin mukaisista alueellisten eettisten
toimikuntien lausunnoista tehtyjen oikaisuvaatimusten késittelyn. My06s Tukijan biopankkilain
6 §:n 2 momentin ja 9 §:n 2 momentin nojalla antamiin biopankkitoiminnan aloittamista ja
muuttamista koskeviin lausuntoihin saisi vaatia oikaisua muutoksenhakujaostolta. Vastaavasti
muutoksenhakujaosto késittelisi kudoslain 11 a, 19, 20 ja 21 a §:ien mukaisista eettisten
toimikuntien lausunnoista tehdyt oikaisuvaatimukset.

Ehdotetuilla muutoksilla on tarkoitus yhdenmukaistaa eettisten toimikuntien lausuntoja
koskevaa muutoksenhakumenettelyd. Edelld nykytilan kuvausta koskevassa jaksossa 2.7
selostetuista syistd tarkoituksenmukaiseksi menettelyksi ei ole katsottu sitd, ettd eettisten
toimikuntien lausuntoihin haettaisiin muutosta Fimean hallintopditoksen kautta. Eettisten
toimikuntien  antamien  lausuntojen  oikeusvaikutukset  kdytdnnOssd  rinnastuvat
hallintopéétoksiin, silld niilld on suoria vaikutuksia tutkimusta tekevien tahojen sekd
biopankkitoiminnan harjoittajien oikeuksiin ja velvollisuuksiin, misti syysti asianmukaista on
sdatad lausuntoihin sovellettavasta selkedstd muutoksenhakumenettelysta.

18 b §. Muutoksenhakujaoston kokoonpano. Pykilin 3 momenttia muutettaisiin siten, etti
muutoksenjaosto olisi pédtosvaltainen antamaan lausunnon, kun ldsnd on puheenjohtaja tai
varapuheenjohtaja sekd puolet muista jésenistd, kuitenkin véhintdén viisi muuta jésenti.
Voimassa olevassa laissa muiden jésenten vdhimmdismadrdksi on maddéritelty kuusi.
Muutoksenhakujaoston toiminnassa edellyttivdn asiantuntemuksen omaavia henkilditd on
Suomessa rajallinen mé&érd, ja toiminnan luonteesta johtuen heilld saattaa olla erindisid
kytkoksid tutkimusta tekeviin tahoihin. Téastd syystd péadtosvaltaiseen kokoonpanoon
vaadittavan jadsenmiidrdn laskeminen on katsottu tarpeelliseksi muutoksenhakujaoston
toiminnan sujuvuuden varmistamiseksi. Jdsenmidrdvaatimuksen laskemisesta huolimatta
toiminnassa olisi jatkossakin huolehdittava siitd, ettd asioiden késittelyssd on edustettuna
kunkin asian késittelyn kannalta tarpeellinen asiantuntemus.

18 ¢ §. Muutoksenhakujaostoon sovellettavat sddnnokset. Suomenkielisen pykéldn 2
momentista korjattaisiin  nykysddnnoksessd oleva virheellisyys. Voimassa olevassa
suomenkielisessd 2 momentissa sdddetddn siitd, ettd muutoksenhakujaostossa kasiteltdva asia
ratkaistaan esittelystd ja ettd esittelijin on oltava “toimikunnan” jésen. Toimikunta-termin
voidaan kuitenkin katsoa viittaavan Tukijaan, joka on ladketieteellisen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostosta erillinen toimielin. Voimassa olevassa sddnnoksessd ei liene
tarkoitettu, ettd nimenomaan Tukijan jdsenen tulisi esitelld muutoksenhakujaostossa késiteltavit
asiat, silld toimielinten kokoonpanot ovat toisistaan erilliset eivédtkd Tukijan jésenet
lahtokohtaisesti hoida muutoksenhakujaostolle kuuluvia tehtdviad. Momenttiin korjattaisiin, ettd
esittelijin on oltava nimenomaan muutoksenhakujaoston jidsen. Voimassa olevassa
ruotsinkielisessd momentissa vastaavaa virhettd ei ole.

21 a §. Henkilotietojen kdsittely lddketieteellisessd tutkimuksessa. Voimassa olevassa pykéldssa
sdddetddn erdistd ladketieteellisessd tutkimuksessa sovellettavista lakisédteisistd henkilotietojen
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kisittelyperusteista. Pykildn 1 momentissa sdddetddn tietojen késittelysté tietosuoja-asetuksen
6(1)(e) ja 9(2)(i) artiklan nojalla ja 2 momentissa tietosuoja-asetuksen 6(1)(c) ja 9(2)(i) artiklan
késittelyperusteisiin perustuvista késittelytoimista.

Pykélddn lisattdisiin uusi 4 momentti, jossa sdddettiisiin siitd, ettd jos tutkittava kuolee, hinta
koskevien henkildtietojen kisittelya saa jatkaa pykéléssd sdddettyjé tarkoituksia varten samassa
tutkimuksessa, jossa tietoja kisiteltiin tutkittavan eldessikin. Kyse olisi nykytilaa selkiyttavasti
sdannoksestd, silld kliinisten tutkimusten lakien soveltamiskdytinndssé on toisinaan esiintynyt
epdselvyyttd siitd, milld tavalla tutkittavaa koskevien tietojen késittelyd saadaan jatkaa
tutkimuksessa, jos tutkittava kuolee tutkimuksen aikana. Kliinisissa tutkimuksissa tuotettavien
tietojen eheyden ja luotettavuuden kannalta on tirkeés, ettd tutkimuksen aineistoon sisdltyvat
myo0s sittemmin kuolleita tutkittavia koskevat tiedot, silld tietojen késittelyn lopettaminen
saattaisi merkittdvasti vadristdd tutkimustuloksia. Kuolleiden tietojen késittely on keskeistd
muun muassa tiedon saamiseksi siitd, onko tutkittavan kuolema aiheutunut tutkittavasta
hoidosta tai muusta tutkittavalle suoritetusta tutkimusinterventiosta johtuvista syistd, milla
puolestaan on keskeistd merkitystd pykéldn 1 ja 2 momenteissa sdddettyjen turvallisuuteen,
haittatapahtumien ilmoittamiseen sekd viranomaiselle annettavien tietojen luovutuksiin
liittyvien késittelytoimien suorittamiseksi.

Kuolleiden henkildiden tietojen késittelyn asianmukaisuuden varmistamiseksi 4 momentissa
sdadettdisiin lisdksi suojatoimena siitd, ettd kuolleen henkilon tietoja kisiteltdessd olisi
noudatettava vastaavia suojatoimia kuin eldvénkin henkilon tietoja kisiteltdessd. Sdédnnds on
tarpeellinen siitd syystd, ettid tietosuoja-asetuksen sédédntelyd ei ldhtokohtaisesti sovelleta
kuolleiden henkildiden tietojen kasittelyyn. Kuolleiden henkildiden tietojen késittelyyn
sovellettavat sddnnokset kuuluvat jisenvaltioiden kansallisen litkkumavaran piiriin. Kliinisissa
tutkimuksissa tapahtuvassa henkil6tietojen kasittelyssa on usein kyse
valtiosddntooikeudellisesti arkaluonteisten tietojen késittelystd, ja kuolleiden henkil6iden
tietoihin voidaan katsoa liittyvin sama arkaluonteisuuden taso kuin eldvienkin tietoihin, misté
syystd niiden késittelyyn on perustelua soveltaa yhtildisid suojatoimia. Selvyyden vuoksi on
syytd korostaa, ettd ehdotetun momentin tarkoituksena ei ole sdétdd poissulkevasti siité, etteikd
tutkittavaa koskevia tietoja saisi kiyttdd myos jossakin toisessa tutkimuksessa. Kuollutta
henkilod koskevien tietojen kayttd6 muissa tutkimuksissa ja muissa toissijaisissa
kayttotarkoituksissa olisi mahdollista kuhunkin kéyttotapaukseen soveltuvan muun
lainsdddannon nojalla.

Uuden 4 momentin lisddmisen my6téd pykédlidn nykyinen 4 momentti siirtyisi 5 momentiksi.

21 b §. Erddt tutkittavien rekrytointiin liittyvdit menettelyt. Pykala olisi uusi, ja siind sdddettéisiin
tutkimuslain ~ soveltamisalaan  kuuluvien  kajoavien lddketieteellisten  tutkimusten
saatavuusselvitysten tekemiseen liittyvistd potilastietojen kisittelyoikeuksista, joiden nojalla
potilasrekisterien tiedoista olisi mahdollistaa tunnistaa yksittéisié tutkimukseen mahdollisesti
soveltuvia henkilditd sekd ottaa heihin yhteyttd. Esityksesséd ehdotetaan kolmiportaista
ratkaisumallia kliinisten tutkimusten saatavuusselvitysten mahdollistamiseksi lisddmalld
sosiaali- ja terveysalan tutkimustoimintaa koskeviin lakeihin nimenomaiset sddnnokset, joiden
nojalla sosiaali- ja terveystietoja olisi mahdollista késitelld tieteellisten tutkimusten
saatavuusselvitysten tekemiseksi. Ratkaisumalliin sisdltyvid kahta ensimmadistd vaihetta
koskevat sdédnnokset on tarkoitus sijoittaa toisiolain uusiin 37 a ja 42 a §:4én, joiden nojalla
toisiolain soveltamisalaan kuuluvien rekisterinpitdjien olisi mahdollista késitelld omassa
rekisterinpidossaan olevia henkilétietoja yleisen saatavuustiedon tuottamiseksi tieteellisten
tutkimusten tarpeisiin. Toisiolakiin ehdotettavat saatavuusselvityksid koskevat sddnnokset
koskisivat saatavuustiedon tuottamista yleisesti ottaen tieteellisiin tutkimuksiin. Ratkaisumallin
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kolmas osa pitdd sisélldén potentiaalisten tutkittavien tunnistamisen ja rekrytoinnin kliinisiin
tutkimuksiin, mitd koskeva sdéntely esitetdén lisdttdvéksi kliinisten tutkimusten lakeihin.

Pykéldn 1 momentissa sdddettdisiin terveydenhuollon palvelunantajan sekd palvelunantajaan
palvelussuhteessa olevan tutkijan oikeudesta kisitelld palvelunantajan rekisterinpidossaan
olevia potilastietoja tunnistaakseen henkiloité, jotka voisivat soveltua tutkimuslain mukaisen
ladketieteellisen tutkimuksen tutkittaviksi. Pykdld mahdollistaisi my0s yhteydenottamisen
potentiaalisiksi tutkittaviksi tunnistettuihin henkiloihin. Edellytyksend potilastietojen
kasittelylle pykélassa sdaddetyissé tarkoituksissa olisi, ettd tietojen kasittely on vélttdmatonta
tutkittavien rekrytoimiseen liittyvien toimenpiteiden suorittamiseksi.

Toisin kuin toisiolakiin ehdotettavissa 37 a ja 42 a §:ien tarkoittamissa tilanteissa, kliinisten
tutkimusten lakeihin ehdottavat saatavuusselvityksiin liittyvit sddnnokset eivét lukeudu endd
tutkimusta valmisteleviin toimenpiteisiin, vaan ne voidaan katsoa jo varsinaisen tutkimuksen
suorittamiseksi. EU:n ladketutkimusasetuksen 2 artiklan 25 kohdan mukaan tutkimuksen
alkamisella tarkoitetaan mahdollisten tutkittavien tiettyyn kliiniseen lddketutkimukseen
rekrytoinnin ensimmdisti vaihetta, ellei tutkimussuunnitelmassa toisin mééritelld. Vastaavaa
tutkimuksen alkuhetken mééritelméa ei ole erikseen asetettu MD-asetuksessa, IVD-asetuksessa
tai tutkimuslaissa, mutta saman l&dhtokohdan voidaan katsoa pitevin myos ndiden sddddsten
soveltamisalaan kuuluvien tutkimustyyppien kohdalla. Tutkimuslain 3 §:n mukaan
toimeksiantajan on laadittava ennen ladketieteelliseen tutkimukseen ryhtymisti asianmukainen
tutkimussuunnitelma, ja tutkimussuunnitelmasta seké sen perusteella laadituista asiakirjoista ja
menettelyistd on saatava toimivaltaisen alueellisen eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto
ennen tutkimukseen ryhtymistd. Tutkimuslain 17 §:n 4 momentin perusteella eettisen
toimikunnan on otettava arvioinnissaan huomioon muun muassa tutkittavien rekrytoimiseen
liittyvét yksityiskohtaiset menettelytavat. Kidytinnossa eettiselle toimikunnalle toimitettavaan
lausuntohakemukseen on siis liitettdvd mukaan kuvaus siitd, miten tutkittavat rekrytoidaan
mukaan tutkimukseen, sekéd tutkittaville annettava materiaali, kuten esimerkiksi tutkimuksen
rekrytointi-ilmoitus ja muu rekrytoinnissa kdytettivd materiaali, joiden asianmukaisuuden
eettinen toimikunta arvioi. Tutkimuksen rekrytointitoimenpiteitd ei saa aloittaa ennen kuin
eettinen toimikunta on antanut tutkimushankkeesta myonteisen lausunnon.

Ladketieteellisessa tutkimuksessa rekisterinpitijian tehtdvani on méaritelld, mitd henkilGtietojen
kasittelyperustetta tutkimuksessa suoritettaviin henkilGtietojen kasittelytoimiin sovelletaan.
Padsaantoisesti kyseeseen voivat tulla tutkimuslain 21 a §:ssé erikseen sdéddetyt lddketieteellisen
tutkimuksen lakisddteiset henkilotietojen késittelyperusteet taikka tietosuoja-asetuksen 6
artiklan 1 kohdan e alakohdan mukainen yleinen etu ja erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvien
tietojen osalta 9 artiklan 2 kohdan | alakohdan mukainen Kkésittely tieteellisié
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 itsessddn katsottavissa tutkimuslain alla toteutettavan tutkimuksen
suorittamiseksi,  ehdotetussa  pykéldssd  tarkoitetut  potilastietoihin  kohdistuvat
késittelytoimenpiteet on lédhtokohtaisesti perusteltua perustaa samoihin késittelyperusteisiin,
joita tutkimuksen muissakin késittelytoimissa sovelletaan. Erityisesti tutkimuslain 21 a §:n 1
momentissa kansanterveyden suojaamiseksi sdddetty késittely on tarkoitettu kattamaan kaikki
tutkimuksen suorittamiseen liittyvét késittelytoimet.2°

20 Ks. kyseisen pykéldn sddtamistd koskeva HE 18/2020 vp, s. 163.
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Voimassa olevassa tutkimuslain 21 c¢ §:ssd sdddetddn potilastietojen kisittelyoikeudesta
tutkimuksessa sen jilkeen, kun tutkittava on antanut osallistumissuostumuksensa tutkimukseen.
Vastaava sddnnos sisdltyy kliinisten lddketutkimusten osalta lddketutkimuslain 34 §:d4n.
Kyseiset sddnnokset lisdttiin tutkimuslakiin ja lddketutkimuslakiin hallituksen esityksen HE
18/2020 vp eduskuntakésittelyn yhteydessd syksylld 2021, koska toisiolain voimaantulo oli
aiheuttanut epdselvyyksid potilastietojen késittelyoikeuksista ja késittelyyn liittyvistéd
menettelyistd kliinisissd tutkimuksissa. Kyseiset sddnndkset jattivit kuitenkin avoimeksi sen,
milld perusteella potilastietoja on mahdollista kasitelld kliinisissd tutkimuksissa ennen
tutkittavan osallistumissuostumuksen saamista. Kliinisessd tutkimuksessa potilastietoja on
nimittdin  valttdmatontd kasitelld tutkittavien rekrytointiin liittyvien toimenpiteiden
suorittamiseksi  jo ennen  kuin  henkil6ltd on tarkoituksenmukaista  pyytdd
osallistumissuostumusta tai ylipdédtddn tehdd pddtdstd henkilon ottamisesta mukaan
tutkimukseen. Pelkdstdan  tutkimukseen sindnsd soveltuvien  henkil6tietojen
kisittelyperusteiden olemassaoloa yksinddn ei ole katsottu riittdvan yksiselitteiseksi
oikeusperustecksi mahdollistamaan potentiaalisten tutkittavien potilastietojen késittelya
tutkimuksessa. Tilanteen selkiyttimiseksi asiasta ehdotetaan lisdttdvéksi lakiin nimenomaiset
sddnnokset myos nithin tilanteisiin liittyen, kun potilastietoja on tarve kisitelld ennen
osallistumissuostumuksen saamista henkildlta.

Ehdotetun 1 momentin tarkoituksena on mahdollistaa tutkittavien henkildiden rekrytointi
kliinisiin tutkimuksiin nykyistd kohdennetummin ja tehokkaammin. Nykyisin kliinisten
tutkimusten potentiaalisten tutkittavien etsimistd on kdytdnnOssd yleensd toteutettu yleisen
ilmoittelun kautta. Lisdksi muussa tarkoituksessa terveydenhuollossa asioiville potilaille on
voitu kertoa osallistujia hakevista tutkimuksista sekd kehottaa olemaan yhteydessd
tutkimusryhmaéin, jos henkilon on asioinnin yhteydesséd tunnistettu mahdollisesti soveltuvan
kdynnissd olevaan tutkimukseen. Rekrytointitoimenpiteet saattavat nykytilanteessa kuitenkin
olla hajanaisia, eikd tieto mahdollisuudesta osallistua tutkimukseen vélttimattad tavoita
tehokkaasti kaikkia potentiaalisia tutkittavia.

Pykaildssd tarkoitettua késittelyéd olisi oikeus tehdd sen jélkeen, kun eettinen toimikunta on
antanut tutkimuksesta myonteisen lausunnon ja tutkimuksen suorittaminen kaytinnossé alkaa.
Kasittelyoikeuden alkamisen ajankohdasta ei kuitenkaan ole tarvetta sdatda erikseen, silld
tutkimuslain 13htdkohta on jo nyt, ettd tutkimus ja siten myds siithen liittyvit
rekrytointitoimenpiteet saadaan kiynnistdd vasta eettisen toimikunnan annettua tutkimuksesta
myoOnteisen lausunnon.

Ehdotetun 1 momentin nojalla henkilotason tietoja ei luovutettaisi rekisterinpitdjan
ulkopuolisille tahoille, vaan tutkittavien kartoittaminen suoritettaisiin rekisterinpitéjén
palveluksessa olevan henkildston toimesta. Tehtdvid voisi hoitaa ensinndkin palvelunantajaan
palvelussuhteessa oleva tutkimuksen tutkija tai muu palvelunantajan henkildstoon kuuluva
ammattihenkild, jonka tehtdviin kyseiset toimet kuuluvat. Kéytinnossd tutkimukseen
soveltuvien henkildiden kartoittamista tehtdisiin  tutkimuksen toimeksiantajan tai
tutkimusryhmén jidsenen pyynnon tai muun aloitteen johdosta tutkimussuunnitelmassa
madritettyjd sisddnottokriteerejd vasten.

Saannds myos oikeuttaisi palvelunantajan ja palvelunantajaan palvelussuhteessa olevan tutkijan
olemaan yhteydessd tunnistettuihin henkil6ihin tutkimuksesta tiedottamiseksi. Yhteydenotossa
ja tiedottamisessa tulisi kdyttdd menettelytapoja ja asiakirjamateriaaleja, jotka eettinen
toimikunta on arvioinut ja hyviksynyt. Yhteydenotossa henkild voitaisiin ohjata olemaan
yhteydessd  tutkimusryhmididn saadakseen lisdtietoa ja  sopiakseen tarkemmista
jatkotoimenpiteistd tutkimukseen osallistumiseksi. Ehdotetussa 1 momentissa tarkoitettujen
toimenpiteiden suorittaminen edellyttdisi siten yhteistyotd terveydenhuollon palvelunantajan ja
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tutkimuksen toimeksiantajan vaililli. Potilastietojen késittelyoikeutta ei 1 momentin
tarkoittamissa tilanteissa ole katsottu mahdolliseksi antaa tutkimuksen toimeksiantajalle tai
terveydenhuollon palvelunantajan ulkopuoliselle tutkijalle tai tutkimusryhmén jasenelle, koska
tama kaytdnndssd merkitsisi erityisiin henkilGtietoryhmiin kuuluvien tietojen luovuttamista
sivullisille tilanteissa, joissa henkiloon itseensd ei vield olla oltu yhteydessd hénen
osallistumishalukkuutensa tiedustelemiseksi.

Ehdotetun 1 momentin tarkoituksena on mahdollistaa potentiaalisten tutkittavien nykyisté
tehokkaampi ja kohdennetumpi etsiminen lddketieteellisiin tutkimuksiin. Ehdotuksen
tarkoituksena on kuitenkin myos tukea véeston osallistumismahdollisuuksia Kkliinisiin
tutkimuksiin edistimilld kohdennetun tiedon jakamista osallistujia etsivistd tutkimuksista.
Kliinisissd tutkimuksissa tutkimus on usein osa potilaan hoitoa, ja tutkimukseen osallistumisen
kautta potilaat voivat paéstd ensimmaéisind uusien hoitojen piiriin. Tdmé on merkityksellistd
erityisesti niiden potilaiden kohdalla, jotka eivdat hyody muista olemassa olevista hoidoista.
Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla
tarkemmin sdddetddn, jokaiselle riittdvét sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettdvd vieston
terveyttd. Kliinisid tutkimuksia varten tapahtuvan tutkittavien rekrytoinnin helpottaminen
osaltaan edistdd paésyd terveyspalvelujen piiriin. Kliinisisséd tutkimuksissa tuotettavalla uudella
tieteelliselld tiedolla edistetddn véeston terveytta.

Esityksen valmistelun aikana arvioitiin mahdollisuutta rajata oikeus potentiaalisten tutkittavien
kontaktointiin ainoastaan sellaisiin potilaisiin, jotka ovat aktiivisessa hoitosuhteessa
terveydenhuollon palvelunantajaan. Taitd ratkaisua pidettiin kuitenkin haastavana, koska
hoitosuhteen késitettd ei ole maédritelty lainsédddédnnossd eikd ole tdysin selvdd, milloin
hoitosuhde alkaa ja paittyy. Kontaktoinnin rajaaminen pelkdstidn aktiivisessa hoitosuhteessa
oleviin potilaisiin rajaisi myds epétarkoituksenmukaisesti ulkopuolelle joukon henkil@ita, jotka
voisivat soveltua ja olla halukkaita osallistumaan tutkimukseen. Kontaktoinnista ei ehdoteta
lisattavaksi tarkempia menettelysddnnoksid lain tasolle, vaan sovellettavat menettelyt
madrittyisivit eettisten toimikuntien lausuntokiytdnnon kautta. Tdmé on perusteltua siksi, ettd
erityyppisiin tutkimuksiin sopivimmat menettelytavat voivat vaihdella tapauskohtaisesti.
Eettisten toimikuntien tehtdviin kuuluu jo nykyisen lain nojalla tutkimusten
rekrytointimenettelyjen arviointi.

Pykéldn 2 momentissa sdddettiisiin lisiksi HUS-yhtymain tiedonsaantioikeudesta Uudenmaan
maakunnan hyvinvointialueiden sekd Helsingin kaupungin rekisterinpidossa oleviin
potilastietoihin 1 momentissa tarkoitettuja kdyttotarkoituksia varten, jos tietojen saanti olisi
vilttimatontd tutkittavien rekrytoimiseksi sellaiseen tutkimukseen, jota suoritetaan HUS-
yhtymén toimintayksikdssd. Sosiaali- ja terveydenhuollon seké pelastustoimen jarjestimisesti
Uudellamaalla annetun lain (615/2021) 6 §:n mukaan HUS-yhtymén tehtdvéni on muun muassa
sen vastuulle kuuluviin palveluihin ja hyvinvoinnin ja terveyden edistdmiseen liittyva koulutus-,
tutkimus- kehittdmis- ja innovaatiotoiminta. HUS-yhtymé on merkittdvd terveydenhuollon
toimija, jonka toimintayksikoissd kliinisid tutkimuksia suoritetaan. Jotta potentiaalisten
tutkittavien tunnistaminen olisi mahdollista tehdd riittivin kattavien tietojen perusteella ja
henkildiden kontaktoinnit kohdistaa oikein, toiminnassa voi olla tarve hyddyntida myos sellaisia
HUS-yhtymaén toiminta-alueen véieston perusterveydenhuollon tietoja, joita silld itselldédn ei ole.
Vastaavasti momentissa sdéddettdisiin Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueiden ja Helsingin
kaupungin  tiedonsaantioikeudesta =~ HUS-yhtymélld  oleviin  erikoissairaanhoidon
potilastietoihin, jos tietojen saanti on valttdmatontd tutkittavien rekrytoimiseksi tutkimukseen,
jota suoritetaan Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueen tai Helsingin kaupungin
toimintayksikossa.
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Muilta osin pykédldan mukaisissa tietojen késittelytilanteissa sovellettaisiin vastaavia suojatoimia
kuin muutoinkin tutkimuksessa suoritettavassa henkildtietojen késittelyssd, mistd syystd
erityisistd muista suojatoimista ei katsota olevan tarpeellista sditid erikseen tdssd yhteydessa.

21 ¢ §. Erdiden tutkittavaa koskevien rekisteritietojen kdiytto tutkimuksessa. Pykdlan 8 momentti
kumottaisiin. Tarkoituksena on, ettd jatkossa viittaus asiakastietolakiin sijaitsisi lain
soveltamisalaa ja suhdetta muuhun lainsdddéntoon koskevassa 1 §:ssa.

7.2 Laki kliinisesti ladketutkimuksesta

17 §. Toimikunnan muut tehtdvdt. Pykéldn 1 momentin 3 kohtaan tehtiisiin tekninen muutos
kudoslakiin ehdotettavien muutosten johdosta. Tukijan tehtévéni olisi jatkossakin lausunnon
antaminen tilanteissa, joissa kuolleen ihmisen ruumista taikka ihmisestd irrotettuja elimii,
kudoksia, soluja tai muita néytteitd on tarkoitus kayttad kliinisessd ladketutkimuksessa. Lisdksi
pykalddn tdsmennettiisiin, ettd Tukijan tehtdvana on mainitun lausunnon antaminen myds niissi
tilanteissa, kun kyse on ladkinnallisistd laitteista annetun lain 18 §:n 3 momentin mukaisesta
yhdistelméitutkimuksesta. Tukija suorittaisi arvioinnin osana kliinisen lddketutkimuksen tai
yhdistelméitutkimuksen arviointia, ja toimikunnan olisi arvioinnissaan otettava huomioon
kyseessd olevien elimien, kudoksien, solujen tai muiden niytteiden taikka ruumiin kéyton
tarpeellisuus tutkimuksessa.

18 §. Toimikunnan kokoonpano. Pykdlin 1 momenttia muutettaisiin siten, ettd Tukija olisi
paitosvaltainen, kun puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan lisdksi ldsnd on vahintddn viisi
jésentd. Voimassa olevassa laissa muiden jésenten kuin puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan
viahimmaismairdksi on mééritelty kuusi. EU:n ladketutkimusasetuksen soveltamisen alkamisen
my6td tutkimushakemusten késittelyméddrdajat ovat tiukentuneet ja hakemusten arviointi on
muuttunut vaativammaksi, mikd on luonut haasteita erityisesti eettisten toimikuntien
suorittamalle arviointitydlle. Tdmd johtuu osaltaan siitd, ettd Tukijan jdsenistd toimii
toimikunnan tehtévissé sivutoimisesti muun tyonsa ohessa, ja toimikuntaan on ollut haastavaa
rekrytoida tarpeeksi riittdvén asiantuntemuksen omaavia henkilditdi. EU:n komission
16.12.2025 julkaisemalla ehdotuksella Euroopan bioteknologia-asetukseksi kliinisiin
ladketutkimuksiin liittyvén eettisen ennakkoarvioinnin aikatauluja tiukennettaisiin entisestéén,
minka lisdksi bioteknologia-asetusehdotus sisdltdd erditd uusia tehtdvii eettisille toimikunnille.

Toimikunnan péaitosvaltaisuuteen liittyvan jasenméirdvaatimuksen laskemisella pyritddn
varmistamaan toimikunnan tyoskentelyn sekd kliinisten ladketutkimusten hakemusten
késittelyn sujuvuus. Jasenmiidrdvaatimuksen laskemisesta huolimatta toiminnassa olisi
jatkossakin huolehdittava siité, ettd asioiden késittelyssd on edustettuna kunkin asian késittelyn
kannalta tarpeellinen asiantuntemus.

Vastaava ldsnd olevien jasenten vahimmaismdiardd koskeva muutos ehdotetaan tehtdviksi
tutkimuslakiin 1ddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaoston osalta.

20 §. Valtuudet toimia toimikunnan puolesta. Voimassa olevassa pykildssd sdddetdén Tukijan
mahdollisuudesta valtuuttaa puheenjohtaja, varapuheenjohtaja, jisen tai pysyvén sihteeriston
jésen hoitamaan erditd tehtévii ja tekeméddn niihin liittyvid paatoksid toimikunnan puolesta, jos
asia ei merkitykseltdén ole sellainen, etté se vaatii toimikunnan késittelyd. Pykélda muutettaisiin
siten, ettd mahdollisuutta toimia toimikunnan puolesta laajennettaisiin erdisiin uusiin
asiaryhmiin. Samalla pykéldn rakenne muuttuisi.

Pykéldn 1 momentin 1 kohta vastaisi nykytilaa. Momentin 2 ja 3 kohta olisivat uusia.
Mainittujen uusien kohtien nojalla toimikunta voisi antaa valtuutuksen tutkimushakemuksen II
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osan lisdtietopyyntoihin annettujen vastausten arviointiin seké tutkimuksen Il osan huomattavan
muutoksen arviointiin toimikunnan puolesta. Lisdttdvien kohtien tarkoituksena on tehostaa ja
sujuvoittaa Tukijan toimintaa sekd mahdollistaa se, ettd toimikunnan kokouksissa voitaisiin
keskittyd kisittelemadn sellaisia tutkimushakemuksiin liittyvid kysymyksid, jotka aidosti
edellyttdvét eettistd arviointia ja harkintaa. Ladketutkimusasetuksen soveltamisen alkamisen
jélkeen on tunnistettu joukko hakemusten kasittelyyn liittyvid rutiiniluonteisia tehtévid, jotka
sopivat paremmin toimikunnan pysyvan sihteeriston hoidettavaksi. Téllaisia tehtdvid ovat II
osaa koskevien lisdtietopyyntdjen osalta muun muassa olennaisten kédnnosvirheiden
korjaaminen tutkimuksen asiakirjoista taikka muun lisdtietopyynndssd yksildidyn tiedon
lisadminen tai korjaaminen asiakirjoihin. Osan II muutoshakemusten osalta kyse voisi olla
esimerkiksi tilanteesta, jossa tutkimuksen jo hyviksytty johtava tutkija siirtyy saman
tutkimuksen sisélld toiseen tutkimuspaikkaan johtavaksi tutkijaksi, tai kun muutoshakemus
tehddédn tutkimuksesta alun perin annettuun toimikunnan ehdolliseen lausuntoon siséltyneen
yksiselitteisen ja selkedn ehdon tdyttdmiseksi, kuten esimerkiksi suostumusasiakirjojen
suomenkielisten ~kd#dnnosversioiden toimittamiseksi. My0s tutkimuksen aloittamisen
lykkadntymistd koskeva muutoshakemus voitaisiin késitelld ehdotuksen mahdollistamalla
tavalla, jos tutkimukseen ei samalla tehtiisi muita muutoksia.

Edellytyksend 1 momentin 1-3 kohdassa lueteltujen tehtivien hoitamiselle olisi nykytilaa
vastaavasti, ettei asia ole merkitykseltdén sellainen, etti se vaatii toimikunnan késittelya.
Ehdotetun 2 momentin mukaan 1 momentin uusissa 2 ja 3 kohdissa tarkoitettujen tehtdvien
osalta edellytettdisiin lisdksi, ettd arvioitava asia on yksiselitteinen ja selked sekd toimikunnan
vakiintuneen ratkaisukdytdnnén mukainen. Valtuutuksen antamisesta huolimatta kulloinkin
arvioitavana olevan asian niin edellyttdessd asia olisi aina mahdollista siirtdd késiteltdviksi
toimikunnan kokouksessa.

Ehdotettu 3 momentti vastaisi nykyistd 2 momenttia. Momentin mukaan puheenjohtajan,
varapuheenjohtajan, jdsenen ja pysyvdn sihteeriston jdsenen valtuuttaa 1 momentissa
tarkoitettuihin toimiin toimikunta. Lisdksi momentissa sdddetddn erdistd tehtdvistd, joiden
hoitamiseen ei tarvita erillistd valtuutusta.

33 §. Henkilotietojen kdsittely kliinisessd lddketutkimuksessa. Pykéldan liséttdisiin uusi 3
momentti, jossa sdddettéisiin tutkittavaa koskevien tietojen kdyton jatkamisesta, jos tutkittava
kuolee tutkimuksen aikana. Momentti vastaisi sisdlloltddn tutkimuslain 21 a §:4dn ehdotetun 4
momentin sisdltdd, joten momentin yksityiskohtaisempien perustelujen osalta viitataan edell
oleviin tutkimuslain 21 a §:n 4 momentin perusteluihin.

Uuden 3 momentin lisddmisen myotd pykdldn nykyinen 3 momentti siirtyisi 4 momentiksi.

33 a §. Erddt tutkittavien rekrytointiin liittyvit menettelyt. Pykédldn 1 ja 2 momenteissa
sdddettdisiin  perusteista, joiden nojalla terveydenhuollon palvelunantajalla seka
palvelunantajaan palvelussuhteessa olevalla tutkijalla olisi oikeus késitelld palvelunantajan
potilastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen yhteyttd henkilihin, jotka rekisteritietojen
perusteella soveltuvat kliinisen lddketutkimuksen tutkittaviksi. Pyk&ldn siséltd vastaisi
tutkimuslakiin ehdotetun uuden 21 b §:n sisdlto4.

Pykildssd tarkoitettujen tutkittavien rekrytointiin liittyvien toimenpiteiden voidaan katsoa
lukeutuvan jo varsinaiseen kliinisen ladketutkimuksen suorittamisvaiheeseen. EU:n
ladketutkimusasetuksen 2 artiklan 25 kohdan mukaan tutkimuksen alkamisella tarkoitetaan
mahdollisten tutkittavien tiettyyn kliiniseen lddketutkimukseen rekrytoinnin ensimmaéisti
vaihetta, ellei tutkimussuunnitelmassa toisin mééritelld. Asetuksen 38 johdantokappaleen
mukaan tutkimuksen ensimmdiinen rekrytointitoimi voi olla esimerkiksi yhteydenottaminen
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mahdolliseen tutkittavaan tai tutkimusta koskevan ilmoituksen julkaiseminen. Néiin ollen
ehdotetussa pykaéldssé tarkoitettuihin henkildtietojen késittelytoimiin voidaan katsoa soveltuvan
samat kisittelyperusteet kuin muuhunkin tutkimuksessa tapahtuvaan henkilGtietojen
kasittelyyn. Kliinisten lddketutkimusten lakiperusteisesta henkilGtietojen kasittelyperusteesta
sdadetddn ladketutkimuslain 33 §:ssd, minka lisdksi tutkimuksessa olisi mahdollista soveltaa
my0s muita kuhunkin tilanteeseen soveltuvia henkildtietojen késittelyperusteita. Kliinisen
ladketutkimuksen henkil6tietojen kasittelyperusteen valintaa on kuvattu yksityiskohtaisesti
ladketutkimuslain sdatdmistd koskevassa hallituksen esityksessd HE 18/2020 vp. s, 129-131.

EU:n lddketutkimusasetuksen mukaan kliinisen lddketutkimuksen lupahakemuksessa
tutkimuksen rekrytointimenettelyt tulee kuvata yksityiskohtaisesti, ja jasenvaltioiden tulee
arvioida rekrytointimenettelyjen vaatimustenmukaisuus suhteessa asetuksessa sédddettyihin
velvoitteisiin osana lupaharkintaansa. Suomessa Fimea ja Tukija vastaavat kliinisten
ladketutkimusten tieteellisestd ja eettisestd ennakkoarvioinnista, mihin liittyen tutkittavien
rekrytointia koskevien menettelyjen arviointi kuuluu lddketutkimuslain 7 §:n 5 momentin
perusteella Tukijan tehtdvéksi. Lisdksi Fimea voi ilmaista Tukijalle ndkokantoja arviointia
varten. Tukijan suorittama arvio tutkimuksen ja siind noudatettavien menettelytapojen eettisesta
hyviaksyttavyydestd sekd Fimean tutkimuksesta suorittama tieteellinen arvio ja péétos luvan
myontdmisestd tutkimukselle toimisivat suojatoimina ehdotetussa pykéldssd tarkoitettujen
henkilotietojen kasittelylle.

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

7.3 Laki ladkinnallisista laitteista

19 §. Tutkimuksen eettinen arviointi. Pykéldédn lisdttdisiin uusi 2 momentti, jossa sééddettéisiin
ladkinnéllisen laitteen kliinisen tutkimuksen tai ivd-laitteen suorituskykytutkimuksen eettisesté
arvioinnista tilanteissa, joissa tutkimuksessa on tarkoitus kdyttdd kuolleen ihmisen ruumista
taikka eldvéstd tai kuolleesta ihmisestd irrotettuja elimié, kudoksia, soluja tai muita néytteitd
kudoslaissa sdddetylld tavalla. Ehdotuksen mukaan alueellisen eettisen toimikunnan tai Tukijan
olisi arvioitava mainittua kéyttod osana pykalissa sdddettyd tutkimushankkeen muuta arviointia.
Lisdksi sdddettdisiin siitd, ettd eettisen toimikunnan on tilloin otettava arvioinnissaan lisdksi
huomioon kyseessd olevien elimien, kudoksien, solujen tai muiden ndytteiden taikka ruumiin
kayton tarpeellisuus tutkimuksessa.

Uuden 2 momentin lisddmisen mydtd pykéldn nykyiset 2 ja 3 momentti siirtyisivét
muuttamattomina 3 ja 4 momentiksi.

19 a §. Henkilotietojen kdsittely MD-asetuksen mukaisessa kliinisessd tutkimuksessa ja IVD-
asetuksen mukaisessa suorituskykyd koskevassa tutkimuksessa. Pykilassd sdddettdisiin
henkildtietojen lakisééteisistd késittelyperusteista lddkinnéllisten laitteiden kliinisissé
tutkimuksissa ja ivd-laitteiden suorituskykytutkimuksissa. Laitetutkimusten henkil6tietojen
kisittelyperusteista sdddetdin nykyisin tutkimuslain 21 a §:ssé, jota sovelletaan ladkinnallisista
laitteista annetun lain 20 §:n 3 momentin viittaussddnnoksen nojalla myos laitetutkimuksiin.?!
Tutkimuslain osittainen soveltuminen laitetutkimuksiin on lakien soveltamiskdytinnon
kannalta ~monimutkainen kokonaisuus, mistd syystd tilanteen selkiyttimiseksi
laitetutkimuksissa sovellettavista henkildtietojen késittelyperusteista ehdotetaan séédettivéksi

21 Ks. myds HE 18/2020 vp, s 162.
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nimenomaisesti lddkinnéllisisté laitteista annetussa laissa. Tama olisi linjassa myos sen kanssa,
ettd toisiolain muuttamisen (HE 87/2025 vp) yhteydessa ladkinnéllisten laitteiden lakiin lisattiin
1.1.2026 voimaan tulleet nimenomaiset sddnnokset oikeudesta saada ja késitelld erditd sosiaali-
ja terveysalan rekisteritietoja laitetutkimuksissa. Lisdksi tdssd esityksessd ehdotetaan, ettd
ladkinnéllisten laitteiden laissa séddettdisiin lddketutkimuslakia ja tutkimuslakia vastaavasti
erikseen  henkilGtietojen  késittelystd  laitetutkimusten  tutkittavien  rekrytoimiseksi.
Kokonaisuuden kannalta selkeinti on, ettd myos laitetutkimusten lakisééteisistd henkilotietojen
késittelyperusteista sdddetdéin samassa laissa.

Ehdotetun pykéldn 1-3 ja 5 momentti vastaisivat kdytdnndssd nykyistd tutkimuslain 21 a §:n
sddntelyd, joten niitd koskevien tarkempien perustelujen osalta viitataan mainitun pykélin
sadtdmistd koskevaan hallituksen esitykseen HE 18/2020 vp (s. 86—87 ja 162—164), jossa
laitetutkimuksiin soveltuvia henkil6tietojen késittelyperusteita on arvioitu yksityiskohtaisesti.
Nyt kisilla olevassa ehdotuksessa ei ole tarkoitus muuttaa laitetutkimuksiin sovellettavien
henkildtietojen kisittelyperusteiden sdédntelyn siséltod nykyisestd, vaan kyse olisi ainoastaan
sddntelyn teknisestd siirtdmisestd tutkimuslaista lddkinnéllisistd laitteista annettuun lakiin.
Siirron jélkeen tutkimuslain 21 a § jéisi kuitenkin edelleen voimaan, sillé sitd sovelletaan myds
tutkimuslain mukaisiin ladketieteellisiin tutkimuksiin.

Nykytilaan ndhden uutena asiana pykdlin 4 momentissa sdéddettiisiin oikeudesta jatkaa
kuollutta tutkittavaa koskevien henkildtietojen késittelyd laitetutkimuksessa seké tillaiseen
késittelyyn sovellettavista suojatoimista. Momentti vastaisi tutkimuslain 21 a §:44n ehdotettua
uutta 4 momenttia ja lddketutkimuslain 33 §:44n ehdotettua uutta 3 momenttia, joten momentin
yksityiskohtaisempien perustelujen osalta viitataan edelld oleviin tutkimuslain 21 a §:n 4
momentin perusteluihin.

20 §. Tutkimuslain soveltaminen. Pykélén 1 ja 2 momentin viittauksia tutkimuslain sddnndksiin
ajantasaistettaisiin. Voimassa olevat 1 momentin viittaukset tutkimuslain 3 §n 1, 2 ja 4
momenttiin, 4 §:44n, 3 lukuun, 16 §:44n, 17 §:n 3 momenttiin, 18 §:n 1-3 momenttiin sekd 19
ja 23 §:44n, sekd 2 momentin viittaus tutkimuslain 3 §:n 3 momenttiin sdédettiin, kun
ladkinnéllisistd laitteista annettu laki annettiin 15.7.2021. Tutkimuslakia muutettiin pian sen
jilkeen lailla 984/2021, joka annettiin 19.11.2021. Tutkimuslain muutoksen myotd osa
laitelaissa viitatuista sdédnnoksistd on muuttunut. Tdmén vuoksi viittauksia on tarpeen paivittaa.

Pykildn 1 momentissa viitattaisiin jatkossa tutkimuslain 3 §:n 1 ja 4 momenttiin, 4 §:4én, 3
lukuun, 16 §:44n, 17 §:n 7 momenttiin, 18 §:n 1-3, 5 ja 6 momenttiin sekd 19 ja 23 §:44n.
Voimassa oleva viittaus tutkimuslain 3 §:n 2 momenttiin poistettaisiin, silld sdintely sijaitsee
nyttemmin tutkimuslaissa 3 §:n 4 momentissa. Viittaus lausuntomaksuja koskeneeseen
tutkimuslain 17 §:n 3 momenttiin muutettaisiin viittaukseksi 17 §:n 7 momenttiin, jossa
nykyisin sdddettddn maksuista. Lisdksi viittauksia tutkimuslain 18 §:34n pdivitettdisiin
vastaamaan téssi esityksessd mainittuun pykildin ehdotettuja muutoksia.

Pykéldn 2 momentin viittaus tutkimuslain 3 §:n 3 momenttiin muutettaisiin viittaukseksi
tutkimuslain 3 §:n 5 momenttiin. Viittaus vanhaan tutkimuslakiin on alun perin koskenut
menettelyd tilanteessa, jossa toimeksiantaja tekee tutkimussuunnitelmaan merkittdvin
muutoksen tutkimuksen aikana. Nykyisessd tutkimuslaissa vastaavasta menettelysti sdddetddn
3 §:n 5 momentissa.

Pykéldin 3 momentti kumottaisiin tarpeettomana. Jatkossa laitetutkimuksiin soveltuva
henkilotietojen kasittelyd koskeva kansallinen erityissdintely siséltyisi laitelain 19 a §, 20 a ja
20 b §:4én.
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20 b §. Erddt tutkittavien rekrytointiin liittyvit menettelyt. Pykdldn 1 ja 2 momenteissa
sdadettdisiin perusteista, joiden nojalla terveydenhuollon palvelunantajalla ja palvelunantajaan
palvelussuhteessa olevalla tutkijalla olisi oikeus késitelld palvelunantajan potilastietoja
tunnistaakseen ja ottaakseen yhteyttd henkiloihin, jotka rekisteritietojen perusteella soveltuvat
MD-asetuksen mukaisen kliinisen tutkimuksen tai IVD-asetuksen mukaisen suorituskykyéa
koskevan tutkimuksen tutkittaviksi. Pykélédn sisélto vastaisi tutkimuslakiin ehdotetun uuden 21
b §:n sisdltod seka ladketutkimuslakiin ehdotetun uuden 33 a §:n sisaltoa.

Pykaldssd tarkoitettujen tutkittavien rekrytointiin liittyvien toimenpiteiden voidaan katsoa
lukeutuvan jo varsinaisen laitetutkimuksen suorittamisvaiheeseen vastaavasti kuten
tutkimuslain mukaisten lddketieteellisten tutkimusten ja kliinisten lddketutkimusten kohdalla.
Talloin ehdotetussa pykéldssd suoritettava henkildtietojen késittely on mahdollista perustaa
samoihin kisittelyperusteisiin kuin muutkin laitetutkimuksissa suoritettavat kisittelytoimet.
Laitetutkimusten lakisdéteisistd henkilGtietojen késittelyperusteista sdddetddn nykyisin
tutkimuslain 21 a §:ssé, josta ne tilld esitykselld ehdotetaan selvyyden vuoksi siirrettdvaksi
ladkinnallisista laitteista annetun lain uuteen 19 a §:4én.

Ladkinnéllisistd laitteista annetun lain 19 §:n 1 momentin 8 kohdan mukaan alueellisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on laitetutkimusta koskevan
lausuntohakemuksen arvioinnin yhteydessd arvioitava muun muassa tutkittavien
rekrytoimiseen liittyvdt yksityiskohtaiset menettelytavat. Eettisen toimikunnan lausunnon
antamisen jdlkeen laitetutkimuksesta on toimitettava lupahakemus Fimealle, joka suorittaa
tutkimuksen tieteellisen viranomaisarvioinnin. Siten myds laitetutkimusten kohdalla eettisen
toimikunnan suorittama arvio tutkimuksen ja siind noudatettavien menettelyjen eettisesté
hyviksyttavyydestd sekd Fimean tutkimukselle myontdmi lupa toimisivat suojatoimena
ehdotetussa pykalédssa tarkoitetulle potilastietojen késittelylle.

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

7.4 Biopankkilaki

2 §. Soveltamisala. Pykildssid todetaan biopankkilain sééntelyn piiriin kuuluvat toiminnot.
Pykélan 2 kohtaa muutettaisiin siten, ettd siihen liséttdisiin selvyyden vuoksi maininta
biopankkilain soveltumisesta tilanteissa, joissa tutkimuksen kdytt6on luovutetaan néytteité tai
tietoja biopankista. Biopankkilain soveltumisesta on toisinaan ollut epéselvyytté tilanteissa,
joissa biopankin aineistoja hyddynnetddn kajoavissa tutkimuksissa, joihin sovelletaan
tutkimuslakia taikka kliinisid ldéketutkimuksia tai laitetutkimuksia koskevaa erityissdintelya.
Vaikka kliinisten tutkimusten suorittamiseen muutoin sovelletaan niitd koskevaa
erityissddntelyd, biopankista tapahtuvat aineistonluovutukset tulee kuitenkin néissékin
tilanteissa tehdd biopankkilain sédéntelyn mukaisesti.

Lisdksi pykéldn 5 kohtaa muutettaisiin siten, ettd siind todettaisiin biopankkilain soveltuminen
biopankin yllépitdmiin tutkimusta palveleviin rekistereihin. Voimassa olevassa laissa kiytetty
terminologia viittaa biopankkitutkimusta palveleviin rekistereihin. Esityksen tarkoituksena on
luopua biopankkitutkimuksen maééiritelméstd, minkéd johdosta pykédldn 5 kohtaa on tarpeen
muuttaa vastaavasti. Taltd osin viitataan tarkemmin 3 §:n 8 kohdan kumoamista ja 5 §:n
muuttamista koskeviin sddnndskohtaisiin perusteluihin. Kohtaan myos selkiytettéisiin, ettd
sddantely koskee nimenomaan biopankin ylldpitdmia rekisterejé, ei muiden tahojen rekistereit.

3 §. Mdidritelmdt. Pykilan 1 kohdasta poistettaisiin maininta biopankkitutkimuksesta, joka
korvattaisiin pelkdlld tutkimus-sanalla. Muutos liittyy siihen, ettd 8 kohdasta ehdotetaan
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kumottavaksi biopankkitutkimuksen maéiritelmd, ja jatkossa biopankin tehtdvét liittyisivat
muutettavassa 5 §:ssd madriteltyjen tutkimustyyppien tukemiseen.

Pykéldn 8 kohdan mdiiritelmd biopankkitutkimuksesta ehdotetaan kumottavaksi. Esityksen
tarkoituksena on, ettid biopankki voisi hoitaa nykysdéntelyéd laajemmin erilaisia lddketieteen ja
terveysalan tutkimusten tukemiseen liittyviéd tehtévid, eikéd tehtdvien hoidettavaksi ottamisen
edellytykseni enéa olisi, ettd tutkimuksen kdyttoon vilttimaéttd suoraan luovutetaan biopankista
ulos néytteitd tai tietoja, vaan jatkossa biopankin néyte- ja tietoaineistoja voitaisiin hyodyntaa
myds muulla tavalla lddketieteen ja terveysalan tutkimusten toteuttamisen tukemiseen
Suomessa. Tarkoituksena on mahdollistaa muun muassa se, ettd biopankin néytteiti ja tietoja
voitaisiin hyodyntéé kliinisten tutkimusten tutkittavien rekrytoinnissa. Talldin biopankki kylld
kasittelisi sdilyttdimidén néytteitd ja tietoja tutkimuksen palvelemiseksi, mutta niitd ei
valttdiméttd sindnsé olisi tarvetta luovuttaa tutkimushankkeen kayttéon sopivien tutkittavien
henkildiden 16ydyttya. Jatkossa laissa puhuttaisiinkin biopankkitutkimuksen sijasta pelkéstidan
tutkimuksesta. Lain 5 §:ssd médriteltdisiin, minkd tyyppisten tutkimusten tukeminen kuuluisi
biopankin tehtdviin. Kéytinndssd maiiritelméd vastaisi nykyistd 3 §:n 8 kohtaa mutta
madritelmaa ei olisi enédd sidottu ndytteiden ja tietojen luovuttamiseen ulos biopankista.

4 §. Suhde muuhun lainsddddntoon. Pykilin 2 momentti, joka sisdltdd viittauksen
tutkimuslakiin, kumottaisiin. Voimassa olevan momentin viittaus tutkimuslakiin
ladketieteellistd tutkimusta sddntelevind yleislakina on vanhentunut, silld nykyédan ihmiseen
kohdistuvasta kajoavasta ladketieteen alan tutkimuksesta sdddetddn tutkimuslain lisdksi myos
EU:n ladketutkimusasetuksessa sekd MD- ja IVD-asetuksissa sekd niitd tdydentdvissa
kansallisissa laeissa. Biopankkilaissa olevat kliinisid tutkimuksia koskevat viittaussdannokset
ovat toisinaan aiheuttaneet epéselvyyttd siitd, kuuluuko biopankkilakia soveltaa tilanteissa,
joissa biopankkiaineistoja kiytetddn erityislaeilla sdénnellyissd kliinisissd tutkimuksissa.
Tamin selkiyttdmiseksi 2 §:n 2 kohtaa ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd kohdassa todettaisiin
biopankkilain soveltuminen aina, kun aineistoja luovutetaan biopankista tutkimuksen kayttoon.
Itse biopankkitoiminta kuitenkin eroaa selkedésti tutkimuslain tarkoittamasta ladketieteellisesté
tutkimuksesta sekd kliinisestd lddketutkimuksesta ja ladkinnéllisten laitteiden tutkimuksista.
Biopankkilaissa itsessddn ei sdddetd biopankin aineistoja hyddyntidvien tutkimusten
suorittamisen edellytyksistd, vaan tutkimusten suorittamiseen sovelletaan kuhunkin
tutkimustyyppiin soveltuvaa yleis- tai erityislainsdddantoa.

Pykilidn 3 momentin viittausta kudoslakiin muutettaisiin vastaamaan kudoslain muutettavaksi
ehdotettua sddntelya. Esityksen tarkoituksena on, etté jatkossa kudoslaki mahdollistaisi sen, ettd
kuolleen ihmisen ruumiista voidaan irrottaa elimid, kudoksia, soluja ja muita néytteitd
biopankkitoimintaa varten myods muissa tilanteissa kuin pelkdstddn ruumiinavauksen
yhteydessd, mikd edellyttdd myos biopankkilaissa olevan viittauksen péivittdmistd. My0s
momentin muuta sanamuotoa tarkennettaisiin vastaamaan kudoslain sdéntelyn sisaltoa.

5 §. Biopankin tehtdvdit. Pykilad muutettaisiin siten, ettd siind todettaisiin selkeésti, ettd
biopankki voi toimia tuki-infrastruktuurina myos sellaisille tutkimuksille, joihin ei luovuteta
ndytteitd tai tietoja ulos biopankista sellaisenaan. Biopankin aineistoja on toivottu voitavan
hyodyntdd erityisesti kliinisiin l4dketutkimuksiin sopivien tutkittavien etsimisessd, jolloin
biopankin nédyte- ja tietoaineistoja siis hyddynnettéisiin tutkimuksen toteuttamisedellytysten
arvioimisessa, mutta ei valttdmattd varsinaisen kdytdnnon tutkimusvaiheen suorittamisessa.
Biopankkilain nykyisen sanamuodon valossa ei ole ollut selvéa, voidaanko biopankin aineistoja
kayttaa tdllaisia tarkoituksia varten.

Tulkintaepdselvyyksien poistamiseksi biopankkilaista poistettaisiin  nykyisenkaltainen
biopankkitutkimuksen méaritelm4, ja jatkossa 5 §:n 1 momentissa sdddettdisiin, ettd biopankin
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tehtdvind on palvella tutkimusta, jonka tarkoituksena on terveyden edistdminen,
tautimekanismien ymmaértdminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kéytettdvien tuotteiden tai
hoitokédytdntdjen kehittiminen. Muutoksen tarkoituksena on nimenomaisesti mahdollistaa
biopankin toimiminen tuki-infrastruktuurina myos sellaisille tutkimuksille, joiden kayttoon ei
luovuteta néytteiti tai tietoja ulos biopankista. Kédytdnndssd lain nykyinen rajaus ladke- ja
terveystieteen alaan keskittyvien tutkimusten palvelemisesta kuitenkin séilyisi. Momentin
sdantelylld ei ole tarkoitus poiketa tietosuoja-asetuksen 159 johdantokappaleen mukaisesta
tieteellisen tutkimuksen késitteen tulkinnasta, vaan maéritelld niiden tieteellisten tutkimusten
alatyypit, joiden palvelemiseen biopankkilakiin perustuvan toiminnan tulee keskittya.
Muutoksen tarkoituksena ei my0Oskddn ole laajentaa tai muulla tavalla muuttaa biopankkiin
talletettavien aineistojen joukkoa nykyisesta.

Pykéldn 2 momentissa lueteltaisiin nykyiseen tapaan joukko toimia, joita biopankki voi 1
momentissa sdddetyn tehtivinsd toteuttamiseksi hoitaa. Momentin 1-3 kohdat vastaisivat
voimassa olevaa sddntelyd. Momentin 2 kohdassa ei kuitenkaan endd jatkossa kaytettdisi
biopankkitutkimuksen késitettd, vaan todettaisiin, ettd biopankki voi luovuttaa sailyttdmidan
ndytteitd ja niihin liittyvié tietoja 1 momentin mééritelmin mukaiseen tutkimukseen.

Momentin 4 kohta olisi uusi. Kohdassa sdidettdisiin biopankin oikeudesta ottaa yhteytté
biopankille suostumuksen antaneisiin henkil6ihin ja tiedustella heiddn halukkuuttaan osallistua
lisdndytteiden antamiseen taikka sellaiseen muuhun pykilin 1 momentissa tarkoitettuun
tutkimukseen, johon osallistuminen edellyttdd erillisen tahdonilmaisun antamista. Biopankin
tehtdvien muuttamisen myo6td tarkoituksena on, ettd jatkossa 11 §:n  mukainen
biopankkisuostumus pitdisi oletusarvoisesti sisdllidn my6s sen, ettd henkild hyviksyy
biopankin taholta tulevat myohemmét yhteydenotot eli niin sanotut takaisinkutsut uusien
ndytteiden ottoon tai yksittdisiin tutkimushankkeisiin osallistumiseksi. Suostumuksenantajalla
olisi kuitenkin oikeus kieltdd takaisinkutsut joko 11 §:n mukaisen suostumuksen antamisen
yhteydessd taikka myohemmin vastustamalla héntd koskevien henkildtietojen késittelyd
biopankissa takaisinkutsuja varten.

Yksittdisid tutkimushankkeita koskevia takaisinkutsuja voitaisiin tehdd ensinndkin kliinisia
tutkimuksia koskien, mutta myos esimerkiksi erilaisiin kysely- tai haastattelututkimuksiin
liittyen. Ehdotetussa sddnnoksesséd viitatuilla tutkimuksilla, joihin osallistuminen edellyttda
erillisen tahdonilmaisun antamista, tarkoitettaisiin siten sellaisia tutkimuksia, joita ei voitaisi
toteuttaa hyoddyntien yksinomaan aineistoja, joita henkilostdi on jo biopankissa, vaan
tutkimuksen toteuttaminen edellyttéisi henkilon aktiivista osallistumista tutkimusaineistojen
kerryttimiseen tutkittavana tai haastateltavana olemisella. Sdédnndksen tarkoituksena ei ole ottaa
nimenomaisesti kantaa sithen, missd muodossa henkilon tahdonilmaisun tulisi olla. Esimerkiksi
erilaisissa  haastattelututkimuksissa ei  useinkaan  vaadita  erillisen  kirjallisen
tutkimussuostumuksen antamista, vaan henkilén suostumus tutkimukseen osallistumiseen
ilmenee esimerkiksi kyselylomakkeen tayttdmisestd ja palauttamisesta.

Biopankkilaissa mééritellyn tehtdvin muuttaminen ei kuitenkaan automaattisesti tarkoittaisi
sitd, ettd olemassa olevien biopankkien tulisi muuttaa toimintaansa niiden nykyisistd malleista.
Tarkoituksena on, ettd muutos mahdollistaisi biopankeille nykyisti joustavammin erityyppisten
ladke- ja terveystieteellisten tutkimusten tukemiseen liittyvien tehtdvien hoitamisen.
Biopankkilain voimassa olevan 6 §:n mukaan biopankin tulee laatia itselleen muun muassa
toimintasuunnitelma, jossa méadritellddn biopankin toiminnan suunniteltu laajuus ja toiminnan
organisointimuodot, sekd mairitelld tutkimusalue, jonka palvelemiseen biopankki keskittyy.
Biopankin toimintasuunnitelma ja tutkimusalue yhdessd suostumuksen antajalle annetun
biopankin toiminnan luonnetta kuvaavan informaation kanssa kéiytinndssid rajaavat niitd
kayttotarkoituksia, joita varten biopankin aineistoja voidaan kisitelld ja joita biopankki voi
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toiminnassaan palvella. Mikali biopankkitoiminnan harjoittaja pééttiisi muuttaa toimintaansa
nykyisestd mallista biopankkilakiin ehdotettujen muutosten myo6té, sen tulisi varmistaa, etti sen
toimintasuunnitelma, tutkimusalue, suostumuksen antajalle annettu informaatio toiminnan
luonteesta sekd muu biopankin toimintaa médrittdva sisdinen dokumentaatio vastaa uusia
toimintamalleja, ja tarvittaessa péivittdd toimintakédytédntonsi. Tdma voisi tilanteesta riippuen
edellyttdd myds muutosilmoituksen tekemistd Tukijalle ja Fimealle. Jos biopankkitoiminnan
harjoittaja taas paittiisi jatkaa toimintaansa suppeammassa muodossa, esitys mahdollistaisi
my0s tdman.

Biopankin tehtdvien uudelleenmuotoilun my6ta pykildn 3 momentista poistettaisiin maininta
biopankkitutkimuksesta.

6 §. Biopankin perustamisen edellytykset. Pykélin 2 momentin 4 kohdasta poistettaisiin
maininta biopankkitutkimuksesta 3 §:n 8 kohdan kumoamisen ja 5 §:n 1 momenttiin esitettdvien
muutosten johdosta.

Pykidladn liséttdisiin - uusi 4 momentti, jossa sdddettdisiin siitd, ettd Tukijan
biopankkitoiminnasta antama lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopéétds. S&annos
koskisi niin biopankin aloittamisilmoituksista kuin muutosilmoituksistakin annettuja Tukijan
lausuntoja. Tarkoituksena on, ettd jatkossa Tukijan antamista biopankkitoimintaa koskevista
lausunnoista voisi vaatia oikaisua tutkimuslain 18 a §:ssd tarkoitetulta lddketieteellisen
tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolta, ja menettelysti sddtdminen edellyttia
jaksossa 2.7 todetulla tavalla erikseen sditdmistd myos eettisen toimikunnan lausunnon
hallintopéétosluonteesta. Lausunnon hallintopédétosluonnetta koskeva sddnnds lisattdisiin lakiin
tulkintaepéselvyyksien vélttdmiseksi lausunnon muutoksenhakukelpoisuudesta, mutta muilta
osin ehdotettavalla sdéinndksella ei ole tarkoitus muuttaa Tukijalle kuuluvia biopankkitoiminnan
arviointitehtdvid tai niiden luonnetta taikka Tukijan ja Fimean vélistd tyonjakoa biopankin
perustamis- ja muutosilmoitusten arvioinnissa.

9 §. Biopankin ilmoitusvelvollisuus. Pykéldn 2 momenttia muutettaisiin siten, ettd siithen
tdsmennettdisiin, milloin biopankin toiminnan muutoksesta on Fimealle tehtdvin ilmoituksen
lisdksi pyydettdva Tukijan lausunto. Lausunto tulisi pyytéé silloin, kun biopankin toiminnan tai
sithen liittyvien asiakirjojen muutoksella on tutkimuseettistdi merkitystd. Sddnnds olisi
tarkoituksellisesti avoin sen suhteen, ettd lausunnon pyytdmisen tarve tulisi arvioida
tapauskohtaisesti. Nykyisessd soveltamiskédytdnnossd Tukijan lausunnon pyytdminen on
katsottu tarpeelliseksi esimerkiksi silloin, kun biopankki aikoo laajentaa toimintaansa
kattamaan uusia erityisryhmid tai kun biopankin suostumuskiytintdjd on haluttu muuttaa
olennaisesti. Pelkéstdén tiedote- ja suostumusasiakirjojen siséltdihin tehtdviat muutokset olisi
arvioitava Tukijassa muun muassa silloin, kun aiotut muutokset ovat siind méérin laajoja tai
muutoin sisdllollisesti merkittdvid, ettd on tarpeen varmistua suostumuksen antajalle
annettavien tietojen ymmarrettdvyydestd tai kéytettyjen ilmaisujen asianmukaisuudesta.
Pelkistd teknisistd muutoksista Tukijan lausuntoa ei sen sijaan tarvitsisi pyytaa.

Tukijan suorittamassa arvioinnissa painottuisi muutokseen liittyvien tutkimuseettisten
kysymysten tarkastelu, kun taas Fimean arviointi kohdistuisi ensisijaisesti muutoksen juridisten
edellytysten arviointiin, vaikka kadytdnnossd Fimean ja Tukijan arviointityd usein kohdistuu
sinénsd samoihin seikkoihin.

11 §. Suostumus. Pykéldan 2 momenttia tismennettdisiin siten, ettd oikeus néytteiden ottamiseen
biopankkitoimintaa varten tai henkilosti otettujen niytteiden luovuttamiseen biopankkiin seka
ndytteiden késittelyyn biopankissa perustuu padsddntoisesti henkilon antamaan vapaaehtoiseen
ja tietoon perustuvaan suostumukseen. Tdsmennyksen tarkoituksena on, ettd lain sanamuoto
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huomioisi sen, ettd biopankkien ndytekerdykset voivat perustua henkilostd nimenomaisesti
biopankkitoimintaa varten otettavien néytteiden kerddmiseen tai muissa yhteyksissd aiemmin
otettujen tai myOhemmin otettavien néytteiden luovuttamiseen biopankin séilytykseen.
Kasittelylld puolestaan viitataan toimiin, joita ndytteille biopankissa suoritetaan. Momentista
poistettaisiin maininta, joka koskee niytteisiin liittyvien tietojen luovuttamista biopankkiin,
silld tistd sdddetddn voimassa olevassa 14 §:ssi.

Henkiléon nimenomaisen suostumuksen ohella oikeus henkilostd otettujen naytteiden
luovuttamiseen biopankkiin voi perustua myos lain nimenomaiseen sddnnokseen, mikd myos
tuotaisiin esiin pykalassd. Téllaista sddntelyd sisdltyy voimassa olevaan biopankkilain 13 §:44n
sekd kudoslain 11, 19 ja 20 §:44n. Kudoslain sdénnoksid, joiden nojalla ihmisen elimid,
kudoksia, soluja ja muita néytteitd voidaan siirtdd biopankkiin ilman henkilén nimenomaista
suostumusta, ehdotetaan esityksen 5. lakiehdotuksella muutettavaksi eréiltd osin, mutta siirron
edellytykset sdilyisivit kuitenkin pddosin nykyisen kaltaisina.

Pykdldan 3 momentista poistettaisiin maininta biopankkitutkimuksesta 3 §mn 8 kohdan
kumoamisen ja 5 §:n 1 momenttiin esitettdvien muutosten johdosta. Biopankkitutkimuksen
sijasta momentissa viitattaisiin jatkossa yleisesti biopankkitoiminnan merkitykseen ja
luonteeseen.

Pykildn 4 momenttiin lisdttdisiin 5 §:44n ehdotettujen muutosten johdosta maininta siité, ettd
henkildlle tulee ennen suostumuksen antamista antaa riittdvd selvitys myds siitd, ettd
suostumuksen antamisen jilkeen biopankki voi kohdistaa henkiléon 5 §:n 2 momentin 4
kohdassa tarkoitettuja  yhteydenottoja liséndytteiden antamiseksi tai  yksittdisiin
tutkimushankkeisiin osallistumiseksi, ellei henkil6 kiella tillaisia yhteydenottoja. Kiellon voisi
tehdd suostumuksen antamisen yhteydessd biopankin suostumus- ja hyviksyntiasiakirjaan
tehtdavilld merkinndlld tai myO6hemmin vastustamalla henkil6tietojen késittelyd mainittua
tarkoitusta varten.

Suostumuksen antamisen hetkelld biopankilla ei luonnollisestikaan valttimaittd ole tietoa
kaikista yksittdisistd tutkimushankkeista, joiden osalta henkil6on saatetaan kohdistaa
takaisinkutsuja eri vaiheissa, silld tutkimushankkeet saattavat kdynnistyé ja takaisinkutsut tulla
ajankohtaisiksi vasta vuosien kuluttua. Oleellista riittdvin selvityksen antamisen kannalta on,
ettd henkildlle kerrotaan ldpindkyvisti yhteydenottojen mahdollisuudesta, niitd seuraaviin
toimenpiteisiin osallistumisen vapaaehtoisuudesta sekd mahdollisuudesta kieltdd yhteydenotot.
Suostumuksen antajalle tulisi olla selvdd myds se, ettd takaisinkutsuyhteydenotot saattavat
koskea laajasti eri tyyppisié tutkimuksia, joihin osallistumisen tavat voivat vaihdella.

Lisdksi tdsmennettdisiin momentin sanamuotoa, joka koskee velvollisuutta antaa selvitys
biopankkitoimintaan liittyvésti henkilGtietojen késittelysta.

12 a §. Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisiin toimiin liittyvdt lisdehdot. Pykilésté poistettaisiin
maininnat biopankkitutkimuksesta 3 §:n 8 kohdan kumoamisen ja 5 §:mn 1 momenttiin
esitettdvien muutosten johdosta.

13 §. Vanhojen ndytteiden kdsittelyd koskevat erityissddnnokset. Voimassa olevassa pykalassa
sdddetdéin ennen biopankkilain voimaantuloa otettujen diagnostisten niytteiden ja niihin
liittyvien potilasasiakirjojen sekd ennen biopankkilain voimaantuloa aloitettujen tutkimusten
yhteydessi otettujen tutkimusndytteiden ja niihin liittyvien tietojen siirtdmisestd biopankkiin
ndytteenantajan oletetun suostumuksen perusteella. Voimassa olevan pykdlan mukaan yhteni
siirron edellytyksistd on, ettd alueellinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on
antanut siirrosta myonteisen lausunnon.
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Pykéldn 3 momenttiin lisdttdisiin sdédnnds niisti seikoista, joita eettisen toimikunnan tulisi ottaa
harkinnassaan huomioon siirtoa koskevaa asiaa arvioidessaan. Arvioitavista seikoista ei ole tilld
hetkelld sdéddetty laissa. Ehdotuksen mukaan toimikunnan olisi siirtoa koskevassa harkinnassaan
otettava huomioon erityisesti siirrettdvien ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen merkitys ja
tarpeellisuus biopankkitutkimuksen kannalta, siirrossa ja siirrettdvien aineistojen késittelyssa
noudatettavien menettelytapojen asianmukaisuus, siirrosta mahdollisesti aiheutuvat haitat,
rekisterdidylle annettavan tiedonannon ja muun materiaalin sekd tiedonannossa noudatettavien
menettelyjen asianmukaisuus sekd rekisterdityjen oikeuksien toteuttamiseksi noudatettavat
menettelytavat. Rekisterdityjen oikeuksien toteuttamiseksi noudatettavilla menettelytavoilla
viitataan erityisesti pykédldssd sdddettyihin henkilon tiedonsaanti- ja kielto-oikeuksien
toteuttamisen tapoihin. On kuitenkin syytd huomata, ettd eettiset toimikunnat eivdt ole
tietosuojaviranomaisia, vaan eettisen toimikunnan suorittama arviointi kohdistuu ennen kaikkea
siirtoon liittyvien eettisten nédkokohtien arviointiin. Téstd syystd eettisen toimikunnan
suorittamassa arvioinnissa ei yleisesti ottaen ole kyse tietosuojalainsddddntdon liittyvien
vaatimusten noudattamisen arvioinnista, vaan vastuu varmistua tietosuojalainsddddnndn
noudattamisesta kuuluu rekisterinpitédjélle. Ehdotus ei ole tarkoitettu tyhjentiviaksi listaksi
arvioinnissa huomioon otettavista seikoista, vaan eettinen toimikunta voisi harkinnassaan ottaa
huomioon myds muita seikkoja, jotka ovat kussakin yksittdistapauksessa merkityksellisié
siirron eettisen hyviaksyttivyyden kannalta. Samalla my0s tdsmennettdisiin, ettd siirron arvioi
toimikunta, jonka alueella siirrettdvét niytteet pddasiassa ovat.

Momentista poistettaisiin sddnngs siitd, ettd Fimea voi eettisen toimikunnan antaman kielteisen
lausunnon johdosta antaa asiasta hallintopditdksen, jonka kautta eettisen toimikunnan
lausuntoon voi hakea muutosta. Tarkoituksena on, ettd jatkossa eettisen toimikunnan antamaan
siirtoa koskevaan lausuntoon haettaisiin muutosta tutkimuslain 18 a §:ssd tarkoitetulta
ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolta. Lausunnon
muutoksenhakukelpoisuuteen mahdollisesti liittyvien tulkintaepéselvyyksien vélttdmiseksi
pykéléan lisattdisiin sddnnds siitd, ettd alueellisen eettisen toimikunnan siirtoa koskeva lausunto
on hallintolaissa tarkoitettu hallintopdédtds. Momentista my0s poistettaisiin maininnat
biopankkitutkimuksesta 3 §:n 8 kohdan kumoamisen ja 5 §:n 1 momenttiin esitettivien
muutosten johdosta.

20 §. Oikeus rekisterien pitimiseen. Pykéldssd oleva biopankkitutkimusta koskeva maininta
muutettaisiin viittaukseksi 5 §:n 1 momentissa tarkoitettuun tutkimukseen biopankin tehtiviin
esitettdvien muutosten johdosta.

21 §. Ndyte- ja tietorekisteri. Pykdldn 2 momentin 3 kohdassa oleva biopankkitutkimusta
koskeva maininta muutettaisiin viittaukseksi 5 §:n 1 momentissa tarkoitettuun tutkimukseen
biopankin tehtdviin esitettdvien muutosten johdosta.

22 §. Suostumusrekisteri. Pykéaldn 2 momenttiin lisattdisiin uusi 7 kohta, jossa sdddettaisiin siité,
ettd biopankin ylldpitimiin suostumusrekisteriin tulee kerdtd ja tallettaa tieto henkilon
mahdollisesta  kiellosta 5 §n 2 momentin 4  kohdassa tarkoitettuihin
takaisinkutsuyhteydenottoihin. Kieltoa koskevan tiedon tallettamisella varmistetaan henkilon
itsemadrdamisoikeuden toteutuminen ja se, ettei henkiloon kohdisteta yhteydenottoja hénen
tahtonsa vastaisesti.

24 §. Oikeus saada saatavuustietoja biopankilta. Voimassa olevassa pykéldssd sdddetddn
biopankkitutkimusta tekevin organisaation oikeudesta saada biopankin ndyte- ja
tietorekisteristd yleisen tason saatavuustietoja, jotka ovat tarpeen biopankissa sdilytettidvien
ndytteiden ja tietojen kiytettivyyden arvioimiseksi. Pykéld koskee kéytdnndssd biopankin
tutkimusorganisaatioille tarjoamia saatavuuspalveluja. Pykalasta muutettaisiin
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biopankkitutkimusta koskeva maininta viittaukseksi 5 §:n 1 momentissa tarkoitettuun
tutkimukseen biopankin tehtiviin esitettivien muutosten johdosta. Tarkoituksena on erityisesti
mahdollistaa se, ettd biopankki voisi rekisteritietojaan hyddyntéden palvella nykyistd laajempaa
joukkoa lddke- ja terveystieteen alan tutkimuksia tarjoamalla niille kohdennettuja
saatavuusselvityksid biopankkiin talletettujen aineistojen kéytettdvyydestd sekd biopankille
suostumuksensa antaneiden henkildiden soveltuvuudesta yksittdisiin tutkimushankkeisiin.
Tdhéan liittyen pykédlddn lisdttdisiin erillinen maininta siitd, ettd tutkimusta tekevélla
organisaatiolla on oikeus saada biopankilta saatavuustietoa myo0s siitd, onko suostumuksen
antaneiden henkil6iden joukosta I0ydettivissa riittdvasti tutkimukseen soveltuvia tutkittavia.

Lisdksi pykédlin sanamuotoa yhtendistettdisiin vastaamaan toisiolakiin ehdotettua
saatavuusselvityksid koskevaa 42 a §:44. Saatavuustietojen tuottaminen edellyttdd téta
tarkoitusta varten tapahtuvaa erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien henkil6tietojen késittelya
biopankissa, mutta saatavuustiedot tulisi luovuttaa kysyjdlle muodossa, josta yksittdiset
rekisterdidyt eivét olisi tunnistettavissa. Luovutettavat tiedot eivét siten nykytilaa vastaavasti
siséltdisi erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvia tietoja taikka muitakaan yksilGtason tietoja.
Pykailén sisdllollisten muutosten mydtd myos pykéldn otsikko muutettaisiin.

26 §:n edelli olevaa viliotsikkoa muutettaisiin poistamalla siitd maininta
biopankkitutkimuksesta 3 §:n 8 kohdan kumoamisen ja 5 §:n 1 momenttiin esitettdvien
muutosten johdosta.

27 §. Ndpytteiden ja tietojen luovutus. Pykélassi sdddetddn niytteiden ja tietojen luovuttamisesta
tutkimuksiin biopankista. Pykéldn 3 momenttiin lisdttdisiin sddnnds siité, ettd biopankki voi
asettaa luovutuksen saajalle velvoitteen toimittaa biopankin niytteistd tai tiedoista
tutkimuksessa jalostetut analyysitiedot biopankkiin. Biopankkilain séédtdmisen alkuperdisend
tarkoituksena on ollut, ettd l4dketieteen alan tutkimusta palvelevat aineistot kumuloituisivat
biopankkiin, josta ne olisivat saatavilla helposti ja keskitetysti uusien tutkimusten kadyttoon.
Tutkimuksissa tuotettujen analyysitietojen toimittaminen biopankkiin on todettu biopankkilain
sadtdmiseen alkuperdisessd hallituksen esityksessd, jonka mukaan biopankki voisi asettaa
ndytteiden luovutuksen edellytykseksi, ettd biopankkiin toimitetaan tutkimuksen paityttyd
ndytteistd saatua uutta analyysitietoa.??> Biopankit ovatkin jonkin verran téllaista kdytantoda
soveltaneet, mutta asiasta ei kuitenkaan ole nimenomaista sddnnosta lain tasolla.

Biopankin néytteistd tai tiedoista tuotetut analyysitiedot ovat katsottavissa biopankkilain 14
§:ssé tarkoitetuiksi ndytteeseen liittyviksi tiedoiksi, joiden tallettamisen biopankkiin voimassa
oleva biopankkilaki mahdollistaa. Liséttdvan sddnnoksen tarkoituksena on selkiyttdd biopankin
ja luovutuksen saajan vélistd suhdetta ja luovutuksen saajan velvoitteiden siséltdd. Tietojen
palauttamisvelvoite ei kuitenkaan olisi automaattinen, vaan biopankki pééattiisi velvoitteen
asettamisesta tapauskohtaisen harkinnan perusteella ottaen huomioon muun muassa tietojen
merkityksellisyys biopankkitoiminnan ja myo6hempien tutkimushankkeiden kannalta.
Aineistojen luovutussopimuksessa biopankki ja luovutuksensaaja voisivat sopia tietojen
palauttamisen tarkemmista menettelyistd ja palautettavien tietojen laatuvaatimuksista.

Lis@ksi momentista poistettaisiin maininta biopankkitutkimuksesta 3 §:n 8 kohdan kumoamisen
ja 5 §:n 1 momenttiin esitettdvien muutosten johdosta.

22 HE 86/2011 vp, s. 61/L
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30 §. Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen kdyttotarkoitus. Voimassa olevassa pykélassa
sdddetddn Fimean ylldpitimédstd valtakunnallisesta biopankkirekisteristd ja siihen
tallennettavista tiedoista. Voimassa olevan 1 momentin mukaan rekisterin tarkoituksena on
biopankkitutkimuksesta tiedottaminen sekd kansalaisten ja tutkijoiden tiedonsaannin sekd
toiminnan valvonnan palveleminen. Pykdldn 1 momenttia muutettaisiin siten, ettd rekisterin
kayttotarkoituksena olisi biopankkitutkimuksesta tiedottamisen sijasta biopankkitoimintaa
koskevan tiedon jakaminen. Tiedot, jotka rekisteriin voimassa olevan 2 momentin nojalla tulee
tallentaa, eivdt pidd sisdlladn biopankkitutkimusta kuvaavia tietoja, vaan ne kuvaavat
pikemminkin biopankkitoiminnan luonnetta. Téstd syystd biopankkirekisterin tarkoitusta
kuvaavaa 1 momenttia muutettaisiin vastaamaan paremmin biopankkirekisterin todellista
tietosisdltéd. Muutos johtuu myods 3 §:n 8 kohdan kumoamisesta ja 5 §:n 1 momenttiin
esitettidvistd muutoksista. Pykdldn 1 momenttiin ehdotettu muutos ei kuitenkaan kaytinndssa
vaikuttaisi tietosisdltoihin, jotka valtakunnalliseen biopankkirekisteriin tulee tallentaa.

32 §. Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada tietoja. Pykdldn 5 momentissa oleva
biopankkitutkimusta koskeva maininta muutettaisiin viittaukseksi 5 §mn 1 momentissa
tarkoitettuun tutkimukseen biopankin tehtdviin esitettdvien muutosten johdosta.

42 §. Muutoksenhaku. Pykéldn 2 momenttia muutettaisiin eettisten toimikuntien antamien
lausuntojen johdosta sovellettavan muutoksenhakuoikeuden osalta. Voimassa olevan 2
momentin mukaan Tukijan ja alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
biopankkiasioissa antamiin lausuntoihin ei saa hakea muutosta valittamalla. Tukijan
biopankkilain ~ mukaisiin  tehtdviin  kuuluu  lausuntojen  antaminen  biopankin
perustamisilmoituksista ja toiminnan muutosilmoituksista. Alueellisten eettisten toimikuntien
lausuntotehtdvit puolestaan liittyvdt biopankkilain 13 §:n mukaiseen terveydenhuollon
ndytteiden sekd vanhojen tutkimusnéytteiden siirtojen arviointiin.

Eettisen toimikunnan biopankkitoimintaa koskevaan lausuntoon on nykyisin mahdollista hakea
muutosta Fimean hallintopditoksen kautta. Jaksossa 2.7 selostettujen syiden takia
muutoksenhakumenettely yhtendistettdisiin vastaamaan nykyistd tutkimuslaissa séddettyd
alueellisten eettisten toimikuntien lausuntoihin sovellettavaa muutoksenhakumenettelya.
Eettisen toimikunnan antamaan lausuntomaksua koskevaan pédédtdkseen oikaisua vaadittaisiin
kuitenkin pdatoksen antaneelta toimikunnalta.

7.5 Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen liiiketieteellisesti kiytosti

1 a §. Mddritelmdt. Pykilaan lisattiisiin uusi 18 kohta, jossa mairiteltdisiin kudoslaissa kaytetty
laaketieteellisen tutkimuksen késite. Sadnnos olisi nykytilaa selkiyttavé, silld voimassa oleva
kudoslaki ei sisdlld ladketieteellisen tutkimuksen maédritelmad, vaikka laissa on sddnnoksia,
jotka koskevat ihmisestd irrotettujen elinten, kudosten ja solujen sekd kuolleen ihmisen ruumiin
kayttamistd lddketieteellisessd tutkimuksessa. Tutkimus, jonka kdyttoon aineistoja saadaan
kudoslain sdannosten nojalla, on usein muuta kuin tutkimuslain tarkoittamaa laédketieteellistad
tutkimusta, silld kudoslain alla toimiviin tutkimuksiin ei valttimattd sisidlly ihmisen fyysiseen
tai psyykkiseen koskemattomuuteen kohdistuvaa kajoavaa elementtia.

Ehdotetun kohdan mukaan ladketieteelliselld tutkimuksella tarkoitettaisiin kudoslaissa
tieteellistd tutkimusta, jonka tarkoituksena on lisdtd tietoa terveydestd, sairauksien syist,
oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkéisystd tai tautien olemuksesta yleensd. Maéritelma
vastaisi tutkimuslain mukaista lddketieteellisen tutkimuksen mééritelméaa silld erotuksella, ettd
kudoslain tarkoittama tutkimus kattaisi muutkin kuin kajoavat ldédketieteen alan tutkimukset.
Madritelmalld ei ole tarkoitus poiketa tietosuoja-asetuksen 159 johdantokappaleen mukaisesta
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tieteellisen tutkimuksen kisitteen tulkinnasta, vaan maééritelld niiden tieteellisten tutkimusten
alatyypit, joiden kdyttoon aineistoja voidaan luovuttaa kudoslain nojalla.

Kudoslain alaisia aineistoja voidaan hyodyntdd useissa eri tutkimustyypeissd. Tutkimuksia
voidaan toteuttaa yksinomaan kudoslain alaisia aineistoja kéyttden, jolloin kyse on
rekisteritutkimuksen kaltaisesta tutkimuksesta. Lisdksi aineistoja voidaan kayttdd kliinisissé
tutkimuksissa tai biopankkilain mukaisissa tutkimuksissa ja yhdistdd niitd muuhun
tutkimusaineistoon. Vaikka kudoslain laddketieteellisen tutkimuksen maédritelmd ei
sanamuodoltaan tdysin vastaisi biopankkilain 5 §:n 1 momentissa tarkoitettua tutkimusta eika
kliinisen ladketutkimuksen tai laitetutkimusten madritelmid, madritelmdd olisi kuitenkin
tulkittava siten, ettd se ulottuu myds téllaisiin tutkimuksiin. Ehdotuksella ei siten ole tarkoitus
rajoittaa ihmisestd irrotettujen elinten, kudoksien, solujen ja muiden néytteiden kayttdmistd
biopankkilain mukaisiin tutkimuksiin tai kliinisiin tutkimuksiin. Aineistojen kayttd olisi
mahdollista my0s esimerkiksi kysely- tai haastattelututkimuksissa edellyttien, ettd tutkimus
tayttdd ehdotetun kohdan mukaisen ldédketieteellisen tutkimuksen maéiritelmén ja aineistojen
kaytto on tutkimuskysymysten kannalta perusteltua.

11 §. Opetustoiminnan edellytykset. Pykélan otsikko muutettaisiin, ja pykéldn 1 momentista
kumottaisiin maininnat ruumiinavausten yhteydessd tapahtuvasta lddketieteellisestd
tutkimuksesta. Tarkoituksena on, ettd jatkossa kuolleen ihmisen ruumista voisi kayttda
ladketieteelliseen tutkimukseen my6s muissa tilanteissa. Jatkossa ruumiin kéyttdmisestd
ladketieteelliseen tutkimukseen sdddettiisiin uudessa 11 a §:ssé, jolloin 11 § koskisi endéd vain
ruumiin kéyttdmistd lddketieteelliseen opetustoimintaan. Muutoksen myo6td myds 5 luvun
otsikko muutettaisiin muotoon kuolleen ihmisen ruumiin kéyttdminen lddketieteellisessd
tutkimus- ja opetustoiminnassa.

Pykéldn 2 momentista kumottaisiin Fimean mahdollisuus antaa muutoksenhakukelpoinen
hallintopéétos alueellisen eettisen toimikunnan kielteisen lausunnon johdosta, kun ruumiita tai
niistd irrotettuja elimid, kudoksia, soluja tai muita niytteitdi on tarkoitus kéyttia
ladketieteelliseen tutkimukseen. Tarkoituksena on, ettd jatkossa kudoslain mukaiset eettisten
toimikuntien lausunnot olisivat itsessddn suoraan muutoksenhakukelpoisia hallintopadtoksia,
joihin olisi mahdollista vaatia oikaisua lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostolta siten kuin tutkimuslain 18 a—c §:ssd sdddetién.

Esityksessd ei ehdoteta muutoksia ruumiinavausten yhteydessé toteutettavan opetustoiminnan
edellytyksiin, vaan opetustoiminnan edellytykset sdilyisivdt ennallaan kudoslaissa. Esityksen
valmistelun aikana arvioitiin mahdollisuutta muuttaa myds vainajilla tapahtuvaa
opetustoimintaa koskevaa sadntelya, silld myos opetustoimintaa koskevaa sadntelyd on toivottu
joustavoitettavaksi. Esityksen valmistelu on kuitenkin kohdistunut vain tutkimustoimintaa
koskevaan lainsdadantokokonaisuuteen, mistd syystd opetustoimintaa koskevia aiheita ei ole
ollut mahdollista késitelld tdssé yhteydessé laajemmin.

11 a §. Tutkimustoiminnan edellytykset. Pykéld olisi uusi ja siiné sdddettéisiin kuolleen ihmisen
ruumiin kdyttdmisestd l4édketieteellisessd tutkimuksessa sekd elinten, kudoksien, solujen ja
muiden néytteiden irrottamisesta ruumiista tutkimusta ja biopankkitoimintaa varten. Edelld
todetulla tavalla tarkoituksena on, ettd jatkossa ruumiilla tutkimusta varten suoritettavat
toimenpiteet voitaisiin toteuttaa myds muissa tilanteissa kuin vain ruumiinavausten yhteydessa.
Nykyinen rajaus ruumiinavausten yhteydessd suoritettavasta tutkimuksesta ei vastaa kaikkiin
kdytinnon toiminnassa esiin tuleviin perusteltuihin ladketieteellisiin tarpeisiin. Tdméa koskee
erityisesti tilanteita, joissa on tarvetta tehdi elinsiirtotoimintaan liittyvda tutkimusta kuolleilla
elinluovuttajilla taikka hyodyntaa tutkimuksessa sellaista kehon osaa, johon aiheutuu muutoksia
pian kuoleman jdlkeen. Ruumiinavauksia ei tavallisesti suoriteta vélittomasti kuoleman
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jéilkeisten tuntien aikana, mikd kdytinnOssd on rajoittanut tietynlaisten tutkimusaiheiden
tutkimista, vaikka toiminta sindnsa olisi ollut ladketieteellisesti perusteltua ja tarpeellista.

Edellytyksend toiminnalle olisi nykyiseen tapaan se, ettd toimivaltainen ladketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta on antanut asiasta myonteisen lausunnon. Nykytilaan ndhden
pykéldan tdsmennettdisiin, ettd eettisen toimikunnan tulisi arvioida toimintaa koskeva
suunnitelma sekd sen perusteella laaditut asiakirjat ja menettelyt. Toiminnan arvioivasta
eettisestd toimikunnasta sekd arvioinnissa huomioon otettavista siséllollisistd seikoista
sdddettdisiin jatkossa 21 b §:ssa.

12 §. Tutkimus- ja opetustoiminnan rajoitukset. Pykélian sanamuotoihin, joilla viitataan 11 ja 11
a §:sséd sdddettyyn toimintaan, tehtdisiin erditd teknisid tdsmennyksid. Tutkimus- ja
opetustoiminnan rajoitukset séilyisivit sisdllollisesti samoina kuin voimassa olevassa laissakin.

19 §. Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kdyttotarkoitus. Pykdlan 2 momenttia
tdsmennettdisiin  siten, ettd pykédldssd tarkoitettuun elimien, kudoksien tai solujen
tutkimuskayttoon tulee saada toimivaltaisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
mydnteinen lausunto. Voimassa olevassa momentissa viitataan tutkimuslain tarkoittamaan
toimivaltaiseen eettiseen toimikuntaan, mutta viittaus on vanhentunut lddketutkimuslain
sdatamisen jilkeen. Silloin kun pykéléssd tarkoitettuja elimid, kudoksia tai soluja kiytetddn
kliinisessé ladketutkimuksessa, toiminnan eettisen arvioinnin suorittaa Tukija. Toimivaltaisesta
eettisestd toimikunnasta sdddettdisiin jatkossa kudoslain 21 b §:ssi. Kudoslain mukaisista
Tukijan tehtévistd sdddetddn lisdksi ladketutkimuslain 17 §:n 1 momentin 3 kohdassa.

Pykéldn 4 momentti kumottaisiin. Tarkoituksena on, ettd jatkossa kudoslain mukaiset eettisten
toimikuntien lausunnot olisivat itsessddn suoraan muutoksenhakukelpoisia hallintopdéatoksia,
joihin olisi mahdollista vaatia oikaisua ldédketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostolta siten kuin tutkimuslain 18 a—c §:ssé sdddetdén.

20 §. Niaytteiden muuttunut kdyttotarkoitus. Pykéldan séédntelyd potilaan hoidon tai
taudinméérityksen vuoksi otettujen niaytteiden kdyttdmisestd lddketieteelliseen tutkimukseen
tdsmennettdisiin. Edellytyksend diagnostisten nidytteiden tutkimuskaytolle olisi nykyiseen
tapaan lahtokohtaisesti henkilon suostumus. Pykélédn 1 momenttiin lisattdisiin sddnnds siité, ettd
suostumuksen ohella tutkimussuunnitelmasta sekd sen perusteella laadituista asiakirjoista tulee
saada eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto. Vastaavaa nimenomaista sdanndsté ei sisilly
voimassa olevaan lakiin, mutta kéytdnnossa ainakin silloin, kun diagnostisia ndytteita kdytetdan
henkilon suostumuksella kliinisessd tutkimuksessa, kliinisid tutkimuksia koskevan
lainsddddannon mukaan tutkimushankkeelle tulee joka tapauksessa saada eettisen toimikunnan
myodnteinen lausunto ennen toimintaan ryhtymistd. Vaatimus tutkimuksen eettisestd
ennakkoarvioinnista on my0s muussa ihmistieteellisessd tutkimuksessa sovellettava keskeinen
tutkimuseettinen periaate.

Esityksen valmistelussa eettisen toimikunnan lausuntoa on pidetty tarpeellisena edellyttdd
nimenomaisesti, koska ndytteenantajan yksin voi olla hankalaa arvioida lddketieteellisen
tutkimuksen ja hidntd koskevien nidytteiden kdytdn asianmukaisuutta. Lisdksi henkil6t, joilta
suostumusta pyydetddn, saattavat olla potilaan asemassa ja siten tavalla tai toisella olla
riippuvuussuhteessa suostumusta pyytiavéadn tahoon. Eettisen toimikunnan suorittama arviointi
olisikin tarpeen erityisesti suostumuksen pyytimisessd noudatettavien menettelyjen
asianmukaisuuden arvioimiseksi. Eettisen toimikunnan lausunto toimisi siten niytteenantajan
oikeuksia turvaavana suojatoimena.
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Pykéldn 1 momentissa luovuttaisiin lisdksi kédyttdiméstd kudosnéytteen kasitettd. Jatkossa
momentin sddntely koskisi yleisesti ottaen potilaan hoidon tai taudinméarityksen yhteydessi
otettuja néytteitd riippumatta siitd, sisdltdviatkd ne ihmiskudosta. Téallaisia voivat olla
esimerkiksi virtsa- ja ulostendytteet tai veren seerumi. Kudoslain kudosndytteiden
tutkimuskéyttdod koskevaa sddntelyd on jossain médrin sovellettu téllaisiin naytteisiin jo nyt,
mutta asiaa on toivottu nimenomaisesti selkiytettéviksi lain tasolla.

Pykéldn 1 momentin sdéntelyn piiriin ndytteiden muuttuneen kéyttotarkoituksen edellytyksisté
sisdllytettdisiin uutena myds aiempaa tutkimusta varten otettujen tutkimusniytteiden
jatkokayttd. Biopankkilain sdédntelyd lukuun ottamatta voimassa olevaan lainsdddantoon ei
sisdlly sdénnoksid tutkimusnéytteiden jatkokdyton edellytyksistd. Tdmaé on aiheuttanut haasteita
erityisesti tilanteissa, joissa tutkimusndytteen antanut henkild on kuollut eikd hénen
suostumustaan ndytteen jatkokdytolle uusissa tutkimuksissa ole siten mahdollista pyytda.
Tallaisissa tilanteissa ndytteen kayttd uusissa lddketieteellisissa tutkimuksissa olisi mahdollista
eettisen toimikunnan mydnteiselld lausunnolla vastaavaan tapaan kuin nykyisin diagnostisten
ndytteidenkin  kohdalla. Naytteet olisi lisdksi mahdollista siirtdd biopankkiin.
Kayttotarkoituksen muutosta ei kuitenkaan saisi toteuttaa, jos on syytd olettaa, ettd henkild olisi
eldessdén vastustanut sitd. Mainitun sdédnnoksen tarkoituksena on varmistaa henkilon
itsemadrddmisoikeuden toteutuminen myos hinen kuolemansa jilkeen.

Pykéldan lisdttdisiin uusi 2 momentti, jossa sdddettdisiin 1 momentissa tarkoitettuun
suostumukseen sovellettavista vaatimuksista. Suostumusta koskevista edellytyksista ei sdddeta
voimassa olevassa kudoslaissa, mikd on toisinaan aiheuttanut epéselvyyksid lain
soveltamiskédytinnossd. Ehdotuksen mukaan suostumukseen sovellettaisiin tutkimuslaissa
sdddettyjd suostumusta koskevia edellytyksid taikka, jos kyse olisi kliinisestéd
ladketutkimuksesta tai laitetutkimuksesta, sovellettaisiin mainittuja tutkimustyyppejé koskevia
suostumusvaatimuksia. Suostumukseen perustuva diagnostisten néytteiden kiyttd tapahtuu
usein kliinisen tutkimuksen yhteydessd, ja tutkimusten sujuvan toteutettavuuden kannalta on
tarpeen, ettd tutkimustyyppikohtaisesti sovellettaisiin vain yhdenlaisia suostumusvaatimuksia.
Soveltamiskdytdnnon yhtendisyyden varmistamiseksi on vastaavasti perusteltua, ettd myods
sellaisissa tutkimuksissa, jotka eivdt ole kliinisid tutkimuksia, sovellettaisiin muun
ladketieteellistd tutkimusta koskevan lainsdddannon kanssa yhdenmukaisia
suostumusvaatimuksia.

Suostumusvaatimuksilla tarkoitettaisiin kdytdnnossa kliinisid tutkimuksia koskevissa laeissa
olevia sadnndksié, jotka koskevat péteviltd suostumukselta edellytettivid seikkoja, kuten muun
muassa tutkittavalle tai muulle suostumuksen antajalle annettavien tietojen sisiltod ja tiedon
antamisen tapaa sekd erityisryhmien kohdalla sovellettavia menettelyji suostumuksen
antamisessa. Muiden kuin kliinisten tutkimusten kohdalla tulisi kuitenkin ottaa huomioon
tutkimuksen luonne ei-kajoavana tutkimuksena ja suhteuttaa vaatimusten soveltaminen tdmén
mukaisesti. Kaytdnnossd ei-kajoavien tutkimusten kohdalla vaatimuksia olisi siten
tapauskohtaisesti mahdollista tulkita lievemmin perustein.

Uuden 2 momentin lisddmisen myotd pykéldn nykyiset 2-5 momentit siirtyisivit 3-6
momenteiksi.

21 a §. Diagnostisten ndytteiden tutkimuskdyttod koskeva poikkeus. Pykélaan tehtdisiin useita
muutoksia, joiden tarkoituksena on selkiyttdd nykytilaa ja edistdd néytteenantajien
itsemadrddmisoikeuden toteutumista diagnostisten néytteiden tutkimuskéytossd. Voimassa
olevan pykéldn mukaan Fimea voi tietyin edellytyksin antaa luvan hoidon ja taudinméarityksen
vuoksi otettujen kudosnidytteiden kéyttdmiseen lddketieteelliseen tutkimukseen. Fimean
lupatoimivallan suhde 20 §:n mukaiseen néytteenantajan suostumukseen on kuitenkin ollut
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epéselvd. Pykélid on viranomaiskdytinnossa tulkittu siten, ettd ndytteen tutkimuskayton tulisi
ensisijassa perustua henkilon suostumukseen, ja Fimean lupa on mydnnetty vain, jos
suostumuksen pyytdmistd ei ole katsottu mahdolliseksi kohtuudella edellyttdd. Esitykselld
henkilon suostumus vahvistettaisiin ensisijaiseksi ndytteiden tutkimuskayton perusteeksi.

Ehdotetun 1 momentin mukaan Fimean lupa voitaisiin myontéé tilanteissa, joissa suostumuksen
hankkiminen ei olisi mahdollista ndytteiden suuren méérian, niiden idn tai muun vastaavan
suostumuksen pyytdmistd merkittivisti hankaloittavan syyn vuoksi. Mikéli hakemuksessa olisi
kyse suhteellisen tuoreista niytteistd ja henkilolld olisi edelleen aktiivinen hoitosuhde
terveydenhuollon palvelunantajaan, ei lupaa yleensa voitaisi myontédd, vaan naytteiden kaytolle
tulisi pyytéé suostumus. Néytteiden suurella méarélld puolestaan viitataan tilanteisiin, joissa on
kyse pikemminkin sadoista tai tuhansista néytteenantajista kuin kymmenistd. Luvan
mydntdmisen edellytysten olemassaolo tulisi harkita tapauskohtaisesti. Ehdotuksen mukainen
lupamenettely voisi kohdistua vain hakemuksen tekohetkelld jo olemassa olevien eli
retrospektiivisten ndytteiden kayttimiseen. Vastaisuudessa otettavien eli prospektiivisten
ndytteiden kayttdmiseen lupaa ei voitaisi myontda, vaan téllaisten ndytteiden kayttdmiseen tulisi
saada ndytteenantajan suostumus.”> Ehdotus vastaisi Fimean nykyisin soveltamaa
lupakdytdntod. Lisdksi momentin 2 kohdassa olevaa edellytystd eettisen toimikunnan
suorittamasta tutkimushankkeen arvioinnista tarkennettaisiin. Muilta osin momentin 1-6 kohdat
sdilyisivét nykyisen kaltaisina.

Pykildn 2 momenttiin tdsmennettdisiin, ettd Fimean lupa diagnostisten néytteiden kayttoon
voidaan myoOntdd méadrdajaksi. SA4nnds vastaisi nykyistd soveltamiskdytintdd, mutta koska
asiasta on toisinaan esiintynyt epéselvyyttd toimijoiden keskuudessa, asiasta ehdotetaan
liséttédvaksi pykdlddn nimenomainen saannos.

Pykidlin 3 momentista korvattaisiin maininta niytteet luovuttavasta terveydenhuollon
toimintayksikostd viittauksella ndytteitd hallinnoivaan terveydenhuollon palvelunantajaan.
Lis@ksi momenttiin lisdttdisiin sddnnos, jonka mukaan terveydenhuollon palvelunantajan, joka
Fimean péditoksen nojalla luovuttaa néytteet tutkimuksen kaytt6on, olisi julkaistava tiedot
tutkimuksiin luovuttamistaan naytteisti. Tiedonannosta tulisi kdyda ilmi, kenen puoleen henkil6
voi kddntyd saadakseen lisétietoja tutkimuksesta tai kieltdékseen hidntd koskevien néytteiden
kayton tutkimuksessa. Ehdotuksen tarkoituksena on vahvistaa ndytteiden kdyton avoimuutta ja
lapindkyvyyttd sekéd niytteenantajan itsemédrdédmisoikeuden toteutumista, silld nykyisin laissa
ei erikseen sdddetd menettelyistd, joiden mukaisesti ndytteenantajille tulisi tiedottaa néytteiden
tutkimuskéytostd. Tarkoituksena on, ettd julkaistavat tiedot olisivat saatavilla selkeédssé ja
tiiviissd muodossa, mutta niista tulisi kuitenkin riittdvan yksildidysti kdyda ilmi, mitd aineistoja
tutkimushankkeessa kaytetddn, jotta henkil6lld olisi mahdollisuus tunnistaa, ettd tutkimuksessa
saattaa olla kyse hianti koskevien aineistojen kiyttdmisesta.

Ehdotetun 4 momentin mukaan henkil6lld olisi milloin tahansa oikeus syytd ilmoittamatta
kieltéd diagnostisen ndytteensé kayttd tutkimuksessa, minka jalkeen ndytettd ei saa endd kayttaa
niissé tutkimuksissa, joita kielto koskee. Henkilon tekemaé kielto voisi olla joko yleinen, jolloin
se koskisi kaikkea henkilon niytteilld tapahtuvaa tutkimusta, tai kielto voisi kohdentua

23 Sanottu koskee tilanteita, joissa tutkimuksessa halutaan toisiokdyttad puhtaasti hoidollisessa
tarkoituksessa otettuja ndytteitd. Sen sijaan kliinisié tutkimuksia varten tapahtuvan prospektiivisen
ndytteenoton osalta sovellettaisiin kliinisid tutkimuksia koskevassa lainsdddédnnossa olevia
suostumusvaatimuksia kajoavien toimenpiteiden suorittamiselle.
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yksittdiseen tutkimushankkeeseen. Vastaavan tapainen sddnnds néytteiden kdyton kieltimisesti
siséltyy voimassa olevaan biopankkilain 12 a §:44n sekd 36 §:n 2 momenttiin.

Néytteenantajan itsemédradmisoikeuden toteutumisen turvaamiseksi ilmoituksen diagnostisen
ndytteen kdyton kiellosta voitaisiin ehdotetun 5 momentin mukaan tehda ndytteitd hallinnoivalle
terveydenhuollon palvelunantajalle jo ennen kuin henkildd koskevia néytteitd on luovutettu
tutkimuskéyttoon. Palvelunantajan olisi séilytettivd kielto muodossa, josta se on helposti
saatavilla. Jotta henkilon antama néytteiden kayttod koskeva tahdonilmaisu ei menettéisi
merkitystddn ajan kulumisen vuoksi, momentissa sdddettdisiin lisdksi siitd, ettd kielto tulisi
lahtokohtaisesti sdilyttdd pysyvasti. Kiellon pysyvilld sidilyttdmiselld varmistetaan henkilon
itsemadrddmisoikeuden ja elinaikaisen tahdon toteutuminen myos henkilon kuoleman jilkeen,
mika liittyy erityisesti 20 §m 1 momentissa sdfdettyyn mahdollisuuteen kéyttdd diagnostisia
ndytteitd henkilon kuoleman jéilkeen eettisen toimikunnan mydnteisen lausunnon nojalla.

On syytd huomata, ettd pykédldssd sdddetty tutkimuskdyton lupamenettely koskee ainoastaan
ndytteiden kayttdmistd tutkimuksessa. Sen sijaan niytteisiin liittyvien henkilGtietojen
kisittelyyn ja kdyttdmiseen siind ei oteta kantaa, vaan henkildtietojen kisittelyyn pykéldssa
tarkoitettujen tutkimusten yhteydessd sovelletaan henkilStietojen késittelyd koskevaa
lainsdddantdd. Tyypillisesti tilanteissa, joissa ndytteitd kdytetddn tutkimuksessa ilman henkilon
suostumusta, ndytteisiin liittyvit ja niytteenantajan terveydentilaa koskevat tiedot tulee hakea
tutkimuksen kayttoon toisiolain nojalla. Myos pelkkd néytteiden poiminta ja luovuttaminen
tutkimuksen kayttoon usein edellyttdd henkilotietojen késittelyd ndytteet luovuttavassa
terveydenhuollon palvelunantajassa tutkimukseen soveltuvien ndytteiden tunnistamiseksi.
Naytteiden tutkimuskayttoon liittyvéssd henkildtietojen késittelyssd tulee luonnollisestikin
huomioida tietosuojalainsdadantdon siséltyvét henkilGtietojen késittelyd koskevat vaatimukset.
Toimitettaessa rekisterdidylle tietosuoja-asetuksen 14 artiklan mukaisia tietoja tulisi arvioida
my0s mahdollisuutta pyytdéd henkilon suostumus niytteiden kdyttoon samassa yhteydessa.

21 b §. Toiminnan eettinen arviointi. Pykild muutettaisiin kokonaisuudessaan, ja siind
saddettdisiin kudoslaissa tarkoitettujen ldédketieteellisten tutkimusten sek& biopankkiin
tapahtuvien aineistojen siirtojen eettisestd ennakkoarvioinnista.

Pykédlin 1 momentin mukaan péddsddntond olisi, ettd tutkimushankkeiden eettisen
ennakkoarvioinnin suorittaisi tutkimuslain 16 §:ssd tarkoitettu alueellinen l4dketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimus on piasiassa tarkoitus suorittaa. Liséksi
saddettdisiin, mitd seikkoja alueellisen eettisen toimikunnan olisi tutkimushankkeiden
arvioinnissa otettava erityisesti huomioon. Sdidnndksesséd viitattaisiin tutkimuslain 17 §:n 4
momentissa sdddettyihin seikkoihin, jotka alueellisten eettisten toimikuntien tulee ottaa
huomioon tutkimuslain mukaisia ladketieteellisid tutkimuksia arvioidessaan. Ehdotuksessa on
kuitenkin huomioitu se, ettd tutkimuslain 17 §:n 4 momentti on ensisijaisesti tarkoitettu
kajoavien tutkimusten arvioimiseen, mistd syystd tutkimuksia pelkéstddn kudoslain nojalla
arvioitaessa padsddantdisesti ei olisi tarvetta arvioida tutkimuslain 17 §:n 4 momentin 1, 7, 8 ja
13 kohdissa tarkoitettuja seikkoja. Lisdksi toimikunnan olisi otettava huomioon kyseessi
olevien elimien, kudoksien, solujen tai muiden niytteiden taikka ruumiiden kéyton tarpeellisuus
tutkimuksessa. Sddnnoksen sanamuoto kuitenkin mahdollistaisi sen, ettd eettinen toimikunta voi
harkinnassaan ottaa huomioon muitakin kuin pelkdstddn ehdotetussa 1 momentissa tarkoitettuja
seikkoja.

Poikkeuksena 1 momentin sddntelyyn pykélidn 2 momentissa sdédettiisiin siitd, ettd jos tutkimus

on kliininen ladketutkimus tai lddketutkimuksen ja laitetutkimuksen yhdistava
yhdistelmatutkimus, kudoslain alaisten aineistojen kdyton tutkimuksessa arvioisi Tukija johtuen
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EU:n ladketutkimusasetuksessa ja sitd kansallisesti tdydentévissd sddntelyssd sdddetyisté
kliinisten ladketutkimusten erityisistd arviointimenettelyista.

Pykéldan 3 momentin mukaan elimien, kudoksien, solujen tai muiden naytteiden irrottamisen
ruumiista biopankkitoimintaa varten sekd muiden kudoslain alaisten aineistojen siirron
biopankkiin arvioisi se alueellinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella
siirrettdva aineisto pidasiassa on. Alueellisten eettisten toimikuntien tehtdvéni on jo voimassa
olevan kudoslain ja biopankkilain nojalla arvioida aineistojen siirtoja biopankkiin.
Ehdotuksessa tdsmennettdisiin, miten siirron arvioiva toimivaltainen eettinen toimikunta
médrdytyy ja mité seikkoja eettisen toimikunnan olisi otettava siirtoa koskevassa arvioinnissaan
huomioon. Arvioitavat seikat olisivat padasiassa samat, joita ehdotetaan liséttaviksi
biopankkilain 13 §:n 3 momenttiin.

Ehdotetun 4 momentin mukaan eettisen toimikunnan lausunnossa olisi esitettdvad perusteltu
nikemys siitd, onko tutkimus tai aineistojen siirto biopankkiin eettisesti hyvéaksyttava. Lisdksi
ehdotetussa 5 momentissa sdddettdisiin  siitd, ettd alueellisen eettisen toimikunnan
tutkimushanketta tai siirtoa koskevaan ennakkoarviointiin sovelletaan lisdksi, mitd tutkimuslain
17 §m 5 momentissa sédddetddn lausunnon hallintopéaétosluonteesta, sekd mainitun pykalén 6 ja
7 momenttia, joissa sdddetddin asian esittelystd toimikunnassa sekd mahdollisuudesta perid
maksu toimikunnan lausunnosta.

22 §. Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontimdt luvat. Pykalan 2 momentissa
olevaan viittaukseen, joka koskee 11 §:ssé tarkoitettua Fimean lupaa ruumiin kdyttdmisesta
ladketieteelliseen opetustoimintaan, tehtéisiin tekninen muutos, joka johtuu 11 §:48n esitetyisté
muutoksista.

23 §. Valvonta ja myonnetyn luvan peruuttaminen. Pykildin lisdttdisiin maininta siitd, ettd
Fimea voi maidrdtd 11 a §:ssd tarkoitetun ruumiin tutkimuskiyttod koskevan toiminnan
keskeytettiavéksi tai peruuttaa toimintaan myonnetyn luvan, jos toiminnassa ei noudateta
voimassa olevia sddanndksié tai lupaehtoja. Muutos johtuu 11 §:4én esitetyistd muutoksista ja
uuden 11 a §:n sddtdmisestd. Vaikka Fimea sininsd ei myonni lupia ruumiin kayttdmiseen
ladketieteellisessa tutkimuksessa, Fimea voi nykyisinkin voimassa olevan lain nojalla maaréta
toiminnan keskeytettdviksi tai peruuttaa toiminnalle myonnetyn luvan, eikd esityksen
tarkoituksena ole muuttaa sddntelya taltd osin.

26 a §. Muutoksenhaku alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon.
Pykéld olisi uusi, ja siind sdddettdisiin muutoksenhausta alueellisen eettisen toimikunnan
kudoslain nojalla antamiin lausuntoihin. Jaksossa 2.7 kuvatulla tavalla esityksen valmistelussa
on arvioitu, ettei Fimean hallintopddtdksen kautta tapahtuva muutoksenhaku ole
tarkoituksenmukainen keino muutoksenhakun mahdollistamiseksi, vaan jatkossa lausuntoihin
olisi mahdollista vaatia oikaisua tutkimuslain 18 a §:ssd tarkoitetulta lddketieteellisen
tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolta. Toimikunnan lausuntomaksua
koskevaan paitokseen saisi kuitenkin vaatia oikaisua péitoksen antaneelta toimikunnalta.
Ehdotus vastaa biopankkilakiin ehdotettuja muutoksia.

7.6 Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti

2 §. Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddddntoon. Pykidldn 4 momenttia muutettaisiin.
Nykyinen 4 momentti liséttiin toisiolakiin 5.12.2025 annetulla lailla sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kdytdstd annetun lain muuttamisesta (1159/2025), jolla muun muassa méériteltiin
aiempaa selkedmmin toisiolain soveltamisala seké suhde kliinisiin tutkimuksiin. Muutoksella 2
§:48n lisdtyssi 4 momentissa sdddetddn siitd, ettd toisiolakia ei sovelleta kliinisissd
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tutkimuksissa tapahtuvaan henkildtietojen késittelyyn, jos tutkittavalta on saatu
osallistumissuostumus tutkimukseen tai jos hatétilatutkimuksen suorittamisen edellytykset
tayttyvit. Kyseinen muutos tuli voimaan 1.1.2026.

Toisiolain muuttamista koskeneella lakiesitykselld toteutettiin erdét kiireellisiksi arvioidut
muutokset toisiolakiin, ja nyt késilld olevassa esityksessd on tarkoitus toteuttaa erddt muut
valttdiméattomiksi  arvioidut tieteellistd tutkimusta koskevat muutokset toisiolakiin.
Soveltamisalan osalta tarkoituksena on tismentdd toisiolain suhdetta kuolleiden henkildiden
tietoihin sekd harvinaissairauksien tutkimiseen. Nyt esitettdvien muutosten myo6td lailla
1159/2025 muutettu 2 § jaettaisiin kahdeksi eri pykéaléksi, ja pykaliin liséttéisiin erditd uusia
saannoksid. Tarkoitus on, ettd 2 §:std kdvisi jatkossa ilmi toisiolain padsddntoinen soveltamisala,
jauudessa 2 a §:ssé sdddettiisiin erdistd rajauksista ja poikkeuksista soveltamisalaan. On syyté
korostaa, ettd nyt ehdotettavilla muutoksilla ei ole tarkoitus tehdd siséllollisid muutoksia
sdantelyyn, joka siséltyy nykyiseen 2 §:n 4 momenttiin, vaan kyse olisi pykélien rakenteeseen
tehtavistd teknisestd muutoksesta, jonka tavoitteena on helpottaa lain luettavuutta.

Pykilidn 4 momentti ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd siind sdédettéisiin jatkossa toisiolain
soveltumisesta my0s kuolleiden henkildiden tietojen kisittelyyn. Toisiolain alkuperdisend
tarkoituksena on ollut, etté lakia sovellettaisiin myds kuolleiden henkildiden tietojen kisittelyyn
(ks. HE 159/2017, s. 90), mutta asiasta ei kuitenkaan ole nimenomaista sddnnosté lain tasolla.
Téastd huolimatta toisiolakia on jo nyt kdytdnnosséd sovellettu kuolleiden henkildiden tietojen
kasittelyyn toissijaisissa kéyttotarkoituksissa. Ottaen huomioon valtiosddntooikeudellinen
vaatimus siitd, ettd henkilOtictojen suojasta tulee sddtdd lailla, toisiolakiin ehdotetaan
lisattdvaksi asiasta nimenomainen sddnnds. Ehdotus myds selkiyttéisi nykyistd oikeustilaa ja
yhdenmukaistaisi tulkintakdytdntdjd. S&annds olisi kuitenkin toissijainen siten, ettd jos
toisiolaissa tai muussa laissa sdédettiisiin kuolleiden henkildiden tietojen késittelystd toisin,
sovellettaisiin mainittua muuta sdintelyd. Tall4 viitataan erityisesti 2 a §:n 2 momenttiin
ehdotettuun sddntelyyn toisiolain soveltamisalan rajaamisesta harvinaissairauksien tutkimisen
osalta sekd tutkimuslain 21 a §:44n, ladketutkimuslain 33 §:84n ja lddkinnillisistd laitteista
annetun lain 19 a §:48n chdotettuja sddnnoksid, joissa sdddettdisiin kuolleita tutkittavia
koskevien tietojen késittelyn jatkamisesta tutkimuksessa, jossa henkil6d koskevia tietoja
késiteltiin hdnen eldessdén.

Tietosuoja-asetuksen 27 johdantokappaleessa todetaan, ettd jdsenvaltiot voivat sditda
kuolleiden henkildiden henkil6tietojen késittelyd koskevista sdédnndistd. Kuolleiden henkildiden
tiedot ovat tieteellisten tutkimusten ja niiden tulosten luotettavuuden kannalta yhtd olennaisia
kuin eldvienkin tietojen kdyttdminen. Rekisteritutkimuksissa tutkittava aineisto koostuu usein
sekd eldvien ettd kuolleiden henkildiden tiedoista, joiden kéyttiminen on yhtéldisen tarkeda.
Sosiaali- ja terveystietoja siséltdvét rekisterit eivét vilttdmadttd sisdlld tietoa henkilon
kuolemasta, minka lisdksi osa henkildistd, joiden tietoja tutkimuksessa hyddynnetddn, saattaa
kuolla tutkimuksen toteuttamisen aikana. Niistd syistd perusteltua on, ettd toisiolaki
padsdantdisesti soveltuisi yhtd lailla sekd eldvien ettd kuolleiden henkildiden tietojen
toisiokayttoon.

2 a §. Soveltamisalan rajaus. Pykala olisi uusi ja siind sdddettdisiin rajauksista toisiolain
soveltamisalaan. Pykéldn 1 momenttiin siirrettdisiin nykyiseen 2 §:n 4 momenttiin siséltyvd
kliinisid tutkimuksia koskeva toisiolain soveltamisalan rajaus. Kyse olisi sddnnosten teknisesti
siirtimisestd uuteen 2 a §:48n, eikd sddntelyyn tiltd osin ole tarkoitus tehdd sisdllollisid
muutoksia.

Ehdotetussa 2 momentissa toisiolain soveltamisalan rajaus ulotettaisiin koskemaan kliinisten
tutkimusten ohella my0s sellaisia tutkittavan suostumukseen perustuvia harvinaissairauksien
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tutkimuksia, jotka eivit ole kliinisid ladketutkimuksia, laitetutkimuksia tai tutkimuslain alaisia
ladketieteellisia tutkimuksia. Pykidldssd ehdotettava sddntely perustuisi tietosuoja-asetuksen 9
artiklan 4 kohdassa mahdollistettuun kansalliseen litkkumavaraan. Soveltamisalan rajaaminen
harvinaissairauksien tutkimusten kohdalla on perusteltua harvinaissairauksiin ja niiden
tutkimuksiin liittyvien erityispiirteiden vuoksi. Toisiolain mukaiset sosiaali- ja terveystietojen
toisiokdyton edellytykset on laadittu pitden silmélld erityisesti hankkeita, joissa késitelldan
laajoja eri léhteistd perdisin olevia tietoaineistoja, jotka koskevat suuria rekisterdityjen joukkoja.
Toisiolain alla toteutettavien yksittdisten hankkeiden piiriin lukeutuvien rekisterdityjen
lukuméérat voivat olla satoja tai kattaa jopa koko Suomen videston.”* Harvinaissairauksien
kohdalla potentiaalisia tutkittavia henkiloita puolestaan on erittdin vdhén, ja tutkimuksissa
hyodynnettivien tietojoukkojen middrdt ovat plenempla ja ra]atumpla Suomessa kaytossa
olevan eurooppalaisen mééritelmén mukaan sairaus on harvinainen, jos sitd esiintyy viestdssa
enintddn viidelld henkil6lld 10 000:std. Suurin osa harvinaissairauksista on huomattavasti
tatédkin harvinaisempia.

Luonteensa vuoksi harvinaissairauksista on usein vain vihén tutkimustietoa, eikd tehokkaita
hoitokeinoja pystytd kehittimddn harvinaissairauksiin samalla tavalla kuin yleisemmin
esiintyviin sairauksiin. Vain pieneen osaan harvinaissairauksista on olemassa parantava tai
oireita merkittivisti lievittdva hoitokeino. Noin 80 prosenttia harvinaisista sairauksista liittyy
ihmisen perimidédn. Harvinaissairauksissa diagnosointi ja hoitoon pdisy kestda usein pitkéén,
mikd johtuu muun muassa harvinaissairauksiin liittyvien oireiden epéspesifisyydestd seka
tiedon ja osaamisen puutteesta. Harvinaissairauksien pieni esiintyvyys aiheuttaa haasteita niiden
tutkimiselle, silld yksittdistd harvinaista sairautta sairastavat henkil6t ovat tyypillisesti
maantieteellisesti hajallaan, ja pienet potilasméérdt hankaloittavat riittdvén kattavien
tutkimuskohorttien muodostamista. Harvinaissairauksien kohdalla kansainvilinen yhteistyo
onkin vélttimatontad diagnostiikan ja uusien hoitomuotojen kehittimiseksi, koska maakohtaiset
potilasmédrat jaavat hyvin pieniksi.

Toisiolain perusratkaisut edellyttavat késiteltdvien henkilGtietojen pseudonymisointia tai
anonymisointia ennen niiden luovuttamista tutkimushankkeiden kéyttoon. Harvinaissairauksien
pienen esiintyvyyden, harvinaislaatuisuuden sekéd genetiikkaan liittyvien ominaisuuksien
vuoksi harvinaissairaiden potilaiden tietoja voi kuitenkin olla mahdotonta pseudonymisoida tai
anonymisoida tehokkaasti toisiolain edellyttimaélld tavalla. Lisdksi harvinaissairauksien
kohdalla on erityisen tirkedd, ettd tutkimuksissa kasitellyt tiedot on mahdollista myShemmin
yhdistééd takaisin luonnolliseen henkiloon ja vélittdd hinen hoidossaan hyddynnettivéksi.
Toisiolain 55 §:ssé sdddetddn menettelystd, jolla tieto tutkimuksessa esiin tulleesta kliinisesti
merkittdvéstd 10ydoksestd on mahdollista vélittdd henkilon terveydenhuollosta vastuussa
olevalle toimintayksikolle, mutta timén menettelyn ei ole katsottu tarjoavan riittdvid ratkaisuja
harvinaissairauksien erityistarpeisiin tiedon nopeasta hyodynnettdvyydestd potilaan hoidossa.
Harvinaissairauksien tutkimus sijoittuukin usein tietojen ensidkdyton ja toisiokédyton
vélimaastoon, silld harvinaissairauksien tutkimus hyddyntdd suoraan tutkittavaa sairautta
sairastavia potilaita.

Toisiolain mukaisissa toisiokdyton kéyttotapauksissa rekisterdidyt ovat harvoin tietoisia siité,
ettd heitd koskevia rekisteritietoja saatetaan kayttda muissa tarkoituksissa kuin mihin ne on alun
perin kerdtty. Harvinaissairauksissa puolestaan yleisesti ottaen tyypillisti on, ettd niitd
sairastavat henkil6t ovat hyvin tutkimusmyonteisii ja toivovat voivansa omalta osaltaan edistéd

24 Esimerkki koko Suomen vieston kattavasta toisiolain alla toteutettavasta tutkimushankkeesta on
THL:n FinRegistry-tutkimus: https://www.finregistry.fi/
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kantamiensa sairauksien tutkimusta ja uusien hoitokeinojen kehittdmistd niihin. Toisiolaissa
omaksutut sosiaali- ja terveystietojen toisiokdytdn perusratkaisut sopivat siten huonosti
harvinaissairauksien tutkimuksiin, joilla voi olla suoria positiivisia vaikutuksia
harvinaissairauksia sairastavien potilaiden ennusteeseen, vaikka kyseessé ei olisikaan kliininen
tutkimus, jossa uutta hoitoa tutkitaan juuri kyseiselld henkil6lla.

Ehtona soveltamisalan rajaukselle harvinaissairauksien kohdalla olisi se, ettd henkil6 on antanut
suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle. Alaikdisen tai itsemidrddmiskyvyltadn
alentuneen henkilén osalta edellytettdisiin  suostumuksen saamista hidnen lailliselta
edustajaltaan. Vastaavat edellytykset tutkittavan suostumuksesta koskevat myds kliinisid
tutkimuksia koskevia soveltamisalan rajauksia, mutta ehdotetulla 2 momentilla soveltamisalan
rajaus ulotettaisiin harvinaissairauksien osalta koskemaan my0s muita suostumukseen
perustuvia tieteellisid tutkimuksia kuin vain kliinisid tutkimuksia. Ehdotuksessa henkilon
suostumus  toimisi  tutkimuseettisend sekd henkilGtietojen  késittelyyn  liittyvana
tietosuojaoikeudellisena  suojatoimenpiteend, mutta ei  vélttimattd  henkilGtietojen
késittelyperusteena. Tieteellisissa tutkimuksissa rekisterinpitéjén tehtdvand on maarittdd, mika
kasittelyperuste soveltuu tutkimuksen toteuttamiseen parhaiten sen ominaispiirteet huomioon
ottaen. Tieteellisen tutkimuksen mahdollisia késittelyperusteita on selostettu edellé jaksossa 2.2.

Sellaisiin harvinaissairauksien rekisteritutkimuksiin, joissa ei pyydettiisi henkilon suostumusta,
toisiolakia kuitenkin edelleen sovellettaisiin. Jos taas henkilo kieltdytyisi suostumuksen
antamisesta ja siten tutkimukseen osallistumisesta, ei tietoja tilldin tulisi luovuttaa
tutkimukseen  toisiolain  sddnnoOksidkddn  soveltaen. Tamd  johtuu  henkilon
itsemadrddmisoikeudesta.

Muissa kuin kliinisissd tutkimuksissa tutkittavan suostumusta koskevista vaatimuksista ei ole
lainsddddnnossd erikseen sdddetty. Tutkittavan tietoon perustuva suostumus on kuitenkin
keskeinen tutkimuseettinen periaate ja osa hyvaa tieteellistd kaytantdd. Suomessa on kadytossa
tieteellisen tutkimuksen itsesddntelyjérjestelmd, joka perustuu opetus- ja kulttuuriministerion
alaisen Tutkimuseettisen neuvottelukunnan (7ENK) laatimiin hyvéd tieteellistd kaytdntod
koskeviin ohjeistuksiin. TENK on vuonna 2019 antanut erillisen ohjeen ihmiseen kohdistuvan
tutkimuksen eettisistd periaatteista ja ihmistieteiden eettisestd ennakkoarvioinnista Suomessa.?
Ohje on suunnattu nimenomaan sellaisille ihmistieteellisille tutkimusaloille, joissa ei ole kyse
lailla sdénnellystd kliinisestd tutkimuksesta. Ohjeessa asetetaan vaatimuksia muun muassa
osallistumisen vapaaehtoisuudesta, tutkittavalle ennen suostumuksen antamista annettavasta
informaatiosta sekd mahdollisuudesta peruuttaa jo annettu osallistumissuostumus
tutkimukseen. Ohjeessa otetaan myos erikseen kantaa alaikdisten ja vajaakykyisten tutkittavien
kohdalla sovellettaviin menettelytapoihin. Liséksi kaikessa tieteellisessd tutkimuksessa
sovellettavaksi tulevat luonnollisestikin tietosuoja-asetuksen ja sitd tdydentdvin kansallisen
yleislainsdddannon vaatimukset henkiltietojen kisittelysta.

Ehdotetussa 2 momentissa sdddettdisiin liséksi tilanteista, joissa henkilon suostumusta ei olisi
mahdollista hankkia hidnen kuolemansa johdosta. Néissd tilanteissa harvinaissairauksien
tutkimusten kohdalla sovellettaisiin oletetun suostumuksen késitettd. Lahtokohtana siis olisi 2
§:n 4 momentista poiketen, ettei toisiolakia sovellettaisi kuolleiden harvinaissairaiden
henkildiden tietojen kisittelyyn tieteellisissd tutkimuksissa. Edellytyksend soveltamisalan
rajaukselle olisi, ettei henkilon tiedetd elinaikanaan vastustaneen henkilGtietojensa kasittelya
ehdotetussa momentissa sdddetylld tavalla. Harvinaissairaiden potilaiden véhéisen lukumééran

25 https://tenk.fi/sites/default/files/2021-01/Thmistieteiden_eettisen_ennakkoarvioinnin_ohje 2020.pdf
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vuoksi on valttiméatonta, ettd tutkimuksissa voidaan hyddyntid kuolleiden harvinaissairaiden
tietoja vastaavaan tapaan kuin elossa olevienkin harvinaissairaiden henkildiden tietoja seké
yhdistdd ndmé tiedot keskenddn riittdvin kattavien tutkimuskohorttien muodostamiseksi.
Harvinaissairauksien potilasryhmissd kuolleisuus on tyypillisesti tavanomaista suurempaa ja
tutkimuskohortit 1dhtSkohtaisesti pienempié. Kuolleiden tietojen yhdistiminen eldvien tietoihin
tutkimuksessa voi olla tirkedd myds siitd syystd, ettd suurin osa harvinaissairauksista on
perinndllisié, jolloin elossa olevan henkilon sairauden diagnosoinnissa voidaan tarvita kuolleen
sukulaisen tietoja. Mahdollisuus yhdistdd kuolleiden harvinaissairaiden tietojen elédvien
tietoihin esimerkiksi kliinisissd tutkimuksissa on keskeistd yhtééltd edustavien tutkimusotosten
ja tutkimustulosten luotettavuuden kannalta, mutta my0s elossa olevien tutkimuspotilaiden
hoidon kannalta.

Ehdotettu 2 momentti ei kuulu tietosuoja-asetuksen soveltamisalaan. Kuolleiden henkildiden
tietojen kdsittelyn asianmukaisuuden varmistamiseksi ehdotetussa 2 momentissa sdddettéisiin
kuitenkin suojatoimena siitd, ettd kuolleen henkilon tietoja kisiteltdessd olisi noudatettava
vastaavia suojatoimia kuin eldvinkin henkilon tietoja késiteltdessd harvinaissairauksien
tutkimuksessa ehdotetun pykéldn mukaisesti. Vastaavasta edellytyksestd kuolleiden
henkildiden tietojen késittelylle ehdotetaan lisdttaviksi kliinisié tutkimuksia koskeviin lakeihin.

Liséksi suojatoimena edellytettéisiin niin elédvien kuin kuolleidenkin harvinaissairaiden tietojen
kdyton osalta, ettd lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta
myonteisen lausunnon. Lausunnon antamisesta vastaisi padsdéntodisesti tutkimuslaissa
tarkoitettu alueellinen eettinen toimikunta. Jos harvinaissairaiden tietoja on tarkoitus kayttaa
kliinisessé ladketutkimuksessa tai ladkinnéllisistd laitteista annetun lain 18 §:n 3 momentissa
tarkoitetussa yhdistelmétutkimuksessa, lausunnon antaisi kuitenkin Tukija. Néissi tilanteissa
kyse olisi kdytdnnossé kuolleiden harvinaissairaiden tietojen kaytdstd. Eldvien osalta kliinisissd
ladketutkimuksissa ja yhdistelmatutkimuksissa soveltamisalan rajaus méardytyisi 2 a §:n 1
momentin perusteella. Eettisen toimikunnan arvioinnilla varmistetaan tutkimuksen
tarpeellisuus ja merkitys sekéd sen toteuttamistavan ja siind noudatettavien menettelytapojen
asianmukaisuus, joita seikkoja eettisen toimikunnan tulisi lausuntoa antaessaan tarkastella.
Eettisten toimikuntien tulisi perustaa harkintansa yleisiin tutkimuseettisiin periaatteisiin seké
tutkittavien oikeuksien suojeluun ja ensisijaisuuteen.

Selvyyden vuoksi on syytd korostaa, ettd ehdotetussa 2 a §:ssd tarkoitettu toisiolain
soveltamisalan rajaaminen soveltuisi vasta siind kohtaa, kun henkiloltd on saatu suostumus
kliiniseen tutkimukseen tai harvinaissairauden tutkimukseen osallistumiseksi. Tilanteissa,
joissa suostumusta ei ole, toisiolaki soveltuisi. Néin ollen esimerkiksi toisiolakiin ehdotettujen
uusien 37 a ja 42 a §:ien mukaisia saatavuusselvityksid olisi mahdollista hyodyntdd myos
kliinisten tutkimusten ja harvinaissairauksien tutkimusten suunnittelussa.

37 a §. Aggregoidun tilastotiedon tuottaminen ja julkaiseminen saatavuustietojen antamiseksi.
Pykéld olisi uusi, ja se koskisi toisiolain 6 §:ssé tarkoitetun rekisterinpitdjan sekd yksityisen
sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestdjan oikeutta tuottaa ja julkaista toisiolain
soveltamisalaan kuuluvista henkilGtiedoistaan aggregoitua tilastotietoa mainittujen
rekisteritietojen yleisen kéytettdvyyden ja saatavuuden kuvaamiseksi. Vastaava oikeus olisi
my0s Findatalla 14 §:n 5 momentissa tarkoitettujen valmisaineistojensa osalta. Ehdotukseen
liittyva tietosuoja-asetuksen mukainen kansallinen liikkkumavara perustuisi asetuksen 6 artiklan
3 ja 4 kohtaan, 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan seki 9 artiklan 4 kohtaan.

Pykdld liittyy esityksessd ehdotettavaan tieteellisten tutkimusten saatavuusselvitykset
mahdollistavaan kolmiportaiseen ratkaisumalliin, ja on ratkaisumallin ensimmaéinen osa.
Pykélan tarkoituksena on mahdollistaa yleisen ndkyvyyden lisddminen toisiolain
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soveltamisalaan kuuluvista rekisteritiedoista ja niiden kéytettivyydestd toissijaisiin
kayttotarkoituksiin. Ehdotuksen ensisijaisena tarkoituksena on palvella tieteellisten tutkimusten
saatavuusselvitysten tekemistd, mutta se mahdollistaisi nidkyvyystietojen tuottamisen yleisesti
ottaen muidenkin toisiolain mukaisten toissijaisten kdyttotarkoitusten tarpeita silmélla pitiden.
Nékyvyystietoa olisi mahdollista tuottaa ja julkaista rekisterinpitdjén harkinnan mukaan
sellaisista aineistoista ja tietokokonaisuuksista, jotka rekisterinpitdjdn arvion mukaan voisivat
hyodyttdd tietojen potentiaalisia kayttdjid. Tuotettavat tiedot voisivat siten kuvailla
rekisteritietojen siséltdjd ja kaytettdvyyttd yleisesti eri potentiaalisia kéyttotarkoituksia varten,
tai ne voitaisiin koostaa kohdennetummin esimerkiksi tietynlaisten tieteellisten
tutkimushankkeiden tarpeita silmalld pitden.

Ehdotus on sijoitettu toisiolain 4 lukuun, joka koskee henkilGtietojen toissijaisen kéyton
perusteita ja edellytyksid. Toisiolain henkildtietojen toissijaisen kdyton sddntelyn ldhtokohtana
on, ettd tietoja saa késitelld toissijaisissa kéyttotarkoituksissa joko rekisterinpitdjan tai
Tietolupaviranomaisen myontimén tietoluvan nojalla taikka suoraan lain sdénndsten
perusteella. Tdma ldhtokohta on ilmaistu toisiolain 35 §:ssd. Ehdotetun 37 a §:n tarkoituksena
on, ettd pykéldssd mainitut rekisterinpitdjat voisivat suoraan ehdotetun séddnndksen nojalla
tuottaa omista rekisteritiedoistaan aggregoitua nékyvyystietoa rekisteriaineistojen yleisen
kaytettdvyyden ja saatavuuden kuvaamiseksi, eikd toiminta siten edellyttéisi erillisten lupien
hakemista. Aggregoidun tilastomuotoisen nidkyvyystiedon tuottaminen ja julkaiseminen
tapahtuisi rekisterinpitdjin oman aloitteen perusteella, ei yksittdisten tiedonhyddyntdjien
pyynnostd, mikd erottaisi sen muista toisiolain mukaisista aggregoitua tilastotietoa
hyodyntévistd kayttotapauksista. Voimassa olevassa toisiolain 37 §:ssd nimittdin sdddetddn
siitd, ettd aggregoitua tilastotietoa voidaan tuottaa yksittdistapauksessa yksittdisten
tietopyyntdjen  perusteella.?®  Voimassa olevan toisiolain 37  §n  mukaisen
tietopyyntomenettelyn ei ole katsottu olevan riittdvén ketterd vastaamaan saatavuusselvitysten
tarpeisiin  aggregoitujen tilastotictojen  saamisesta  rekisteritietojen  kaytettivyyden
arvioimiseksi, eikd kyseistd sddnnostd ole edes tarkoitettu kaytettavaksi tillaisia tiedontarpeita
varten.

Kansainvilisesti vertailtuna sosiaali- ja terveydenhuollon tiedot on Suomessa kattavasti
tallennettu eri rekistereihin, ja yksilod koskevat eri rekistereistd saatavilla olevat tiedot ovat
helposti yhdistettdvissi toisiinsa suomalaisen henkildtunnuksen ansiosta. Hyvin organisoitujen
sosiaali- ja terveydenhuollon tietoaineistojen myo6td Suomella on merkittdvd potentiaalinen
kilpailukyky houkutella Suomeen aineistoja hyddyntévid hankkeita, erityisesti kliinisid
tutkimuksia ja muita ladketieteen alan tutkimuksia. Ongelmana on kuitenkin ollut ndkyvyyden
puute datan olemassaoloon ja sen kéytettivyyteen, mikd on hankaloittanut hankkeiden
suunnittelua ja kdynnistdmista.

Ehdotus mahdollistaisi toisiolain mukaisten henkilGtietojen kisittelyn niiden alkuperiisissa
rekisterinpitéjissd nékyvyystietojen tuottamiseksi, mutta sen perusteella ei olisi mahdollista
luovuttaa henkilGtason tietoja rekisterinpitéjistd ulos kolmansille tahoille. Rekisteritiedoista
tuotettavat ja julkaistavat nédkyvyystiedot eivdt olisi henkilGtietoja, vaan aggregoidun
tilastotiedon muodossa olevaa rekisteritietojen yleistd sisdltod ja saatavuutta koskevaa
kuvailutietoa. Aggregoidulla tilastotiedolla tarkoitetaan toisiolain 3 §:n 18 kohdan mukaan
tilastomuotoista, luotettavasti anonymisoitua tietoa. Ehdotetun sddnnoksen tarkoituksena on
saatad selkedsti oikeusperusteesta, johon toisiolain soveltamisalaan kuuluvien henkilGtietojen
kisittely saatavuustiedon tuottamisen kéyttotarkoituksessa olisi mahdollista perustaa. Edellé

26 Sama lahtokohta sdilyy myos lailla 1159/2025 muutetussa 37 §:ssé, joka tuli voimaan 1.5.2026.
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jaksossa 2.3  kuvatulla tavalla saatavuusselvityksiin  soveltuvista henkil6tietojen
kisittelyperusteista sekd muista tétd tarkoitusta varten tapahtuvien rekisteritietojen kisittelyyn
oikeuttavista oikeusperusteista on nykyisin ollut epaselvyytta.

Rekisterinpitdjien késitellessd henkilStietoja pykéldssd mainittuihin tarkoituksiin késittely
perustuisi ldhtokohtaisesti EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukaisista
kisittelyperusteista e alakohtaan, jonka mukaan henkilGtietojen késittely on lainmukaista, jos
késittely on tarpeen yleistd etua koskevan tehtivdn suorittamiseksi tai rekisterinpitijille
kuuluvan julkisen vallan kayttdmiseksi. Toisiolain sddtdmistd koskeneessa alkuperdisessd
hallituksen  esityksessd ~ omaksutun  ldhtokohdan  mukaan  rekisterinpitijien ja
Tietolupaviranomaisen toisiolain nojalla suorittama kéisittely perustuu juuri mainittuun
tietosuoja-asetuksen artiklaan?’, eiké tdssd esityksessd ole tarkoitus poiketa toisiolaissa alun
perin omaksutusta 1dhestymistavasta.

Toisiolakiin ehdotettavat saatavuusselvityksiin liittyviat pykéldehdotukset on tarkoitettu
henkil6tietojen késittelyn mahdollistaviksi sddnnoksiksi. On syytd huomata, etti sdénnoksid ei
kuitenkaan ehdoteta sijoitettavaksi lain 3 lukuun, joka koskee toissijaisen kdyton mahdollistavia
palveluita. Tamé johtuu siitd, ettd esityksen ldhtokohtaisena tarkoituksena on mahdollistaa
saatavuusselvitysten tekeminen sekd saatavuuspalvelujen tarjoaminen tieteellisid tutkimuksia
varten, mutta esityksen tarkoituksena ei kuitenkaan ole erikseen velvoittaa rekisterinpitijia
tillaisten palveluiden tuottamiseen. Tastd syystd esityksen valmistelussa on arvioitu, ettei
saatavuusselvityksiin liittyvdd henkil6tietojen késittelyd ole mahdollista perustaa 6 artiklan 1
kohdan c alakohdan mukaiseen rekisterinpitdjan lakisddteisen velvoitteen noudattamiseen.

Erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien tietojen osalta pykélassé tarkoitettu kasittely perustuisi
lahtokohtaisesti tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaiseen
kansanterveyteen liittyvédn yleiseen etuun. Ehdotuksen tarkoituksena on tukea toisiolain
alkuperdisen sddtdmisen taustalla vaikuttaneiden tavoitteiden toteutumista, eli sitd ettd
suomalaisia poikkeuksellisen kattavia ja laadukkaita sosiaali- ja terveydenhuollon
rekisteritietoaineistoja pystyttdisiin hyodyntdméén sujuvasti erilaisiin véeston terveyttd ja
hyvinvointia edistidviin kiyttotarkoituksiin. Rekisteritietojen kaytettdvyyttd koskevat
saatavuusselvitykset ja saatavuuspalvelujen tarjoaminen ovat merkityksellisid erityisesti
tieteellisten tutkimusten suunnittelun ja suorittamisen tukemiseksi. Toisiolain alkuperdisessa
hallituksen esityksessd kuvatulla tavalla rekisteriaineistoja hyodyntavét tutkimukset voivat
vaikuttaa merkittidvilld tavalla sosiaali- ja terveydenhuollon, hoidon, hoivan ja hyvinvoinnin
edistdmiseen. Rekisteritutkimuksilla voidaan my0s tuottaa luotettavaa tietoa muun muassa
toiminnan arviointia, kehittdmistd ja suunnittelua varten. Kliinisilld tutkimuksilla puolestaan
vaikutetaan suoraan lddkevalmisteiden ja ldédkinnillisten laitteiden kehittdmiseen ja niiden
korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten varmistamiseen, samoin kuin yleisesti ottaen tiedon
lisddmiseen terveydestd, sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkiisysti ja
tautien olemuksesta. Ndiden tehtdvien tukemiseen liittyvien saatavuusselvitysten 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, sindnsi
saattaisi olla mahdollista tulkita, ettd henkilotietojen késittely olisi ndissa tilanteissa mahdollista
perustaa jo olemassa oleviin tieteellistd tutkimusta koskeviin kisittelyperusteisiin, eli tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan j alakohtaan ja sitd kansallisesti tdydentéviin tietosuojalain 4 §:n

27 Ks. HE 159/2017 vp, s. 122.
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3 kohtaan ja 6 §:n 1 momentin 7 kohtaan. Vaikka saatavuusselvitykset ja saatavuuspalvelut
itsessddn eivit ole varsinaista tutkimusta vaan tutkimusta valmistelevia toimenpiteitd, niitd
kuitenkin suoritetaan tieteellisen tutkimuksen mahdollistamiseksi, mistd syysti niiden voitaisiin
katsoa tapahtuvan tieteellisen tutkimuksen kéyttotarkoituksessa. Téllainen tulkinta ei
kuitenkaan ole kdytinnon toiminnassa selkedsti vakiintunut, vaan lain soveltamiskadytdnndssé
vallitsee pikemminkin yleinen ndkemys siitd, ettd saatavuusselvitysten tekemisen
mahdollistaminen edellyttdd, ettd asiasta sdddetdfin nimenomaisesti laissa kokonaisuuteen
liittyvien oikeudellisten epdvarmuuksien poistamiseksi. Myoskin tietosuoja-asetuksen 6
artiklan 1 kohdan e alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan perustuva kisittely edellyttés,
ettd kasittelyn perustasta sdddetddn joko unionin oikeudessa tai jisenvaltion lainsdadanndssa.

Niiltd osin kuin ehdotetun pykéldn mukaisissa toimissa olisi kyse henkildtietojen késittelysté
tieteellisid tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten, tietojen
kisittely ndkyvyystietojen tuottamiseksi on katsottavissa yhteensopivaksi tietojen alkuperdisen
kayttotarkoituksen kanssa tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla. Niiltd
osin kuin nékyvyystietoja tuotettaisiin muunlaisia toissijaisia kdyttotarkoituksia varten, ehdotus
perustuu tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 4 kohtaan, jonka mukaan henkilGtietojen kasittelysta
muuhun kuin niiden alkuperéiseen tarkoitukseen voidaan sdétdd jasenvaltion lainsdadanndssa
joka muodostaa demokraattisessa yhteiskunnassa vélttimittomdn ja oikeasuhteisen
toimenpiteen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaamiseksi. Néité tavoitteita
ovat muun muassa kyseisen artiklan e alakohdassa mainitut yleiseen etuun liittyvit tirkeét
tavoitteet, kuten kansanterveys ja sosiaaliturva seka i alakohdassa mainitut rekisterdidyn suojelu
tai muille kuuluvat oikeudet ja vapaudet. Toisiolain soveltamisalaan kuuluvien tietojen
kasittelyn tarpeellisuutta lain 37-42 §:n mukaisissa toissijaisissa kéyttotarkoituksissa on kuvattu
toisiolain sddtdmiseen johtaneen alkuperdisen hallituksen esityksen perusteluissa (HE 159/2017
vp, s. 123-136), joihin téssd esityksessd viitataan. Edelld todetulla tavalla ndkyvyystietojen
tuottaminen tukisi toisiolain alkuperéisid tavoitteita sosiaali- ja terveystietojen hyddyntdmisesta
toisiolain mukaisiin toissijaisiin  kéyttdtarkoituksiin - sekd edistdisi tietojen kéyton
tarkoituksenmukaista kohdentamista. Esitykselld ei rajoiteta rekisterdityjen oikeuksia eikd
esitykselld ole tarkoitus laajentaa késiteltdvien henkildtietoryhmien joukkoa nykyisestd. Sen
sijaan pykélidn 2 momentissa ehdotetaan rekisterdidyn oikeuksia vahvennettavaksi tilanteissa,
joissa rekisterdity on vastustanut tietojensa késittelyé toissijaisia kéyttotarkoituksia varten.

Ehdotuksen mukainen oikeus henkil6tietojen kisittelyyn niakyvyystiedon tuottamiseksi koskisi
kaikkia toisiolain 6 §:ssé tarkoitettuja organisaatioita niiltd osin kuin niiden rekisterinpitoon
kuuluvat tiedot lukeutuvat toisiolain soveltamisalaan. Rekisteritietojen kéytettdvyyttd ja
saatavuutta kuvaavien tietojen tuottaminen mahdollistaa rekisteritietojen toissijaisen kdyton,
mistd syystd tarve saatavuustietojen tuottamiseen koskee yhtd lailla kaikkia toisiolain
soveltamisalaan kuuluvia rekisteritietoja ja rekisterinpitdjid. Ehdotetussa pykaldssi
mahdollistettaisiinkin rekisteriaineistojen kaytettdvyyttd kuvaavien aggregoitujen tilastotietojen
tuottaminen ja  julkaiseminen my0s yksityisille sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunjérjestdjille. Tamé poikkeaa toisiolain nykyisistd perusratkaisuista, joiden mukaan
Findata vastaa aina yksityisten organisaatioiden rekisteritietoihin  kohdistuvien
tietolupahakemusten ja tietopyyntdjen kisittelystd. Toisiolain valmistelussa katsottiin, etté
tietolupien myontdmistd koskeva tehtivd sisdltdd sellaista merkittdvdd julkisen vallan
kayttamistd, jota koskeva tehtdvd voidaan perustuslain 124 §:n mukaan antaa vain
viranomaistahon hoidettavaksi. Nyt késilld olevan esityksen valmistelussa on kuitenkin
arvioitu, ettd saatavuustietojen tuottaminen poikkeaa toisiolain mukaisten tietolupahakemusten
kasittelystd, silli ehdotetut saatavuusselvityksid koskevat sddnnokset eivdt mahdollistaisi
yksilod koskevien henkilotietojen luovuttamista kolmansille tahoille eikd ehdotettujen
sdanndsten nojalla tehtdisi muitakaan yksilon oikeuksia tai velvollisuuksia koskevia paatoksia.
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Asiaa on tarkasteltu tarkemmin jdljempdnd esityksen sddtdmisjirjestystd koskevissa
perusteluissa.

Ehdotuksen mukaan Findata voisi tuottaa saatavuustietoa sen omassa rekisterinpidossaan
olevista valmisaineistoista, mutta ei muista toisiolain soveltamisalaan kuuluvista tiedoista.
Tadma johtuu siitd, ettd Findatalla ei ole suoraa péésya tai ndkyvyyttd muiden rekisterinpitéjien
aineistoihin, vaan tietopyyntdihin ja tietolupiin perustuvien tietojen kasittely Findatassa
edellyttaa nykylslnkm erillisid tiedusteluja ja tietojen poimintapyyntojé tietojen alkuperéisille
rekisterinpitdjille. Ehdotuksen tarkoituksena on, etti saatavuustietoa olisi mahdollista tuottaa
mahdollisimman ketterdlldi menettelylld, jotta kynnys tietojen tuottamiseen sekd tietojen
tuottamisen kustannusvaikutukset eivét nousisi liian korkeiksi. Niistd syistd on katsottu, ettd
saatavuustietojen tuottaminen on tarkoituksenmukaisinta toteuttaa rekisteritietojen alkuperdisen
rekisterinpitdjin toimesta, silld rekisterinpitdjdt tuntevat itse parhaiten omat tietoaineistonsa.
Vastaavasti néistd syistd esityksessd ei ehdoteta, ettd Findata vastaisi yksityisten sosiaali- tai
terveydenhuollon palvelunjirjestdjille tietoaineistoja koskevien saatavuustietojen tuottamisesta,
vaan tehtdva on tarkoituksenmukaisinta antaa kunkin rekisterinpitdjan itsenséd hoidettavaksi.

Kanta-palveluihin tallennettujen tietojen osalta on syytd huomata, ettd myds niitd koskevien
saatavuustietojen  tuottamisesta vastaisi tietojen rekisterinpitdjd. Kanta-palveluihin
tallennettujen tietojen rekisterinpitéjyydestd sédddetdén asiakastietolain 69 §:n 3 momentissa,
jonka mukaan kukin asiakastietojen rekisterinpitdjdnd toimiva palvelunjirjestdji on
valtakunnalliseen asiakastietovarantoon tallentamiensa asiakirjojen rekisterinpitdja. Kela sen
sijaan toimii Kanta-palvelujen toteuttajana henkilotietojen késittelijin roolissa, eikd Kelan
tehtdviin siten kuuluisi tuottaa saatavuustietoja Kanta-tiedoista.

Tietosuoja-asetuksen 21 artiklan 1 kohdan mukaan rekisterdidylld on oikeus henkilokohtaiseen
erityiseen tilanteeseensa liittyvilld perusteella milloin tahansa vastustaa héntd koskevien
henkil6tietojen kasittelyd, joka perustuu 6 artiklan 1 kohdan e tai f alakohtaan. Rekisterinpitéja
ei saa endd kisitelld henkildtietoja, paitsi jos rekisterinpitdjd voi osoittaa, ettd késittelyyn on
olemassa huomattavan tirkeé ja perusteltu syy, joka syrjdyttad rekisterdidyn edut, oikeudet ja
vapaudet tai jos se on tarpeen oikeusvaateen laatimiseksi, esittdmiseksi tai puolustamiseksi.
Lisdksi saman artiklan 6 kohdassa séédetdén siité, ettd jos henkil6tietoja késitellddn tieteellisié
tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten, yleistd etua koskevan tehtdvén
suorittamiseen liittyvad késittelyd saadaan tehda rekisterdidyn vastustuksesta huolimatta.

Ottaen huomioon, ettd esitykseen siséltyvit saatavuusselvitysten mahdollistamiseen liittyvét
ehdotukset lisdisivédt jonkin verran erityisiin henkilGtietoryhmiin kuuluvien tietojen seké
muiden arkaluonteisten henkil6tietojen késittelyé rekisterinpitijissé, esityksen valmistelussa on
katsottu, ettd samalla on syytd vahvistaa myds rekisterdityjen oikeuksien ja vapauksien
toteutumista. Téstd syystd ehdotetussa 2 momentissa sdddettdisiin suojatoimena siitd, ettd
saatavuustietojen tuottamisessa ei saisi késitelld eikd tuotettujen tietojen joukkoon sisdllyttda
tietoja sellaisista henkiloistd, jotka ovat vastustaneet heitd koskevien henkildtietojen késittelyé
toissijaisissa kayttotarkoituksissa. Ehdotus merkitsisi siten sitd, ettei rekisterinpitdjien olisi
mahdollista vedota tietosuoja-asetuksen 21 artiklan 1 ja 6 kohdassa sdddettyyn rekisterdidyn
oikeudet ja vapaudet syrjdyttivddn poikkeusperusteeseen. Ehdotus perustuu tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mahdollistamaan kansalliseen liikkumavaraan. Rajoitus on
tarpeen myoOs saatavuustietojen luotettavuuteen liittyvistd syistd. Vastustamisoikeuttaan
kayttaneitd henkiloitd koskevien tietojen sisdllyttdiminen rekisteritietojen saatavuutta kuvaavien
tietojen joukkoon saattaisi nimittdin antaa védrdn kuvan tietojen kéytettivyydestd, jos
myS&hemmin tietolupahakemuksen tai muun pyynnon yhteydessa arvioitaisiinkin, ettei kyseisid
henkiloitd koskevia tietoja voidakaan luovuttaa hankkeen kayttdon vastustamisoikeuden
kéyttdmisen takia.
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42 a §. Saatavuustiedon tuottaminen ja luovuttaminen tieteellisen tutkimuksen toteutettavuuden
arvioimiseksi. Pykaldssa sdddettdisiin tieteellisten tutkimusten saatavuusselvityksid koskevan
ratkaisumallin toisesta vaiheesta, eli kohdennetun saatavuustiedon tuottamisesta yksittdisen
suunnitteilla olevan tieteellisen tutkimuksen tarpeisiin. Ehdotukseen liittyva tietosuoja-
asetuksen mukainen kansallinen liikkumavara perustuisi asetuksen 6 artiklan 3 kohtaan, 9
artiklan 2 kohdan i alakohtaan seki 9 artiklan 4 kohtaan.

Pykéldn perusteella toisiolain 6 §:n mukaiset rekisterinpitdjit, yksityiset sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunjirjestdjdt sekd Tietolupaviranomainen 14 §:n 5 momentissa
tarkoitettujen valmisaineistojensa osalta voisivat tieteellistd tutkimusta tekevén tahon pyynndsta
tuottaa toisiolain soveltamisalaan kuuluvista henkil6tiedoistaan yleistd rekisterdityjen
lukuméérid ja tietojen muuta kéaytettdvyyttd koskevaa saatavuustietoa, joka on
yksittdistapauksessa tarpeen sen arvioimiseksi, voidaanko suunnitteilla oleva tieteellinen
tutkimus toteuttaa mainittuja rekisteritietoja hyddyntden tai onko tietyltd alueelta
rekisteritietojen perusteella 10ydettdvissa riittdvisti tutkimukseen soveltuvia tutkittavia.

Oikeus kohdennettujen saatavuustietojen tuottamiseen koskisi kaikentyyppisid tieteellisid
tutkimuksia. Kohdennettuja saatavuustietoja voitaisiin siten tuottaa muun muassa erilaisiin
rekisteritietoja hyddyntéviin rekisteritutkimuksiin, kysely- ja haastattelututkimuksiin sekd
kliinisid tutkimuksia varten, joiden toteuttaminen edellyttéé, ettd tutkimukseen on Idydettavissa
riittdvasti tutkimuksen rekrytointikriteerit tayttavid tutkittavia. Saatavuustietojen tuottamista ei
olisi pykéldssd rajattu pelkéstién tietyn tieteenalan tutkimuksiin, vaan se koskisi yleisesti ottaen
erityyppisid tieteellisid tutkimuksia. Pykélén tarkoittamissa tilanteissa ei kuitenkaan vélttdmétta
olisi kyse tutkimuksista, jotka ovat jo kéynnistyneet tai joista on jo lopullinen
tutkimussuunnitelma laadittuna, vaan ehdotuksen tarkoituksena on tukea tutkimusten
suunnittelua. Tutkimuksen suunnittelua ja kiytinnon toteutettavuuden arviointia varten
tutkimuksen toimeksiantajalla tulee olla tieto siitd, onko tutkimukseen sopivia aineistoja tai
potilasryhmid ylipddtddn olemassa, jotta hanketta olisi kannattavaa kdynnistdd ja hakea sille
tarvittavia lupia. Sopivien tietoaineistojen tai potilasryhmien saatavuudesta riippuen
tutkimuksen toimeksiantajalla saattaa olla tarvetta muokata hahmottelemaansa tutkimusaihetta
ja siihen liittyvié tutkimuskysymyksié, ja ehdotettavan pykaldn tarkoituksena on tukea téllaisia
tutkimusten suunnitteluvaiheiden lépivientia.

Edellytyksenéd saatavuustiedon tuottamiselle ei siten olisi, ettd tutkimusta varten olisi jo
laadittuna  lopullinen  tutkimussuunnitelma tai saatu tarvittavat tutkimusluvat.
Saatavuustiedustelujen yhteydessd kysyjdn tulisi kuitenkin kyetd osoittamaan, ettd tietoja
todella pyydetdin tieteellisen tutkimuksen tarpeisiin. Tdmaé voisi tilanteesta riippuen edellyttaa,
ettd rekisterinpitdjélle toimitetaan esimerkiksi alustava tutkimussuunnitelma, hahmotelma
tutkimuskysymyksista tai muu selvitys, jonka perusteella voidaan todentaa, ettd saatavuustietoja
pyydetddn tieteellisen tutkimuksen suunnittelua varten ja ettd pyydetyt tiedot todella ovat
tarpeen hankkeen toteutettavuuden arvioimiseksi. Rekisterinpitdjien tulisi saatavuustietoja
tuottaessaan noudattaa tietosuojalainsdédédnnon vaatimuksia muun muassa késiteltévien tietojen
minimoinnista, jolloin rekisterinpitdjén tulisi arvioida, missd laajuudessa saatavuustietojen
tuottaminen on perusteltua kysyjan tiedon tarpeisiin vastaamiseksi. Jos tietojen pyytdja olisi
taho, joka ei tyypillisesti tee tieteellistd tutkimusta, rekisterinpitdjd voisi edellyttdd tarkempaa
selvitystd esimerkiksi tutkimuksen suunnitellusta toteutuspaikasta, kéytettdvistd tiloista,
laitteista ja henkilOstostd sekd muista seikoista, jotka olisivat tarpeen kysyjdn taustojen
selvittdmiseksi. Viranomaisasemassa olevien rekisterinpitéjien kohdalla pyyntdjen késittelyssé
luonnollisestikin  noudatettaisiin ~ yleisid  hallintoasioiden  kisittelyssd  sovellettavia
menettelytapoja.
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Tuotetut saatavuustiedot saisi luovuttaa tieteellistd tutkimusta tekevélle laitokselle, yritykselle,
yhteisolle tai henkil6lle edellyttiden, ettei niistd pysty tunnistamaan yksittéisid rekisterdityja.
Vastaavasti kuten 37 a §:nkin kohdalla kohdennetun saatavuustiedon tuottaminen ja saaminen
eivit edellyttiisi erillistd tietolupaa, vaan henkilGtietoja olisi mahdollista kisitelld suoraan
ehdotetun pykéldn nojalla. Henkilotietoja késiteltdisiin ainoastaan niiden alkuperdisessd
rekisterinpitdjdssd kohdennetun saatavuustiedon tuottamiseksi eikd henkilotason tietoja
ndissdkddn tilanteissa luovutettaisi kasittelyn lopputuloksena rekisterinpitéjistd kolmansille
tahoille. Luovutettavat tiedot kuvailisivat saatavilla olevien rekisteriaineistojen siséltod ja
laajuutta yleiselld tasolla ottaen huomioon kulloinkin kyseessd olevan tutkimuksen aiotut
sisddnotto- ja poissulkukriteerit taikka muut kohdennetut rajaukset, joiden perusteella
saatavuustieto tuotetaan. Vastaukset voisivat olla myos yksikertaisia kylld/ei—kannanottoja
tietojen saatavuutta koskeviin kyselyihin. Ehdotettu pykéld ei siten mahdollistaisi nimi- tai
yhteystietojen toimittamista kysyjélle sellaisista henkil6istd, joiden on tunnistettu mahdollisesti
soveltuvan tutkimuksen tutkittaviksi. Kliinisten tutkimusten osalta potentiaalisten tutkittavien
kontaktoinnista ehdotetaan sdddettdviksi tutkimuslain 21 b §:ssé, ladketutkimuslain 33 a §:ssé
ja ladkinnallisistd laitteista annetun lain 20 b §:ssé.

Vastaavasti kuten 37 a §:mnkin kohdalla saatavuusselvityksen perusteella toimitettavaan
vastaukseen ei saisi sisdllyttda tietoja rekisterdidyistd, jotka ovat vastustaneet heitid koskevien
tietojen toissijaista kdyttod tieteellisessd tutkimuksessa, ellei henkilon antamasta
tahdonilmaisusta muuta johdu.

Ehdotetun sddnndksen nojalla suoritettava kohdennetun saatavuustiedon tuottaminen perustuisi
lahtokohtaisesti  samoihin  henkildtietojen  késittelyperusteisiin -~ kuin  aggregoitujen
tilastomuotoisten nékyvyystietojenkin tuottaminen eli tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan
e alakohdan mukaiseen yleiseen etuun ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaiseen
kansanterveyteen liittyvddn yleiseen etuun. Ottaen huomioon, etti ehdotetussa pykéldssa
kohdennetun saatavuustiedon tuottaminen on rajattu suunnitteilla olevia tieteellisia tutkimuksia
varten, erityisesti ndissd tilanteissa voisi olla mahdollista katsoa, ettd tietosuojalain 4 §:n 3
kohdassa ja 6 §:n 1 momentin 7 kohdassa jo nyt sédéddettyjd oikeusperusteita henkildtietojen
kasittelystd yleisen edun mukaisissa tieteellisissd tutkimuksissa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan e alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan j alakohtaan liittyen voitaisiin soveltaa myos
saatavuusselvitysten tekemisessd. Téllainen tulkinta olisi mahdollinen etenkin silloin, kun
saatavuusselvitys tehtdisiin hankkeeseen, jolla on jo valmis tutkimussuunnitelma seka
tarvittavat tutkimusluvat olemassa. Edelld todetulla tavalla saatavuusselvityksid kuitenkin
tehddén tyypillisesti tutkimuksen esivalmisteluvaiheessa, eikd nykyisessé tulkintakdytdnnossa
ole wvallinnut selvyyttd siitd, mihin nimenomaiseen késittelyperusteeseen tieteellisten
tutkimusten saatavuusselvitykset on mahdollista perustaa. Nykytilaan liittyvien epédselvyyksien
vuoksi on arvioitu, ettd saatavuusselvitysten oikeudellisen perustan selkiyttiminen edellyttda
asiasta sdatdmistd nimenomaisesti. Joka tapauksessa ehdotetun pykdldn osalta on syyta
huomata, ettd tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaan kisittelyi, jota
suoritetaan tieteellisen tutkimuksen tarkoituksiin asetuksen 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ei
pidetd yhteensopimattomana tietojen alkuperdisten kayttotarkoitusten kannalta.

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

50 §. Palveluista perittivdt korvaukset. Pykéldn 1 ja 2 momenttiin lisittdisiin sddnndkset, jotka

mahdollistaisivat maksujen perimisen 42 a §:ssé tarkoitettujen kohdennettujen saatavuustietojen
tuottamisesta. Sen sijaan 37 a §:n perusteella suoritettavasta yleisten ndkyvyystietojen
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tuottamisesta maksuja ei perittiisi, silld tiedot tuotettaisiin rekisterinpitdjin omasta aloitteesta,
ei yksittéisten pyyntdjen perusteella.

8 Lakia alemman asteinen sidintely

Esityksessd ei ehdoteta uusia asetuksenantovaltuutuksia tai maéadrdyksenantovaltuutuksia.
Biopankkilain takaisinkutsua koskevat ehdotukset kuitenkin edellyttivdt voimassa olevan
biopankin suostumus- ja hyviksyntiasiakirjasta annetun valtioneuvoston asetuksen (983/2023)
muuttamista. Mainittua asetusta koskeva asetuksenantovaltuutus siséltyy voimassa olevaan
biopankkilain 11 §:n 5 momenttiin.

9 Voimaantulo
Ehdotetaan, ettd lait tulevat voimaan vaiheittain 1.1.2027 ja 1.1.2028.

1.1.2027 voimaan tulisivat tutkimuslain 1 §:n otsikko ja 4—6 momentti, 5 a §:n 2 momentin 5
kohta, 10 a §:n 3 ja 5 momentti, 21 a §:n 4 momentti ja 21 b §, pidosa lddketutkimuslain
muutoksista, laékinnéllisistd laitteista annetun lain 19 a § ja 20 b §, jolloin kumoutuisi myos
mainitun lain 20 §:n 3 momentti, seka toisiolakiin esitetyt muutokset. Mainituissa muutoksissa
on pédasiassa kyse henkilotietojen kisittelyd koskevista tdismennyksistd sekd Tukijan toimintaa
sujuvoittavista muutoksista, jotka on katsottu tarpeelliseksi saada voimaan pian lain
vahvistamisen jilkeen.

1.1.2028 voimaan tulisivat biopankkilakiin ja kudoslakiin ehdotetut muutokset seké
tutkimuslain 18 §:n 1 ja 3—5 momentti, 18 a §:n 2 momentti, 18 b §:n 3 momentti sekd 18 ¢ §:n
2 momentti, lddketutkimuslain, 17 §:n 1 momentin 3 ja 4 kohta seké ladkinnallisista laitteista
annetun lain 19 §:n 2 momentti ja 20 §:n 1 ja 2 momentti. Erityisesti biopankkilain muutosten
tdytdntoOonpanoon valmistautumiseen on varattava riittdvd aika. Muiden mainittujen lakien
osalta voimaantuloajankohtien maéérittdimisessd on huomioitava lakien viliset keskindiset
viittaukset ja riippuvuussuhteet, mistd syystéd perusteltua on, ettd muut kuin 1.1.2027 voimaan
tulevat sddnnokset tulevat voimaan samanaikaisesti.

10 Toimeenpano ja seuranta

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on toisiolain hallituksen esityksestd antamassaan mietinnossa
(StVM 37/2018 vp, s. 14) todennut, etté valtioneuvoston on tarpeen seurata ja arvioida sééntelyn
toimeenpanoa ja toimivuutta huolellisesti siten, ettd lainsddadéntd vastaa teknisen kehityksen
muutosten mukanaan tuomiin tarpeisiin siten, ettd varmistetaan tietojen toissijaisen kdyton
sujuva toteutus, korkean tason tietoturva arkaluonteisten sosiaali- ja terveystietojen késittelylle
sekd  tietojen  toissijaisen kdyton  vaikuttavuus  sosiaali- ja  terveydenhuollon
palvelujarjestelmélle. Valiokunta korosti, ettd ehdotetun jirjestelmén kokonaisuutta sekd
lainsédddanndn toimivuutta tulee seurata ja arvioida huolellisesti my6s silloin, kun toiminta on
jo kéynnissd, jotta toiminnassa hyddynnetién asianmukaisella tavalla teknologian kehitysti
turvaamaan henkilGtietojen suoja. Tarvittaessa lainsdddéntoéd tulee myos muuttaa.

Eduskunta edellytti biopankkilain sddtdmisen yhteydessd antamassa lausumassaan (EV 78/2012
vp), ettd hallitus seuraa ja arvioi biopankkilainsddddnnén toimivuutta ja ryhtyy tarvittaessa
toimenpiteisiin lainsdddanndn tarkistamiseksi.

Ehdotettujen muutosten vaikutuksia on tarkoitus seurata sosiaali- ja terveysministeriossi osana
tutkimuslainsdadantokokonaisuuden seurantaa.
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11 Suhde muihin esityksiin

Esitys on riippuvainen EU:n SoHO-asetuksen kansallista tdytintdonpanoa koskevasta
hallituksen esityksestd (STM105:00/2025),  jolla  toteutetaan SoHO-asetuksen
tdytdntdonpanosta aiheutuvat valttimattoméat muutokset kudoslakiin. Esitys on myos
riippuvainen EHDS-asetuksen toisiokdyton osuuden kansallista tdytintdonpanoa koskevasta
hallituksen  esityksestd =~ (STM114:00/2024), jolla  toteutetaan =~ EHDS-asetuksen
tdytdntdonpanosta aiheutuvat vilttimattomit muutokset toisiolakiin sekd muihin tarpeellisiin
terveystietojen toissijaista kayttod koskeviin lakeihin.

12 Suhde perustuslakiin ja sditadmisjirjestys
12.1 Johdanto

Ladketieteen alan tutkimuksella on vahvoja yhtymékohtia useisiin perus- ja ihmisoikeuksiin.
Naistd keskeisimpid ovat muun muassa oikeus henkilokohtaiseen vapauteen ja
koskemattomuuteen, itsemddrddmisoikeus, oikeus yksityisyyteen, tieteen vapaus sekd
ihmisarvon loukkaamattomuuden periaate. Lisdksi lddketieteellistd tutkimusta koskevalla
sddntelylld toteutetaan perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaista julkisen vallan velvoitetta
edistdd véestdon terveyttd. Perustuslain 22 §:n mukaan julkisen wvallan on turvattava
perusoikeuksien toteutuminen.

Perustuslakivaliokunta on laéketieteellistd tutkimusta koskevan lainsédddénnon tarkastelun
yhteydessé pitdnyt tirkednd pyrkid mahdollisimman hyvéén tasapainoon eri perusoikeuksien
valilld. Erddnlaisena ldhtokohtana perus- ja ihmisoikeusndkdkohtien huomioon ottamisessa on
valiokunnan mielestd ollut syytd pitdd muun muassa Euroopan neuvoston ihmisoikeuksien ja
ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja ladketieteen alalla tehdyn yleissopimuksen (SopS 23—
24/2010, jaljempéana biolddketiedesopimus) 2 artiklassa ilmaistua ihmisarvion periaatetta, jonka
mukaan ihmisen etu ja hyvinvointi ovat tirkedmpid kuin pelkké yhteiskunnan tai tieteen hyoty
(PeVL 10/2012 vp s.2/1, PeVL 48/2014 vp s. 3/1).

12.2 Thmisarvon kunnioitus, henkilokohtainen vapaus ja koskemattomuus sek:
itsemidridmisoikeus

Perustuslain 7 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus eldmidn sekd henkilokohtaiseen
vapauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Perusoikeusuudistusta koskeneen hallituksen
esityksen mukaan oikeus henkilokohtaiseen koskemattomuuteen antaa suojaa esimerkiksi
henkiloon kéypid tarkastuksia ja pakolla toteutettavia lddketieteellisid tai vastaavia
toimenpiteitd vastaan (HE 309/1993 vp, s.46-47).

Euroopan  unionin  perusoikeuskirjassa  tunnustetaan  oikeus  henkildkohtaiseen
koskemattomuuteen. Siind edellytetddn erityisesti, ettd kaikkiin ldéketieteen ja biologian alan
interventioihin tarvitaan asianomaisen henkilon vapaaehtoinen ja asiaan vaikuttavista seikoista
tietoisena annettu suostumus, joka on hankittu laissa sdddettyji menettelytapoja noudattaen.
Perusoikeuskirjan 1 artiklan mukaan ihmisarvo on loukkaamaton. Sitd on kunnioitettava ja
suojeltava.

Yksilon itseméddrddmisoikeutta ei ole perustuslaissa maédritelty erillisend oikeutenaan.
Perustuslain perusoikeusuudistusta koskevien esitdiden mukaan itsemédradmisoikeudella
tarkoitetaan yksilon vapautta mairitd itsestddn ja toimistaan, ja se on monien muiden
perusoikeuksien kdyton perusta. Itseméddrdadmisoikeus kuuluu osaksi ainakin ihmisarvon
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loukkaamattomuuden periaatetta, henkilokohtaista vapautta ja koskemattomuutta seké oikeutta
yksityiseldman suojaan. (HE 309/1993 vp s. 42, 46 ja 53)

Koska lddketieteen alan tutkimuksessa puututaan ihmisen ruumiilliseen tai henkiseen
koskemattomuuteen, merkitsee tutkimuksen suorittaminen ldhtokohtaisesti tutkittavan
perusoikeuksien rajoittamista. Sédntelyd on siten arvioitava perusoikeuksien yleisid
rajoitusedellytyksid vasten.

Henkilon vapaaehtoinen, tietoon perustuva suostumus on tieteellisen tutkimuksen etiikassa
lahtokohta  lddketieteelliseen  tutkimukseen  osallistumiselle.  Euroopan  neuvoston
biolddketiedesopimuksen 5 artiklan mukaan terveyteen kohdistuva toimenpide voidaan
suorittaa vain, jos kyseinen henkild on antanut suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena
kaikista asiaan vaikuttavista seikoista. Biolddketiedesopimuksen tieteellistd tutkimusta
koskevaan V lukuun siséltyvin 15 artiklan mukaan tieteellistd tutkimusta biologian ja
ladketieteen alalla voidaan harjoittaa vapaasti, jollei sopimuksen maardyksistd ja muista ihmisen
suojelua koskevista oikeudellisista méaardyksistd muuta johdu. Sopimuksen 16 artikla koskee
ihmiseen kohdistuvan tutkimuksen suorittamisen edellytyksid. Erds edellytyksisti on, ettd
sopimuksen 5 artiklassa tarkoitettu suostumus on annettu nimenomaisesti, yksildidysti ja se on
dokumentoitu.

Perustuslakivaliokunta on katsonut perusoikeusrajoituksen kohteeksi joutuvan henkilon
suostumuksella voivan sindnsd olla merkitystd valtiosddntooikeudellisessa arvioinnissa.
Valiokunta on kuitenkin kéytdnndssddn pitdnyt tdllaista sddntelytapaa ongelmallisena ja
korostanut suurta pidéttyvaisyyttd suostumuksen kiyttdmisessd perusoikeuksiin puuttumisen
oikeutusperusteena. Valiokunnan mukaan téllainen séédntelytapa ei ole helposti sovitettavissa
yhteen sen perustuslain 2 §:n 3 momentissa vahvistettuun oikeusvaltioperiaatteeseen siséltyvin
vaatimuksen kanssa, jonka mukaan julkisen vallan kéyton tulee perustua lakiin. Toimivallasta
puuttua yksilon perusoikeuksiin on lisdksi aina sdddettdva riittdvan tarkkarajaisella ja
soveltamisalaltaan tdsmélliselld lailla (PeVL 30/2010 vp, s. 6/I). Valiokunta onkin pitényt
selvénd, ettd perusoikeussuoja ei voi oikeudellisena kysymyksend menettdd aina merkitystdin
pelkéstéén siksi, ettd laissa sdddetddn jonkin toimenpiteen vaativan kohdehenkilon suostumusta.
Perusoikeussuojaa ei voida millaisessa asiassa tahansa jéttdd riippumaan asianomaisen
suostumuksesta. Valiokunta on pitdnyt tissd suhteessa oleellisena sitd, mitd voidaan pitdd
oikeudellisesti  relevanttina  suostumuksena tietyssd tilanteessa, ja  edellyttinyt
suostumuksenvaraisesti perusoikeussuojaan puuttuvalta lailta muun muassa tarkkuutta ja
tasmallisyytté, sddnnoksid suostumuksen antamisen ja sen peruuttamisen tavasta, suostumuksen
aitouden ja vapaaseen tahtoon perustuvuuden varmistamista seké sdintelyn valttiméattomyytta
(PeVL 23/2020 vp, s. 4 ja siind viitatut lausunnot PeVL 19/2000 vp, s. 3/I1, PeVL 27/1998 vp,
s. 2/1I sekd PeVL 19/2000 vp, s. 3/1I).

Edelld todettu merkitsee, ettd lddketieteellisen tutkimuksen suorittaminen edellyttda
kansainvélisten tutkimuseettisten periaatteiden mukaisesti suostumusta, mutta lailla on myos
sdddettidvd riittdvan tdsmaéllisesti ja tarkkarajaisesti niistd edellytyksistd, joilla tutkimusta
voidaan tehda.

Esityksessd ehdotetaan erditd muutoksia ladketieteen alan tutkimustoimintaa koskeviin lakeihin,
joilla on merkitystd yksildiden itsemédradmisoikeuden ja tutkittavan suostumuksen kannalta.
Téllaisia ehdotuksia sisdltyy erityisesti tutkimuslain hatétilatutkimuksia koskevaan sééntelyyn,
biopankkilain takaisinkutsusuostumuksia koskevaan sdidntelyyn sekd harvinaissairauksien
tutkimista koskevaan toisiolain muutosehdotukseen. Henkildiden itsemddrdédmisoikeus on
merkityksellinen my&s muiden esitykseen siséltyvien sosiaali- ja terveystietojen toisiokdyttod
koskevien sdénnosten kannalta. Ehdotetut sdénnokset perustuvat 1ahtokohtaan, jonka mukaan
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tutkittavan suostumus ja itsemédrddmisoikeuden aktiivinen kayttdminen ovat keskeisid
tutkimustoiminnan peruselementteji. Ehdotetuissa laeissa sédéddettdisiin lisdksi erdisté
suojatoimista ja menettelyista, joita tutkimuksissa tulee noudattaa. Lisdksi tutkimuksissa tulevat
noudatettavaksi voimassa oleviin kliinisten tutkimusten lakeihin seké tietosuojalainsdddantoon
sisédltyviat nykyiset suojatoimet ja menettelytavat, joilla turvataan tutkittavina olevien
henkildiden ja rekisterdityjen oikeuksien ja vapauksien toteutuminen.

Hitdtilatutkimukset

Esityksessd ehdotetaan tutkimuslain hatitilatutkimuksia koskevan 10 a §:n selkiyttdmista siten,
ettd hatitilatutkimukseen mukaan otetun tutkittavan saisi pitdd tutkimuksen piirissd, vaikka
tutkittavan tai hénen puolestaan suostumuksen antamiseen oikeutetun henkilon suostumusta ei
olisi mahdollista pyytdd tutkimuksessa osallistumisen jatkamiseksi. Sddnnos olisi rajattu
koskemaan tilanteita, joissa suostumusta ei ole mahdollista pyytdd syistd, jotka ovat
tutkimusryhmén vaikutusmahdollisuuksien ulottumattomissa. Edellytyksend tutkittavan
pitimiselle mukana tutkimuksessa olisi, ettd tutkimuslain 10 a §:n 1 momentissa nykyisin
sdddetyt edellytykset tutkittavan ottamisesta mukaan hitétilatutkimuksen piiriin téyttyvét
tutkimuksen jatkuessakin.

Voimassa oleva tutkimuslain hétdtilatutkimuksia koskeva 10 a § on sdddetty
perustuslakivaliokunnan myoétiavaikutuksella. Perustuslakivaliokunta tarkasteli sddnnosta
kasitellessddn biolddketiedesopimusta ja totesi, ettei biolddketiedesopimuksen tieteellistd
tutkimusta koskevassa V luvussa ole erikseen otettu huomioon hététilatutkimuksia.
Perustuslakivaliokunnan ndkemyksen mukaan sopimuksen sanamuodon mukainen tulkinta
vaikuttaisi sallivan hatétilatutkimukset ilman tutkittavan tai hinen edustajansa suostumusta vain
niissd tilanteissa, joissa tutkimukseen osallistuminen tiyttdd samalla myds sopimuksen 8
artiklassa  sdddetyt  Kkiireellistdi  hoitoa  koskevat edellytykset.?®  Tidstd  syystid
perustuslakivaliokunta katsoi, ettd hétitilatutkimus on biolddketiedesopimuksen sdéntelyn
valossa mahdollista suorittaa ainoastaan silloin, kun tutkimuksesta voi koitua hyotya
tutkittavalle itselleen. (PeVL 23/2020 vp, s. 5) Voimassa oleva tutkimuslain 10 a § noudattelee
perustuslakivaliokunnan kantaa ja siten perustuslain ja Suomea sitovien kansainvilisten
ihmisoikeussopimusten vaatimuksia.

Vastaavasti nyt késilld olevassa esityksessd ehdotetaan sdddettavaksi siitd, ettd tutkittavan saisi
pitdid mukana tutkimuksessa, vaikka voimassa olevassa laissa edellytettyd viivistettyd
suostumusta tutkimuksessa osallistumisen jatkamiseksi ei olosuhteiden vuoksi olisi mahdollista
pyytdd, jos tutkimuksen jatkuessakin on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd
tutkittavan osallistumisesta tutkimukseen voi koitua vélitontd hyotya tutkittavan terveydelle.
Sen sijaan, jos hyotyarvio muuttuisi tutkimuksen aikana alkuperdisestd, ei henkil6d voitaisi
ehdotetun sddnndksen nojalla pitdd endd mukana tutkimuksessa. Tamén lisdksi muidenkin
voimassa olevan tutkimuslain 10 a §n 1 momentissa sdddettyjen hététilatutkimuksen
suorittamisedellytysten tulisi tiyttyd tutkimuksen jatkuessakin. Ehdotus noudattelee siten
biolddketiedesopimuksen 2 artiklassa sdddettyd ihmisen ensisijaisuuden periaatetta. Vaikka
suostumus on keskeinen tutkittavien suojelemiseksi asetettu bioeettinen suojatoimenpide,
voidaan hétatilatutkimuksesta tutkittavalle mahdollisesti koituvien hydtyjen arvioida olevan

28 Biolddketiedesopimuksen 8 artiklan mukaan, jos tarvittavaa suostumusta ei voida hankkia
hatatilanteen vuoksi, voidaan mika tahansa ladketieteellisin perustein vélttdimaton ja kyseisen henkilon
edun mukainen toimenpide suorittaa valittomasti.
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tekijd, joka perustelee tutkittavan pitdmisen mukana tutkimuksessa myds tilanteissa, joissa
suostumusta ei ole vallitsevien olosuhteiden vuoksi mahdollista pyytaa.

On myds syytd huomata, ettd voimassa olevassa tutkimuslain 10 a §:ssd sdddetdén siitd, ettd
tutkittavan puolesta suostumuksen antamiseen oikeutetun suostumus on pyydettdvd “ilman
aiheetonta viivéstystd” tutkimusintervention suorittamisen jélkeen, ja tutkittavan oma
suostumus “vilittomasti, kun hdn kykenee sen antamaan”. Ehdotuksessa tarkoitetuissa
tilanteissa ei ole tarkoitus poiketa voimassa olevasta sddntelystd. Sellainen tulkinta, jossa
tutkittavan puolesta suostumuksen antamiseen oikeutetun ldhiomaisen tai muun l&heisen
puuttuminen katsottaisiin tilanteeksi, jossa laissa edellytetyn suostumuksen pyytdminen on
“viivastynyt aiheettomasti”, olisi varsin ongelmallinen, sillé tillaiset tilanteet eivét kaytdnndssé
ole tutkimusryhmén vaikutusmahdollisuuksien piirissd. Sen sijaan perustuslakivaliokunnan
mydtavaikutuksella sdddetyn nykyisen 10 a §:n sanamuodon voidaan katsoa jo nyt
implisiittisesti pitdvéan sisdllddn peruslahtokohdan siitd, ettd hatatilatutkimuksen tutkittavan saa
pitdd mukana tutkimuksessa niin pitkddn kunnes suostumus on mahdollista pyytdd. Koska
asiasta on kuitenkin kdytdnnOssd ilmennyt epdselvyyttd, ehdotetaan asiasta nimenomaista
sdannosta.

Kuolleen ihmisen ruumiin sekd ihmisestd irrotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden
ndytteiden tutkimuskdytto

Perusoikeudet kuuluvat ihmiselle hinen elinaikanaan. [hminen tulee perusoikeuksien haltijaksi
tdysiméadrdisesti syntymaénsé hetkelld ja on perusoikeuksien suojan piirissd kuolemaansa saakka.
(HE 309/1993 vp, s. 24/1) Perustuslakivaliokunta on kdytinnossddn katsonut, ettd vainaja ei
lahtokohtaisesti ole Suomen perusoikeusjirjestelméssi perusoikeuksien subjekti. Perustuslain
1 §:n 2 momentin sddnnds ihmisarvon loukkaamattomuudesta ulottaa kuitenkin vaikutuksensa
laajemmalle kuin elossa olevien ihmisyksildiden kohteluun. Perustuslakivaliokunnan
lausuntokdytdnndssd on katsottu, ettd henkilolld on eldessddn perustuslain turvaama
itsemadrddmisoikeus ruumiiseensa. Vainajan kohtelulla on tarked merkitys my0s uskonnon- ja
omantunnonvapauden kannalta. Tdmdn vuoksi elimien, kudosten ja solujen irrottamista
kuolleelta on arvioitava perusoikeuksien rajoituksena. Elimien tai kudoksien irrottaminen
vainajalta ilman toimenpiteen kytkemistd milldén tavoin hinen eldessddn omaksumiinsa
késityksiin voi johtaa siihen, ettd vainajan kohtelu muodostuu ihmisarvon vastaiseksi. (PeVL
24/2010 vp, s. 2, PeVL 71/2002 vp, s. 2)

Esityksessd ehdotettavat kuolleen ihmisen ruumiin tutkimuskayttod sekd kuolleiden
henkildiden elimien, kudoksien, solujen ja muiden ndytteiden kéyttdmistd tutkimuksissa
toissijaisessa kayttotarkoituksessa koskevat sddnnokset vastaavat olennaisilta osin voimassa
olevassa kudoslaissa olevaa sédédntelyd. Koska kuollut henkildé ei voi antaa suostumustaan
tutkimukseen osallistumiselle, sovellettaisiin nykyiseen tapaan oletettua suostumusta.
Perustuslakivaliokunta on aiemmin elinsiirtoja koskevan lainsdddéannon yhteydessd katsonut,
ettd pelkkd oletettu suostumus ei ole riittivd, vaan ennen elimien, kudoksien ja solujen
irrottamista vainajan oma elinaikanaan esittima kisitys asiasta on ainakin pyrittiva
selvittimaan esimerkiksi hanen ldhiomaisiltaan tai muilta 1dheisiltdan. (PeVL 24/2010 vp, s. 3)
Biopankkilakiehdotusta koskevassa lausunnossa perustuslakivaliokunta kuitenkin katsoi
oletetun suostumuksen olevan riittdva. Perustuslakivaliokunnan ndkemyksen mukaan selvia
kuitenkin on, ettd oletus ei voi olla tdysin automaattinen, vaan sen on perustuttava siihen, etta
vainajan mahdollinen késitys asiasta on mahdollisuuksien mukaan selvitetty esimerkiksi timén
potilasasiakirjoista (PeVL 10/2012 vp, s. 3). Esitys perustuu samalle, jo nykyisin sovellettavalle
lahtokohdalle, eiké toimintakéytdntdjd ole tiltd osin tarkoitus muuttaa. Lisdksi edellytys eettisen
toimikunnan tutkimukselle antamasta myonteisestd lausunnosta osaltaan varmistaisi kuolleen
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henkilon ihmisarvon kunnioittamisen sekd tutkimuksessa noudatettavien menettelyjen
asianmukaisuuden toteutumista.

Bioldédketiedesopimuksen 22 artiklassa sdddetddn ihmisestd lddketieteellisen toimenpiteen
yhteydessd irrotetun ihmiskehon osan talteen ottamisesta ja kdyttdmisestd muuhun kuin
irrottamisen alkuperdiseen tarkoitukseen. Kyseisen artiklan mukaan tillainen toiminta on
mahdollista vain, jos se tehdddn asianmukaisten tiedonanto- ja suostumusmenettelyjen
mukaisesti. Olemassa olevia, alun perin muita kéyttotarkoituksia varten otettuja néytteitad
hyodyntéavit l4ddketieteen alan tutkimukset eivit ole katsottavissa biolddketiedesopimuksen 16
artiklassa tarkoitetuiksi ihmiseen kohdistuviksi tutkimuksiksi (tdssd esityksessd tillaisista
tutkimuksista kéytetddn my0s nimitystd interventiotutkimus sekd kajoava tutkimus).
Bioldédketiedesopimuksen taustamuistion (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, eikd henkilon nimenomaisen suostumuksen saamista hdnesta
irrotettujen ruumiinosien kayttoon edellytetd kaikissa tilanteissa. Ndin on esimerkiksi
tilanteissa, joissa asianomaisia henkil6itd ei ole mahdollista tavoittaa uudelleen suostumuksen
pyytédmiseksi.

Esityksen ldhtokohta on, ettd niiltd osin kuin henkilé on elossa, ihmisestd alun perin muita
tarkoituksia varten irrotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden néytteiden
tutkimuskéytolle tulee saada henkilon nimenomainen suostumus. Esityksessd ehdotetaan
kuitenkin, ettd mikéli suostumusta ei olisi mahdollista saada suostumuksen pyytdmista
merkittédvasti hankaloittavista syistd, diagnostisten ndytteiden tutkimuskayttd olisi mahdollista
viranomaisluvan nojalla. Sdéintely vastaisi pddosin nykyistd kudoslain sddntelyd, mutta siind
vahvistettaisiin néytteiden tutkimuskéyttod koskevia tiedotusmenettelyjd sekd sdéddettdisiin
erikseen menettelyistd, joilla ndytteenantaja voi kieltdd naytteidensd kayton. Tarkoituksena on
lisatd diagnostisten naytteiden tutkimuskdyton ldpindkyvyyttd sekd parantaa henkildiden
itsemadrddmisoikeuden toteutumista. Ehdotuksen arvioidaan vahvistavan yksildiden
biolddketiedesopimuksessa turvattuja oikeuksia ndytteiden toissijaisessa kaytossa.

Biopankin takaisinkutsusuostumukset

My®os biopankkilakiin ehdotettujen muutosten osalta esitys perustuu ldhtokohtaan henkilon
antamasta nimenomaisesta suostumuksesta seka siitd, ettd suostumuksen antamisen yhteydessa
suostumuksenantajalle on annettava riittévét tiedot suostumuksen alasta. Esityksell4 ei siten ole
tarkoitus poiketa biopankkilain sddtdmisen yhteydessd omaksutusta perusratkaisusta, jonka
mukaan osallistuminen biopankkitoimintaan perustuu henkilon suostumukseen. Alkuperdistd
biopankkilakiehdotusta kisitellessddn perustuslakivaliokunta on pitdnyt niin sanottua laajaa
suostumusta hyviaksyttdvind, vaikka suostumuksen antamisen yhteydessd kaikki yksittdiset
tutkimushankkeet, joihin henkildd koskevia aineistoja mahdollisesti tultaisiin kdyttdméaén, eivét
olisikaan vield tiedossa. (PeVL 10/2012 vp, s. 2-3) Biopankkitoiminnassa suoritettavan
henkilotietojen kasittelyn osalta ehdotus perustuisi voimassa olevan sddntelyn mukaisesti
sithen, ettd henkilGtietojen késittely biopankissa perustuu lakiin, ei rekisterdidyn
suostumukseen. Henkilon biopankille antama suostumus toimisi kuitenkin suojatoimenpiteeni
ja henkilon itsemédrddmisoikeutta turvaavana elementtind henkilGtietojen Kkésittelylle
biopankissa.

12.3 Yksityiseldimin suoja ja henkilotietojen kisittely

Perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiseldimd on turvattu. Henkil6tietojen
suojasta sdddetddn tarkemmin lailla. Biolddketiedesopimuksen 10 artiklan mukaan jokaisella on
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oikeus yksityiseldménsd kunnioitukseen terveyttddn koskevien tietojen osalta. EU:n
perusoikeuskirjan 7 artiklassa turvataan yksityiseldmén suoja ja 8 artiklassa jokaisen oikeus
henkildtietojensa suojaan. EU:n perusoikeuskirjan 8 artiklan mukaan henkilStietojen késittelyn
on oltava asianmukaista ja sen on tapahduttava tiettyd tarkoitusta varten ja asianomaisen
henkilon suostumuksella tai muun laissa sdddetyn oikeuttavan perusteen nojalla.

Arkaluonteisten tietojen késittelyn salliminen koskee perustuslakivaliokunnan mukaan
yksityiseldmain kuuluvan henkil6tietojen suojan ydintd. Perustuslakivaliokunta on kiinnittanyt
huomiota erityisesti sithen, ettd yksityiselimén suojaan kohdistuvia rajoituksia on arvioitava
kulloisessakin sddntely-yhteydessd perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten valossa.
Lainsdétdjan tulee turvata tdmd oikeus tavalla, jota voidaan pitdd hyvéksyttivana
perusoikeusjirjestelmén  kokonaisuudessa. (PeVL  1/2018 wvp, s. 3) Toisaalta
perustuslakivaliokunta on painottanut, ettd yksityiselimin ja henkilétietojen suojalla ei ole
etusijaa muihin perusoikeuksiin ndhden. Arvioinnissa on kyse kahden tai useamman
perusoikeussdédnnoksen yhteensovittamisesta ja punninnasta. (PeVL 73/2018 vp, s. 3, PeVL
14/2018 vp, s. 8)

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen soveltamisen alkamisen jélkeen perustuslakivaliokunta on
katsonut, etté 1dhtokohtaisesti perustuslain 10 §:n 1 momentin kannalta on riittdvaa, ettd sdintely
tayttdd EU:n yleisessd tietosuoja-asetuksessa asetetut vaatimukset. Valiokunnan mukaan
henkildtietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen tictosuoja-asetuksen ja kansallisen
yleislainsdddanndn nojalla. Kansallisen erityislainsdddannon séédtdmiseen tulee siten suhtautua
pidéttyvisti ja rajata sellainen vain valttdmattdmaéén tietosuoja-asetuksen salliman kansallisen
litkkkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4-5).

Perustuslakivaliokunnan mukaan on kuitenkin selvaa, ettd erityislainsdddannon tarpeellisuutta
on arvioitava tietosuoja-asetuksenkin edellyttdmaén riskiperustaisen ldhestymistavan mukaisesti
kiinnittdmélld huomiota tietojen késittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Mitd korkeampi
riski késittelystd aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, siti perustellumpaa
on yksityiskohtaisempi sdéntely. Télld seikalla on erityistd merkitysté arkaluonteisten tietojen
késittelyn kohdalla (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 5).

Perustuslakivaliokunta on katsonut, ettd yleistd tietosuoja-asetusta yksityiskohtaisemman
lakitasoisen sddntelyn tarve tulee perustella my0s tietosuoja-asetuksen puitteissa
tapauskohtaisesti. Valiokunta painottaa, ettd my0s arkaluonteisten henkilGtietojen késittelyé
koskevan séédntelyn kohdalla on syyté pyrkid selkedén ja ymmarrettdvaéan lainsdddantoon (PeVL
14/2018 vp, s. 6).

Valiokunta on antanut merkitystd luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina tietoina
arvioidessaan tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estdmétti koskevan
sddantelyn kattavuutta, tismaéllisyyttd ja sisdltod (ks. esim. PeVL 38/2016 vp, s. 3).

Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen késittelyn aiheuttamia uhkia.
Valiokunnan mielestd arkaluonteisia tietoja siséltdviin laajoihin tietokantoihin liittyy
tietoturvaan ja tietojen vadrinkdyttoon liittyvid vakavia riskejd, jotka voivat viime kiddessd
muodostaa uhan henkil6n identiteetille (ks. PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/1).
Myos EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 51 johdantokappaleen mukaan asetuksen 9 artiklassa
tarkoitettuja erityisid henkildtietoja, jotka ovat erityisen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -
vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti, koska niiden kisittelyn asiayhteys voisi
aiheuttaa huomattavia riskeja perusoikeuksille ja -vapauksille. Valiokunta on tdméin johdosta
kiinnittdnyt erityistd huomiota siihen, ettd arkaluonteisten tietojen kisittely on rajattava
tasmadllisilld ja tarkkarajaisilla sddnnoksilla vain valttdimattoméaan ja sddntelyn on oltava
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tietosuoja-asetuksen mahdollistamissa puitteissa yksityiskohtaista ja kattavaa (PeVL 65/2018
vp, s. 45, PeVL 15/2018 vp, s. 40).

Perustuslakivaliokunta on kiinnittdnyt huomiota siihen, etti henkilon sosiaalihuollon tarvetta tai
hinen saamiaan sosiaalihuollon palveluja, tukitoimia ja muita sosiaalihuollon etuuksia koskevia
tietoja ei voida suoraan rinnastaa yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa maéériteltyihin
erityisiin henkil6tietoryhmiin. Kyseisten tietojen rekisterdinnin on kuitenkin kansallisesti
katsottu sisdltivdn tavanomaista suuremman riskin kansalaisten yksityisyydelle ja
oikeusturvalle, minkd wvuoksi tietoja on perusteltua pitdd valtiosddntdisesti arvioiden
arkaluonteisina (PeVL 15/2018 vp, s. 38).

Esityksessa ehdotettavat henkildtietojen késittelyd koskevat sadnnokset kuuluvat EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen soveltamisalan piiriin niiltd osin kuin kyse on eldvien henkildiden tietojen
kisittelystd. Tieteellisissd tutkimuksissa sekd muissa toissijaisissa kéyttotarkoituksissa
suoritettavasta henkilttietojen késittelystd on jo nyt kansallisesti sdddetty niin tietosuoja-
asetusta tdydentdvissd yleislainsddddnndssd kuin sosiaali- ja terveystietojen késittelyd seka
kliinisid  tutkimuksia koskevassa erityislainsdddannossd. Tietosuojalaissa  sdddetddn
henkil6tietojen késittelyoikeudesta yleisesti tieteellisten tutkimusten kéayttotarkoituksessa,
minka liséksi tutkimuslaissa ja ladketutkimuslaissa séddetdén tietosuoja-asetusta tdydentavésti
erityisistd  kliinisiin tutkimuksiin soveltuvista lakisditeisistd ~ henkilotietojen
kasittelyoikeuksista. Toisiolaissa sdddetddn sosiaali- ja terveystietojen késittelystd erdissa
muissa kayttotarkoituksissa (mm. tieteellinen tutkimus) kuin mihin ne on alun perin keratty.

Esityksen nykytilan kuvauksessa ja lakiehdotusten sddnndskohtaisissa perusteluissa esitettyjen
syiden perusteella on arvioitu, etteivit tietosuoja-asetukseen ja kansalliseen yleislakiin taikka
toisiolakiin ja kliinisten tutkimusten lakeihin nykyisin siséltyvét henkildtietojen kasittelyé
koskevat sdannokset ole riittdvid ratkaisemaan tulkintaepéselvyyksid, joita lakien
soveltamiskdytdnndssd nykyisin on ilmennyt. Téstd syystd on katsottu, ettd ehdotuksen piiriin
kuuluvista asioista on vélttimatonta antaa nimenomaiset erityissddnnokset jo olemassa olevan
sadntelyn liséksi.

Saatavuusselvitykset sekd erddt kliinisten tutkimusten rekrytointitoimenpiteet

Esityksen taustalla oleva sédéntelytarve johtuu ennen kaikkea siité, ettd nykytilassa on esiintynyt
epaselvyyttd ja vaihtelevia tulkintoja siitd, minkd oikeudellisen perusteen nojalla sosiaali- ja
terveystietoja on mahdollista késitelld tieteellisten tutkimusten saatavuusselvitysten tekemiseksi
ja erdiden kliinisten tutkimusten rekrytointiin liittyvien tehtdvien hoitamiseksi. On syytd
huomata, ettd ehdotuksessa kuvattua tutkimusten saatavuusselvitysten tekemiseen ja
tutkittavien rekrytoimiseen liittyvad késittelyd tehdddn joissain midrin jo nyt, koska ndma
toimet ovat vélttdméttomiad tieteellisten tutkimusten, erityisesti kliinisten tutkimusten,
toteutettavuuden arvioimiseksi ja kdynnistdmiseksi. Ottaen huomioon valtiosddntdoikeudellisen
vaatimuksen arkaluonteisten henkil6tietojen késittelyn perustamisesta tdsméllisiin  ja
tarkkarajaisiin sekd yksityiskohtaisiin ja kattaviin sddnnoksiin, esityksen keskeisend
tarkoituksena on selkiyttdd saatavuusselvityksid koskevien henkil6tietojen kasittelyn
oikeusperusteet.

Esityksessd ehdotetaan sdddettivin saatavuusselvityksid varten tapahtuvasta henkildtietojen
kasittelystd yksityiskohtaisesti. Ehdotetuissa toisiolain pykélissa sdddettdisiin késittelytoimien
sallituista tarkoituksista sekd siitd, ettei saatavuusselvitysten perusteella saisi luovuttaa
henkilotietoja  rekisterinpitdjien  ulkopuolisille  tahoille. = Toisiolain =~ mukaisissa
saatavuusselvityksissd henkil6tietojen késittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan e alakohdan mukaiseen yleiseen etuun ja erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien
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tietojen osalta 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaiseen kansanterveyteen liittyvéén yleiseen
etuun. Tietosuoja-asetuksen mukaan mainittuihin artikloihin perustuvan késittelyn perustasta
on sédddettdvd joko unionin oikeudessa tai jisenvaltion lainsddddnnossd. Sddntely toteuttaisi
perustuslakivaliokunnan asettamia edellytyksid arkaluonteisten henkilGtietojen késittelyyn
oikeuttavan sddntelyn tdsmallisyydestd ja tarkkarajaisuudesta. Ehdotuksen tarkoituksena on,
ettd jatkossa saatavuusselvitysten toteuttamiselle olisi osoitettavissa yksiselitteinen késittelyn
oikeusperuste.

Saatavuustietojen tuottamiseen liittyvid henkilGtietoja kisiteltdisiin  ainoastaan niiden
alkuperdisissad rekisterinpitdjissd, ja kasittelyyn sovellettaisiin tietosuoja-asetuksen tietojen
kisittelylle asettamia vaatimuksia. Erikseen kuitenkin sdddettdisiin poikkeuksena tietosuoja-
asetuksen 21 artiklan 1 ja 6 kohdan sééntelyyn ehdottomasta kiellosta késitelld saatavuustietojen
tuottamisessa tietoja henkildistd, jotka ovat vastustaneet heitd koskevien henkilétietojen
toissijaista kéyttod. Kielto on tarpeen rekisterdityjen tiedollisen itsemddrddmisoikeuden
toteuttamiseksi seké sen varmistamiseksi, ettd tuotetut saatavuustiedot antavat todellisen kuvan
rekisteritietojen kaytettdvyydesta tutkimusta suunnittelevalle taholle. Perustuslakivaliokunta on
biopankkilain muuttamista koskevan esityksen kisittelyn yhteydessd katsonut, ettd
tdménkaltaisen lisérajoituksen soveltaminen tieteellisid tutkimuksia tukevan tuki-
infrastruktuurin ~ toiminnassa on perusteltua rekisterdityjen itsemddrddmisoikeuden
toteuttamiseksi (PeVL 95/2022 vp, s. 6-7).

Esityksessd ehdotetaan lisdksi, ettd kliinisten tutkimusten lakeihin lisdttdisiin nimenomaiset
oikeusperusteet, joiden nojalla terveydenhuollon palvelunantajilla sekd palvelunantajaan
palvelussuhteessa olevalla tutkijalla olisi oikeus késitelld palvelunantajan rekisterinpidossa
olevia potilastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen yhteyttd henkil6ihin, jotka rekisteritietojen
perusteella soveltuvat kliinisen tutkimuksen tutkittaviksi. Ehdotuksessa késittelyoikeus on
rajattu késittelytoimiin, jotka ovat vélttiméattomid tutkittavien rekrytoimiseen liittyvien
toimenpiteiden suorittamiseksi.

Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista
salassapitovelvollisuuden estdmittd koskevaa sddntelyd perustuslain 10 §:n 1 momentissa
sdddetyn yksityiseldmén ja henkilGtietojen suojan kannalta ja kiinnittdnyt huomiota muun
muassa sithen, mihin ja ketd koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten
tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen valttimattomyyteen (esim. PeVL 10/2014 vp, s. 6/11, PeVL
17/2016 vp, s. 2-3, PeVL 38/2016 vp, s. 2, PeVL 15/2018 wvp). Viranomaisen
tietojensaantioikeus ja tietojenluovuttamismahdollisuus ovat valiokunnan mukaan voineet
liittyd jonkin tarkoituksen kannalta "tarpeellisiin tietoihin", jos tarkoitetut tietosisallot on pyritty
luettelemaan laissa tyhjentévisti. Jos taas tietosisdltdjd ei ole samalla tavoin luetteloitu,
sdantelyyn on pitinyt siséllyttdd vaatimus "tietojen valttdmattomyydestd" jonkin tarkoituksen
kannalta (ks. esim. PeVL 17/2016 vp, s. 2-3 ja siind viitatut lausunnot). Valiokunta ei toisaalta
ole pitdnyt hyvin viljid ja yksiloimattomid tietojensaantioikeuksia perustuslain kannalta
mahdollisina edes silloin, kun ne on sidottu vélttdiméattomyyskriteeriin (ks. esim. PeVL 71/2014
vp, s. 3/1, PeVL 62/2010 vp, s. 4/ ja PeVL 59/2010 vp, s. 4/1).

Kliinisten tutkimusten lakeihin lisdttdvissd tutkittavien rekrytointia koskevat sddnnokset
tulisivat sovellettaviksi tilanteissa, joissa kliininen tutkimus on jo kdynnistynyt, eli
tutkimuksella on tarvittavat viranomaisluvat ja eettisen toimikunnan myonteinen lausunto.
Kliinisten tutkimusten rekrytointiin liittyvien menettelyjen asianmukaisuus arvioidaan kliinisia
tutkimuksia koskevien erityislakien nojalla ennakollisesti viranomaisprosessissa, miké osaltaan
toimisi suojatoimena ehdotetulle potilastietojen késittelylle. Se, ettd késittelyd suoritettaisiin
kaynnissd olevan kliinisen tutkimuksen yhteydessd, merkitsisi sitd, ettd kisittelyyn tulisivat
sovellettavaksi kliinisten tutkimusten henkil6tietojen kisittelyperusteet. Kliinisten tutkimusten
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kisittelyperusteista sdddetdén tutkimuslain 21 a §:ssd ja ladketutkimuslain 33 §:ssé.
Tutkimuslain 21 a §:ssd sdéddettyjé kasittelyperusteita sovelletaan nykyisin my6s ladkinnéllisten
laitteiden tutkimuksiin, mutta esityksen tarkoituksena on sdédntelyn selvyyden vuoksi lisdtd
vastaavat késittelyperusteet nimenomaisesti my0s ladkinnallisistd laitteista annettuun lakiin.
Esityksen tarkoituksena ei ole muuttaa kliinisiin tutkimuksiin sovellettavia kisittelyperusteita
vaan sédtdd selkedsti perusteesta, jonka nojalla potilastietoja on mahdollista késitelld kliinisissé
tutkimuksissa ennen kuin tutkittavalta on saatu osallistumissuostumus tutkimukseen.

Esityksessi tietojen kisittelyoikeus on rajattu potilastietoihin, ja késittelyyn oikeutettuja tahoja
ovat tietojen alkuperdiset rekisterinpitdjat sekd rekisterinpitdjadn palvelussuhteessa oleva
kliinisen tutkimuksen tutkija. Taman lisdksi HUS-yhtymaélla olisi oikeus yksittdistapauksessa
saada salassapitosdénnosten estdméttd Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueiden seké
Helsingin kaupungin rekisterinpidossa olevia potilastietoja, jos tietojen saanti ja kisittely on
valttdimatontd tutkittavien rekrytoimiseksi sellaiseen tutkimukseen, jota suoritetaan HUS-
yhtymén toimintayksikdssd. Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueilla ja Helsingin
kaupungilla olisi vastaava oikeus saada potilastietoja HUS-yhtymalta. Késittelyn tarkoitukset
madritellddn ehdotetuissa sddnndksissd. Ehdotuksen sddnndskohtaisissa perusteluissa kuvatulla
tavalla nykytilanteessa on ollut epéselvyyttd erityisesti siitd, minkd oikeusperusteen nojalla
potilastietoja on oikeus kisitelld potentiaalisten tutkittavien kontaktoimiseksi ja soveltuvuuden
arvioimiseksi kliinisissd tutkimuksissa. N4&itd tarkoitusta varten tapahtuva kisittely on
valttimatontd tutkittavien turvallisuuden ja tutkimustulosten luotettavuuden varmistamiseksi
sekd Kkliinisten tutkimusten tehokkaiden ja oikein kohdennettujen rekrytointitoimien
suorittamiseksi. Kliinisten tutkimusten rekrytoinnissa on vélttdimatontd késitelld tietoja
mahdollisten tutkittavien nykyisestd terveydentilasta ja aiemmasta sairaushistoriasta, jotta
henkilon soveltuvuutta tutkimukseen voidaan arvioida. Sen sijaan muunlaisiin tietoihin
kohdistuvaa késittely- ja tiedonsaantioikeutta esityksessa ei ehdoteta. Ehdotukseen siséltyvien
rajausten tarkoituksena on toteuttaa perustuslakivaliokunnan edellyttiméaé 1dhtokohtaa siité, ettd
viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapitosddnndsten estdmittd koskevan
sddntelyn on oltava yksildityd ja tarkkarajaista. Ehdotetuissa sdédnnoksissd tiedonsaanti- ja
kasittelyoikeudet olisivat rajattuja ainoastaan niihin toimijoihin ja ammattiryhmiin, joilla on
tehtdviinsd perustuva todellinen tarve kasitella potilastietoja kliinisten tutkimusten rekrytointiin
liittyvien toimenpiteiden suorittamiseksi.

Esityksessad ei edellytettdisi henkilon erillistd suostumusta kliinisten tutkimusten rekrytointiin
liittyville késittelytoimille. Mainittua késittelyé tapahtuu usein tilanteissa, joissa henkil6ihin ei
valttdmattd ole vield oltu yhteydesséd tutkimukseen liittyen, eikd kadytdnnossé ole mahdollista
edellyttdd, ettd jokaiselta terveydenhuollossa asioivalta henkildltd tulisi saada ennakollinen
tahdonilmaisu sille, ettd hinté koskevia tietoja saa késitelld tulevissa tutkimustarkoituksissa. On
my0s syytd huomata, ettdi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukaan tieteellisid
tutkimustarkoituksia ~ varten  tapahtuvaa  henkilGtietojen  kisittelyd ei  katsota
yhteensopimattomaksi tietojen alkuperdisen kdyttotarkoituksen kanssa. Jos henkild kuitenkin
olisi vastustanut hidnté koskevien tietojen késittelyd tutkimustarkoituksissa, ei palvelunantajalla,
HUS-yhtymaill4 tai Undenmaan maakunnan hyvinvointialueilla luonnollisestikaan olisi oikeutta
tdllaisten tietojen saamiseen ja késittelyyn kliinisten tutkimusten kontaktoinnissa.

Koska kliiniset tutkimukset ovat usein osa potilaan hoitoa, esityksen valmistelussa on arvioitu,
ettd potilastietojen késittelyn ja kontaktoinnin mahdollistaminen niissd tilanteissa on
merkityksellisti perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaisen julkisen valtaan kohdistuvan véieston
terveyden edistdmisvelvoitteen kannalta. Ehdotuksessa ei ole pelkéstddn kyse
tutkimustoiminnan mahdollistamisesta, vaan myds yksildiden oikeudesta ja mahdollisuudesta
osallistua tutkimuksiin ja pddstd uusimpien tarjolla olevien hoitojen piiriin. Kontaktoinnissa
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tulisi soveltaa menettelytapoja, jotka eettinen toimikunta on hyviksynyt tutkimuksen
arvioidessaan.

Edelld esitetyilld perusteilla saatavuusselvityksid ja kliinisten tutkimusten rekrytointia
koskevalla ehdotuksella on hyvéksyttava peruste ja se on oikeasuhtainen silld tavoiteltavaan
padmaédraan nahden.

Harvinaissairauksien tutkiminen

Arvioidessaan  toisiolain siirtymdsddanndoksen  muuttamista  koskevaa  esitystd
perustuslakivaliokunta totesi, ettd valiokunnan saaman selvityksen mukaan toisiolain sdintely
on merkinnyt tietosuoja-asetuksen séédntelyd huomattavasti pidemmalle menevié tieteelliseen
tutkimukseen kohdistuvia vaikutuksia. Ottaen huomioon tietosuoja-asetuksen suoraan
soveltuva riskiperustainen sdéintely valiokunnan mielestd perustuslaista ei johdu
lahtokohtaisesti velvollisuutta sdddelld tietosuoja-asetuksen 9 artiklan tarkoittamia erityisid
henkil6tietoryhmid koskevaa Kkisittelyd tieteellisessd tutkimuksessa tietosuoja-asetuksen
edellyttdméd sisdllollisesti enemmén rajoittavin sdénnoksin. Merkityksellistd on myd0s, ettd
tietojen késittelystd tieteellistd tutkimusta varten sdddetdén lisdksi tietosuojalaissa. (PeVL
25/2021 vp, s. 4) Saédntelyn on kuitenkin kokonaisuutena arvioiden luotava riittdvit edellytykset
arkaluontoisten henkil6tietojen suojan tosiasialliselle toteutumiselle (PeVL 4/2021 vp, kappale
21, PeVL 20/2020 vp, s. 5-6). Valiokunta on pitdnyt henkilGtietojen suojan kannalta keskeisena
my0s tiedollista itseméddrddmisoikeutta erityisesti ladketieteellisen tutkimuksen ja
potilastietojen késittelyn kohdalla (ks. esim. PeVL 4/2021 vp, PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL
2/2018 vp, s. 8).

Esityksessd ehdotetaan, ettd harvinaissairauksien tieteelliset tutkimukset rajattaisiin pois
toisiolain soveltamisalasta. Ehdotuksen sddnnoskohtaisissa perusteluissa todetulla tavalla
toisiolaissa omaksutut perusratkaisut mahdollistavat huonosti harvinaissairauksien tutkimisen.
Harvinaissairauksien tutkimuksilla voidaan katsoa olevan viliton yhteys perustuslain 19 §:n 3
momentissa todettuun julkisen vallan velvoitteeseen turvata jokaiselle riittdvét sosiaali- ja
terveyspalvelut ja edistdd videston terveyttd. Harvinaissairauksien luonteen vuoksi niihin
harvoin on olemassa tehokkaita tavanomaisen hoitokéytdnndn mukaisia hoitokeinoja, ja
harvinaissairauksien tutkimus hyodynt44 usein suoraan tutkittavaa sairautta sairastavia potilaita.
Harvinaissairauksien tutkimuksilla on siten yhteys myos perustuslain 7 §:n 1 momentissa
turvattuun oikeuteen eldmaén.

Ehdotus korostaa henkilon tiedollista itsemadrddmisoikeutta, silld ehtona soveltamisalan
rajaukselle olisi, ettd henkil6 on antanut suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle tai ettd
hidnen ei tiedetd elinaikanaan vastustaneen ehdotuksen mukaista kisittelyd. Ehdotuksessa
tarkoitettu suostumus ei kuitenkaan olisi henkil6tietojen késittelyperuste, vaan tutkimuseettinen
ja tietosuojaoikeudellinen suojatoimenpide. Tutkimuksessa tapahtuva henkilGtietojen kisittely
tulisi perustaa rekisterinpitdjén valitsemaan kuhunkin késittelytilanteeseen parhaiten
soveltuvaan késittelyperusteeseen, kuten tietosuojalain 4 §:n 3 kohdan ja 6 §:n 1 momentin 7
kohdan mukaiseen tieteellisen tutkimuksen kisittelyperusteeseen. Ehdotuksen mukaisessa
harvinaissairauksien tutkimiseen liittyvassd késittelyssd sovellettaisiin tietosuoja-asetuksen ja
tietosuojalain mukaisia henkilGtietojen kasittelyyn liittyvid periaatteita ja suojatoimenpiteita.
Lisdksi erityisend suojatoimenpiteend sdidettiisiin siitd, ettd toimivaltainen ldéketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta mydnteisen lausunnon. Eettisen
toimikunnan lausunnon tavoitteena on varmistaa tutkimuksessa noudatettavien menettelyjen
eettisyys ja asianmukaisuus.
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Ottaen huomioon sdénndskohtaisissa perusteluissa kuvatut harvinaissairauksien tutkimuksiin
liittyvét erityispiirteet sekd perustuslakivaliokunnan edelld viitatussa lausunnossa PeVL
25/2021 vp todettu esityksen valmistelussa on arvioitu, ettd harvinaissairauksien tutkimuksia
koskien ei ole syytd yllapitdd muita tietosuoja-asetuksen sddntelyd pidemmaélle menevid ehtoja
tai rajoituksia. Ehdotuksella katsotaan olevan hyviksyttdva tavoite ja sen katsotaan olevan
oikeasuhtainen perusoikeusjérjestelmin kokonaisuuden kannalta.

Kuolleiden henkiléiden tietojen kdyttiminen tutkimuksissa

Tietosuoja-asetusta tai sitd kansallisesti tdydentdvad yleislainsdddantda ei sovelleta kuolleiden
henkildiden tietojen kayttoon. Myds perustuslaissa turvatut perusoikeudet kuuluvat ihmisille
lahtokohtaisesti heiddn elinaikanaan. Perustuslakivaliokunnan lausuntokdytdnnon mukaan
ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatteen kunnioittaminen ulottaa vaikutuksensa
laajemmalle kuin elossa olevien ihmisyksildiden kohteluun, mistid syystd vainajaa koskeva
sdantely ei ole tdysin merkityksetontd tdmédn yksityisyyden suojaan liittyvien oikeuksien
kannalta. (PeVL 19/2008 vp, s. 2/I) Voidaan katsoa, ettd kuolleiden henkildiden henkil6tietoja
koskee sama arkaluonteisuuden taso kuin henkil6n eldessdkin, minka lisdksi kuollutta henkil6a
koskevat sosiaali- ja terveystiedot voivat paljastaa arkaluonteisia tietoja hénen eldvisté
laheisistddn. Naistd syistd esityksen valmistelussa on arvioitu tarpeelliseksi edellyttdd, ettd
kuolleiden henkildiden tietojen késittelyssd ehdotuksen piiriin kuuluvalla sdintelyalalla
sovelletaan vastaavia suojatoimia kuin eldvienkin tietojen kasittelyyn. Myds kuolleen henkilén
elinaikanaan ilmaisema tahto hantd koskevien henkildtietojen késittelystd olisi otettava
huomioon. Ehdotettujen sddnndsten tarkoituksena on turvata kuolleen henkilén ihmisarvon
kunnioittaminen hénti koskevien tietojen késittelyssé sekd varmistaa se, ettei kuolleen henkilon
tietojen késittely johda siihen, ettd hidnen elossa olevia ldheisiddn koskevia arkaluonteisia
henkildtietoja paljastuu oikeudettomasti sivullisille.

Esitykseen siséltyvit ehdotukset oikeudesta jatkaa kuolleiden henkil6iden tietojen kisittelya
kliinisissd tutkimuksissa perustuvat sdénnoskohtaisissa perusteluissa todetulla tavalla
tutkimuksissa  tuotettujen  tietojen eheyden ja  luotettavuuden  varmistamiseen.
Perustuslakivaliokunta on aiemmin tutkimuslain muuttamista arvioidessaan todennut, ettd
kliinisten tutkimusten tulosten luotettavuuden turvaamistavoitteella on ldheinen yhteys tieteen
vapautta turvaavaan perustuslain 16 §:n 3 momenttiin seka vélillisesti myds perustuslain 19 §:n
3 momentissa mainittuun julkisen vallan velvollisuuteen edistéd vieston terveyttd. Kliinisten
tutkimusten tulosten eheyden ja luotettavuuden turvaamista voidaan valiokunnan mielesté pitda
painavana ja perusoikeusjdrjestelmén kannalta hyvéksyttivénd perusteena perusoikeuksiin
kohdistuville rajoituksille. (PeVL 48/2014 vp, s. 3/1.)

Edella esitetyilld perusteilla ehdotuksen katsotaan olevan yhteensopiva tietosuoja-asetuksen ja
perusoikeusjarjestelmén kanssa.

12.4 Tieteen vapaus

Tieteen vapaus on turvattu perustuslain 16 §:n 3 momentissa. Tieteen vapauteen kuuluu sen
harjoittajan oikeus valita tutkimusaiheensa ja -menetelméinsi. Tieteen suuntautumisen tulee
toteutua ensisijaisesti tieteellisen yhteison itsensd harjoittaman kritiikin kautta. (PeVL 4/2025
vp, kappale 2) Tieteen vapaudella on kiinted yhteys sananvapautta koskevaan perustuslain
saantelyyn. (HE 309/1993 vp, s. 64) Biolddketiedesopimuksen 15 artiklan mukaan tieteellistd
tutkimusta biologian ja ladketieteen alalla voidaan harjoittaa vapaasti, jollei yleissopimuksen
madrdyksistd ja muista ihmisen suojelua koskevista oikeudellisista méddrayksistd muuta johdu.
Tieteen vapaudesta sdddetdén lisdksi EU:n perusoikeuskirjan 13 artiklassa.
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Tieteen vapautta koskeva perustuslain sdinnds on luonteeltaan vapausoikeus, jollaisena se
rajoittaa julkisen vallan puuttumista oikeuden piiriin (negatiivinen oikeus). Tieteen vapautta
saattavat kuitenkin rajoittaa muut perusoikeudet, ennen kaikkea perustuslain 10 §:ssé turvattu
yksityiseldmin suoja sekd tutkittavien itsemédrdédmisoikeus. Ristiriitatilanteisiin on otettu
kantaa hallituksen esityksessd biolddketiedesopimuksen ratifioimisesta, jossa todetaan, ettid
silloin, kun tutkijan oikeus tehdd vapaasti tutkimusta on ristiriidassa tutkittavan yksilénsuojan
kanssa, asia ratkaistaan yleissopimuksen 1 artiklan avulla, jolloin tulee huomioitavaksi yksilon
edun ensisijaisuus tutkijan tutkimuksenteko-oikeuteen nahden (HE 216/2008 vp, s. 32). Silloin
kun tieteen vapauteen katsotaan perustelluksi puuttua, sithen kohdistuvat rajoitukset tulee
toteuttaa perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten puitteissa ilman puuttumista
perusoikeuden  ydinalueeseen.  Tieteen  vapautta  rajoittavan  sddntelyn  tulee
perustuslakivaliokunnan mukaan olla tismaéllistd ja tarkkarajaista (PeVL 52/2022 vp, kohta 16).

Perustuslakivaliokunta on arvioinut henkilStietojen késittelyd tutkimuskéyttoon tieteen
vapauden kannalta (ks. PeVL 37/2024 vp, kappale 20 ja PeVL 25/2021 vp, kappale 9).
Valiokunta on viitannut siihen, ettd tietosuoja-asetuksen mukaan henkilétiedot on sindnsd
keréttiva tiettyd, nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten eiké néin keréttyja henkilGtietoja
saa késitelld myohemmin néiden tarkoitusten kanssa yhteensopimattomalla tavalla.
Myohempédd késittelyd tieteellisid tutkimustarkoituksia varten ei kuitenkaan katsota
yhteensopimattomaksi alkuperdisten tarkoitusten kanssa. (PeVL 25/2021 vp, kappale 9)
Valiokunta arvioi toisiolain sddtdmisen yhteydessd, ettd késittely tillaisiin yleisen edun
mukaisiin tarkoituksiin ei ole ongelmallista perustuslain 10 §:n 1 momentissa turvattujen
yksityiseldmain ja henkildtietojen suojan kannalta (PeVL 1/2018 vp, s. 5, ks. myds PeVL 3/2004
vp, s. 2/II). Valiokunta on kiinnittinyt huomiota tieteen vapauteen myos tietosuojalakia
kisitellessédén, jolloin sen edellytti tietosuojalakiesityksen muuttamista siten, ettd tieteen vapaus
tulee paremmin turvatuksi (PeVL 14/2018 vp, s. 17).

Perustuslakivaliokunta on edelld viitatussa lausunnossaan (PeVL 25/2021 vp) tuonut esiin, ettd
toisiolain sddntely on merkinnyt tietosuoja-asetuksen sdéntelyd huomattavasti pidemmalle
menevid tieteelliseen tutkimukseen kohdistuvia vaikutuksia, ja katsonut, ettid toisiolain
uudistamistarpeita tulisi tarkastella erityisesti tieteellisen tutkimuksen nikokulmasta.

Ladketieteen alan tutkimusta koskeva lainsdddidntd on laadittu ennen kaikkea tutkittavien
hyvinvoinnin sekd heidén etujensa ja oikeuksiensa suojelemiseksi. Tutkimusta koskevalla
lainsddddnnolla varmistetaan, ettd tutkimukset suoritetaan asiamukaisia menettelytapoja
noudattaen ja ettd tutkimuksissa tuotettavat tulokset ovat luotettavia ja varmoja.

Esityksessd ehdotettujen muutosten tavoitteena on edistdd tieteellisen tutkimuksen
toteuttamisedellytyksida =~ Suomessa. Muutosten  tarkoituksena on  vastata lakien
soveltamiskéytdnnossd ilmenneisiin tulkintahaasteisiin ja lainsdddédnnon aukollisuuksiin, jotka
kdytinnossd ovat hankaloittaneet tai jopa kokonaan estdneet tietynlaisten lddketieteen alan
tutkimusten  suorittamista. ~ Ehdotetut = muutokset  selkiyttdisivdt  henkilStietojen
kisittelyoikeuksia erityisesti kliinisissd tutkimuksissa sekd yleisesti tieteellisten tutkimusten
suunnitteluvaiheessa. Harvinaissairauksien tutkimusten osalta henkilGtietojen késittelyé
joustavoitettaisiin. Biopankkilakiin ehdotettavilla muutoksilla mahdollistettaisiin biopankin
toimiminen tuki-infrastruktuurina nykyistd laajemmalle joukolle 1ddke- ja terveystieteen alan
tutkimuksia sekd tuettaisiin tutkimuksissa tuotettujen analyysitietojen hyddyntdmisté
seuraavissa tutkimushankkeissa. Esityksen katsotaan siten edistévén tieteen vapautta.
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12.5 Julkisen hallintotehtéivin hoitaminen ja julkisen vallan kiytto

Perustuslain 124 §:ssé sdddetdan hallintotehtdvan antamisesta muulle kuin viranomaiselle. Sen
mukaan julkinen hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain
nojalla, jos se on tarpeen tehtdvidn tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikd vaaranna
perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvén hallinnon vaatimuksia. Perustuslain 124 §:ssd
sdddetéddn lisaksi siitd, ettd merkittdvad julkisen vallan kayttoa sisdltdvia tehtivid voidaan antaa
vain viranomaiselle.

Perustuslain 124 §:n sddnndksen tarkoituksena on perustuslain esitdiden mukaan rajoittaa
julkisten  hallintotehtdvien antamista viranomaiskoneiston ulkopuolelle. Julkisella
hallintotehtévélld viitataan verraten laajaan hallinnollisten tehtdvien kokonaisuuteen, johon
kuuluu esimerkiksi lakien toimeenpanoon seki yksityisten henkildiden ja yhteisojen oikeuksia,
velvollisuuksia ja etuja koskevaan paiatoksentekoon liittyvié tehtivid. Perustuslain 124 § kattaa
sekd viranomaisille nykyisin kuuluvien tehtdvien siirtdmisen ettd hallintoon luettavien uusien
tehtdvien antamisen muille kuin viranomaisille. (HE 1/1998 vp, s. 178—179)

Nyt késilld oleva esitys on merkityksellinen perustuslain 124 §:n kannalta toisiolakiin
liséttédvien saatavuusselvityksid koskevien sddnnosten osalta.

Toisiolakia alun perin valmisteltaessa katsottiin, ettd toisiolain soveltamisalaan kuuluvien
sosiaali- ja terveystietojen luovuttamiseen toissijaisiin kayttotarkoituksiin liittyy sellaista
perustuslain 124 §:ssé tarkoitettua merkittdvad julkisen vallan kayttod, ettei sitd koskevaa
toimivaltaa katsottu mahdolliseksi antaa yksityisten toimijoiden vastuulle, vaan
tietolupakésittelyn tulisi olla aina viranomaisen vastuulla. Tatd perusteltiin silld, ettd kyse on
rekisterdityjen oikeusasemaan merkittdvasti vaikuttavasta pdatoksestd, joka sisdltdd
vadrinkdyton mahdollisuuksia. Toisiolain alkuperdisen hallituksen esityksen mukaan se, ettd
voimassa olevassa toisiolaissa lupakisittelystd vastaa viranomainen, liittyy osaltaan
perustuslain 10 §:ssd turvattuun henkilGtietojen suojaan, perustuslain 124 §:48n ja
tarkoituksenmukaisuusharkintaan. (HE 159/2017 vp, s. 173-174) Kyseinen toisiolaissa
omaksuttu ldhtokohta on sdidetty perustuslakivaliokunnan myé6tévaikutuksella.

Perustuslain 124 §:n mukaisella merkittdvilld julkisen vallan kayttdmiselld tarkoitetaan
esimerkiksi itsendiseen harkintaan perustuvaa oikeutta kdyttaa voimakeinoja tai puuttua muuten
merkittivilla tavalla yksilon perusoikeuksiin. (HE 1/1998 vp, s. 179) Perustuslakivaliokunta on
katsonut, ettd esimerkiksi kotirauhan piiriin kohdistuvat tarkastusvaltuudet merkitsevét oikeutta
puuttua merkittdvilla tavalla perustuslaissa jokaiselle turvattuun kotirauhan suojaan eikd
tdllaista valtuutta voida néin ollen antaa yksityiselle tavallisella lailla (ks. esim. PeVL 44/2016
vp, s. 5 ja siind viitatut lausunnot PeVL 40/2002 vp, s. 3/11 ja PeVL 46/2001 vp, s. 4-5).
Merkittdvad julkisen vallan kéyttod siséltdvdt niin ik&dn kaikki sellaiset ratkaisut, joilla
olennaisesti puututaan perustuslain 7 §:ssd tarkoitettuun henkilokohtaiseen vapauteen tai
koskemattomuuteen (PeVL 5/2014 wvp, s. 2/I). Samoin hallinnollisen seuraamuksen
madrddmiseen sisiltyy valiokunnan mukaan merkittavaa julkisen vallan kayttod (PeVL 15/2012
vp, s. 3, PeVL 57/2010 vp, s. 5, PeVL 32/2005 vp, s. 2/11, PeVL 55/2005 vp, s. 2/1). My0s passin
myontdmistd koskevassa pddtoksenteossa on valiokunnan mukaan selvésti kysymys
merkittdvin julkisen vallan kéytostd, jota koskevia tehtidvid ei voida antaa muulle kuin
viranomaiselle (PeVL 6/2013 vp, s. 2/I).

Nyt késilld olevassa esityksessd toisiolain 37 a §:44n ja 42 a §:84n ehdotettava yksityisten
sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjirjestidjien oikeus tuottaa mainituissa pykalissé
tarkoitettuja yleistd ndkyvyystietoa toisiolain mukaisten toissijaisten kéyttotarkoitusten
tukemiseen sekd kohdennettua saatavuustietoa tieteellisten tutkimuksen suunnittelun tueksi
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poikkeaa toisiolaissa alun perin omaksutusta sddntelymallista. Esityksen valmistelussa on
arvioitu, ettei 37 a §:44n ja 42 a §:44n ehdotettavassa sdédntelyssd ole samalla tavalla kyse
merkittdvén julkisen vallan kiyttod sisdltdvastd tehtdvéstd kuin voimassa olevassa toisiolaissa
sdddetyissd tietolupa- tai tietopyyntOprosesseissa ja tietojen luovuttamisessa luvansaajan
kayttoon.

Saatavuustiedon tuottaminen sinédnsd liittyy perustuslain 10 §:ssd turvattuun yksityiseldmén
suojaan, silld saatavuustiedon tuottaminen edellyttdd arkaluonteisten henkil6tietojen kasittelya.
Tietoja kuitenkin kisiteltdisiin ainoastaan niiden alkuperdisessa rekisterinpitdjdssa, ja kisittelyn
lopputuloksena tuotettu tieto olisi jalostettu muotoon, joista ei voi tunnistaa yksittdisid
henkil6itd. Ehdotuksen perusteella ei olisi mahdollista luovuttaa henkildtietoja kolmansien
osapuolien kdyttoon, vaan kyse olisi rekisteritietojen siséltdd yleiselld tasolla kuvailevan
saatavuustiedon tuottamisesta. Tietosuoja-asetuksessa ei aseteta vaatimusta siit, etté erityisiin
henkil6tietoryhmiin kuuluvien tietojen kasittelyn tulisi olla rajattua vain viranomaistoimijoille,
eikd myOskddn perustuslain 10 §:ssd sédddetd tdllaisesta vaatimuksesta muidenkaan
arkaluonteisten henkilGtietojen kisittelyn osalta. Tietosuoja-asetuksen mukaista yleisen edun
mukaista henkildtietojen kisittelyd saavat suorittaa sekd julkiset ettd yksityiset toimijat.
Kéaytanndssé yksityiset tahot késittelevit jo nykyisin huomattavia méérid myos arkaluonteisia
henkil6tietoja.

Esityksessa ei ehdoteta muutoksia toisiolain nykyisiin menettelyihin, joiden nojalla yksityisten
palvelunjérjestdjien henkilGtietoja olisi mahdollista luovuttaa toissijaisiin kéyttotarkoituksiin.
Mikéli kysyja haluaisi tuotettujen saatavuustietojen perusteella saada kayttéonsd yksityisten
toimijoiden rekistereihin sisdltyvid henkil6tietoaineistoja, noudatettaisiin nykyisté toisiolain
mukaista tietolupa- tai tietopyyntdmenettelyd. Tietoluvan yksityisten toimijoiden
rekisteritietoihin mydntéisi Findata, joka vastaisi myos tietojen kokoamisesta, yhdistdmisesta,
esikésittelystd ja luovuttamisesta luvansaajan kéyttoon.

Edell4 selostetuista syistd voidaan arvioida, ettd saatavuustiedon tuottaminen ei sisélla sellaista
perustuslain 124 §:ssé tarkoitettua itsendiseen harkintaan perustuvaa oikeutta puuttua
merkittdvélld tavalla yksilon perusoikeuksiin, jotta oikeutta toisiolain soveltamisalaan
kuuluvien henkilGtietojen késittelyyn saatavuusselvitysten tuottamiseksi ei voitaisi ulottaa
myds yksityisille sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjérjestéjille.

Toiseksi asiassa tulee arvioida, missd médrin saatavuustietojen tuottamisessa on kyse
perustuslain 124 §:ssé tarkoitetusta julkisesta hallintotehtdvéstd. Julkisen hallintotehtdvén
késitettd arvioidessaan perustuslakivaliokunta on pitinyt esimerkiksi kokonaisuutena
tarkastellen meripelastustoimea (PeVL 24/2001 vp, s. 4/I) ja operatiivisten jatehuoltotehtévien
muodostamaa kokonaisuutta (PeVL 58/2010 wvp, s. 4/I) julkisina hallintotehtdvina.
Arvioidessaan oikeusapu- ja edunvalvontatehtdvien Iuonnetta julkisena hallintotehtdvana
perustuslakivaliokunta on antanut merkitystd sille, ettd kyse on viranomaisen
jérjestdmisvastuulla olevasta lakisddteisestd palvelutehtivéstd, jonka toteuttamista voitiin
valiokunnan mielestd luonnehtia my0s tosiasialliseksi hallintotoiminnaksi (PeVL 16/2016 vp,
s. 2). My0s viranomaista avustavia tehtdvid on pidetty julkisina hallintotehtdvind (ks. esim.
PeVL 55/2010 vp, s. 2/T). Julkisesta hallintotehtdvésti ei sen sijaan ole ollut kyse sellaisessa
puolueettomassa, tekniseen asiantuntemukseen perustuvassa testauksessa ja sertifioinnissa, joka
ei  vaikuttanut  viranomaisen toimivaltaan  pdittdd laitteiden ja  rakenteiden
maédrdaikaistarkastuksissa kéytettidvistd menetelmisté ja henkildistd (PeVL 4/2012 vp, s. 2/11),
eikd varmennetoiminnassa, jonka luonne oli tosiasiassa etddntynyt julkiseen hallintotehtdvain
liitettdvistd ominaispiirteistd (PeVL 16/2009 vp, s. 2-3).
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Perustuslakivaliokunta on ajoterveyden arviointiin liittyvéssd asiassa todennut, ettei
ladkérintodistuksen ja -lausunnon antamisessa ole lahtdkohtaisesti kysymys perustuslain 124
§:n tarkoittamasta asetelmasta, jossa viranomaisen hoitamia julkisia hallintotehtévié osoitetaan
viranomaiskoneiston ulkopuolelle. Asian arvioinnissa perustuslakivaliokunta antoi merkitysta
sille seikalle, ettei ajokorttilain mukaisen lausunnon tai todistuksen antavalla ladkérilld ole
toimivaltaa pdittdd henkilon ajo-oikeudesta, vaan ajoterveyden lakisdéteisten vaatimusten
tdyttdmistd arvioidaan viranomaisen lain nojalla tekemailld hallintopdétokselld, jonka perusteita
selvitettdessd ladkérin laatima todistus tai lausunto otetaan huomioon lain edellyttiméana
ladketieteellisend selvityksend. Taltd osin asetelma poikkeaa oikeudellisessa arvioinnissa
ajoneuvojen katsastustoiminnasta, jossa katsastaja voi hyvéksya tai hyldtd ajoneuvon ja maarata
sen ajokieltoon, ja jota perustuslakivaliokunta on tarkastellut julkisen hallintotehtdvin
siirtimisend 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 EOAK/7308/2021
todennut perustuslakivaliokunnan lausuntokédytdntoon nojautuen, ettd erilaiset viranomaisia
avustavat ja viranomaismenettelyyn siten tavalla tai toisella liitdnndiset tehtdvédt on usein
arvioitu julkisiksi hallintotehtéviksi. Julkisen hallintotehtivin késite on laaja ja julkisen
hallintotehtévin kisite kattaa myds sellaista toimintaa, johon liittyy yleisen edun toteuttamista
tai muutoin julkisten palvelujen jérjestimiselle luonteenomaisia piirteitd. Oikeusasiamiehen
mukaan lainsddddntéd on toisaalta voitu sddtdd nimenomaan toimintaedellytysten luomiseksi
jollekin térkedlle palvelulle, vaikka kyseinen palvelu itsessddn ei ole julkinen hallintotehtava.
Tehtdvan kytkeytyminen julkisen vallan perustuslaissa sdddettyyn perusoikeuksien
turvaamisvelvollisuuteen tai edistimisvelvollisuuteen antaa vahvan viitteen tehtdavén luonteesta
julkisena hallintotehtidvana. (EOAK/7308/2021) Perustuslakivaliokunta on erdissd myohemmin
antamissaan ratkaisuissa todennut, ettd pelkdstdin tietyn tehtdvan hoitamiseen liittyvé julkinen
intressi ei yksistiddn tee toiminnasta julkisen hallintotehtdvin hoitamista. (PeVL 63/2024 vp, s.
4 ja PeVL 57/2024 vp, s. 3)

Saatavuustietojen tuottamisen osalta on arvioitu, ettd tehtdvdssd on kyse yleisen edun
mukaisesta toiminnasta. Saatavuusselvityksilli mahdollistetaan toisiolain soveltamisalaan
kuuluvien rekisteritietojen nykyistd sujuvampi hyodyntiminen erityisesti tieteellisten
tutkimusten kéyttotarkoituksessa, mitd kautta silldi on merkitystd perustuslain 16 §:n 3
momentissa turvatun tieteen vapauden kannalta sekd my0s perustuslain 19 §:n 3 momentissa
julkiselle vallalle sdddetyn riittdvien sosiaali- ja terveyspalvelujen turvaamisvelvoitteen ja
véeston terveyden edistdmistd koskevan velvoitteen kannalta. Esityksessd on kyse nykytilaa
selkiyttavistd oikeusperusteesta, jonka nojalla toisiolain soveltamisalaan kuuluvien
henkilotietojen  kasittely olisi mahdollista niiden alkuperdisissd rekisterinpitdjissi
saatavuusselvitysten tekemiseksi. Kyse ei olisi toisiolain mukaisiin viranomaisille kuuluviin
lupatehtédviin liittyvdstd avustavasta toiminnasta, silld vaikka saatavuustiedot voivat toimia
pohjana viranomaiselle osoitettavan tietolupahakemuksen tai tietopyynnon késittelyssd, ovat
ndma selvésti toisistaan erillisid toimintoja. P&étos tietoluvan myontdmisesté tai tietopyynnon
perusteella luovutettavista tiedoista tehtiisiin nykyiseen tapaan erillisen harkinnan perusteella,
eikd saatavuustiedon tuottamiseen siten sisilly yksityisten henkildiden ja yhteisdjen oikeuksia,
velvollisuuksia ja etuja koskevaa péddtoksentekoa. N&in ollen voidaan katsoa, ettei
saatavuustietojen tuottamisessa ole kyse myoskéan perustuslain 124 §:ssi tarkoitetusta julkisen
hallintotehtévén hoitamisesta.

Edelld todetuilla perusteilla esityksen katsotaan olevan sopusoinnussa perustuslain 124 §:n
kanssa.
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12.6 Oikeus muutoksenhakuun

Perustuslain 21 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus saada asiansa kisitellyksi
asianmukaisesti ja ilman aiheetonta viivytystd lain mukaan toimivaltaisessa tuomioistuimessa
tai muussa viranomaisessa sekd oikeus saada oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan koskeva paitos
tuomioistuimen tai muun riippumattoman lainkéyttdelimen késiteltdvéksi. Pykéldn 2 momentin
mukaan késittelyn julkisuus sekd oikeus tulla kuulluksi, saada perusteltu paitds ja hakea
muutosta samoin kuin muut oikeudenmukaisen oikeudenkédynnin ja hyvén hallinnon takeet
turvataan lailla.

Kudoslakiin ja biopankkilakiin ehdotetaan lisdttdviaksi sdédnnokset seikoista, jotka alueellisten
ladketieteellisten tutkimuseettisten toimikuntien tulisi ottaa huomioon niiden arvioidessa
kuolleen ihmisen ruumiiseen kohdistuvia tutkimuksia, ndytetutkimuksia sekd néytteiden
siirtdmistd biopankkiin. Lisdksi kudoslakiin ja biopankkilakiin lisdttdisiin sddnndkset siitd, ettd
eettisen toimikunnan antama lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopédtds, johon on
oikeus vaatia oikaisua ladketieteellisen  tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostolta.

Perustuslakivaliokunta on biopankkilain sddtimistd koskeneessa lausunnossaan katsonut, etti
eettisen toimikunnan kielteinen lausunto tutkimussuunnitelman eettisestd hyvaksyttavyydesté
johtaa siihen, ettd ndytettd ja nithin liittyvid tietoja ei saa kayttdd biopankkitutkimukseen.
Perustuslakivaliokunnan mukaan kysymys ei ole pelkéstddn eettisestd arviosta, vaan
toimikunnan on lausuntoaan varten selvitettdvé, onko tutkimussuunnitelmassa otettu huomioon
laissa tai lain nojalla annetut biopankkitutkimusta koskevat edellytykset. Néissd tapauksissa
kielteisten lausuntojen oikeusvaikutukset vastaavat perustuslakivaliokunnan mielestd kielteisen
viranomaispaitdksen oikeusvaikutuksia. Sddnnokset koskevat myos yksityisid toimijoita, joten
lausunnoilla voi olla sellaisia perustuslain 21 §:n 1 momentissa tarkoitettuja oikeusvaikutuksia
yksityisen oikeuksiin ja velvollisuuksiin, ettd poikkeusta muutoksenhakuoikeudesta ei voida
ndiltd osin pitdd vdhaisind. Perustuslakivaliokunta katsoi, ettd ainakin kielteisistd lausunnoista
on oltava muutoksenhakumahdollisuus, miké oli edellytyksend lakiehdotuksen késittelemiselle
tavallisen lain sdatdmisjarjestyksessd. (PeVL 10/2012 vp, s. 6-7)

Tutkimuslain alaisiin lddketieteellisiin tutkimuksiin nykyisin sovellettava alueellisten eettisten
toimikuntien lausuntoja koskeva muutoksenhakujarjestelma on sdddetty
perustuslakivaliokunnan myd&tavaikutuksella hallituksen esityksen HE 18/2020 vp kisittelyn
yhteydessd. Sama muutoksenhakujérjestelméd laajennettaisiin  koskemaan jatkossa myos
kudoslain ja biopankkilain alla annettuja eettisten toimikuntien lausuntoja. Jatkossa siis
kuolleen ihmisen ruumiin ja ihmisestd irrotettujen elimien, kudoksien, solujen ja muiden
ndytteiden tutkimuskdytostd sekd aineistojen siirrosta biopankkiin annettuihin alueellisten
eettisten toimikuntien lausuntoihin saisi vaatia oikaisua ldédketieteellisen tutkimuksen eettisen
arvioinnin muutoksenhakujaostolta. Vastaavasti myos valtakunnallisen ldédketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan biopankkitoiminnan aloittamista ja muuttamista koskeviin
lausuntoihin saisi vaatia oikaisua muutoksenhakujaostolta. Muutoksenhakumenettelyn
mahdollistamiseksi erikseen sdddettdisiin siitd, ettd mainitut eettisten toimikuntien antamat
lausunnot ovat oikeudelliselta muodoltaan pdétoksiad. Liséksi eettisten toimikuntien suorittama
arviointi  kytkettdisiin nykyistd selkeimmin oikeudelliseen harkintaan. Muutoksen
tarkoituksena on selkiyttdd, yhtendistdd ja yksinkertaistaa eettisten toimikuntien lausuntoihin
sovellettavaa muutoksenhakujirjestelmaa.

Biopankkilain sddtdmisen yhteydessd perustuslakivaliokunta ei sinéinsd pitdnyt ongelmallisena
muutoksenhakuoikeuden turvaamista siten, ettd viranomainen tekee ecttisen toimikunnan
lausunnon antamisen jalkeen asiasta paatoksen, jolloin muutoksenhaku ei sindnsd kohdistuisi
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toimikunnan lausuntoon, vaan viranomaispéitokseen. Perustuslakivaliokunta on myos pitdnyt
johdonmukaisuuden vuoksi tirkeénd, ettdi muutoksenhakua koskeva sddntely on samanlaista
kudoslaissa ja biopankkilaissa ainakin niiltd osin kuin molemmissa laeissa on kyse toistensa
kanssa samanlaisista ndytteiden tutkimuskayton edellytyksistd. (PeVL 10/2012 vp, s. 7) Tdhdn
perustuu kudoslaissa ja biopankkilaissa nyt sdddetty menettely siitd, ettd Fimealta voi pyytdd
muutoksenhakukelpoisen hallintopddtoksen tekemistd eettisen toimikunnan kielteisen
lausunnon antamisen jidlkeen, eikd jirjestelmdn siilyttdmiselle arvioida olevan estettd
perustuslakivaliokunnan lausuntokéytdnnon valossa. Nykyisen kudoslaissa ja biopankkilaissa
sddadetyn muutoksenhakumenettelyn voidaan kuitenkin katsoa olevan hallinnollisesti raskas.
Lisdksi kaksinkertaisen hallinnollisen menettelyn lapikdyminen ennen
muutoksenhakukelpoisen padtoksen saamista aiheuttaa toimijoille lisdkustannuksia. Menettelyn
voidaan  arvioida olevan monimutkainen ja  poikkeuksellinen  tavanomaisiin
muutoksenhakukeinoihin nihden. Néin ollen tutkimusten toimeksiantajien,
biopankkitoiminnan harjoittajien sekd aineistoja biopankkiin siirtdvien tahojen oikeusturvan
kannalta selkeimpdd ja yksinkertaisempaa on keskittdd eettisten toimikuntien lausuntoihin
sovellettava muutoksenhakumenettely ladketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostolle.

Ehdotuksen mukaan muutoksenhakujaostolta saisi vaatia oikaisua eettisten toimikunnan
antamaan lausuntoon. Oikaisuvaatimuksen kisittelyyn muutoksenhakujaostossa sovellettaisiin
hallintolain oikaisuvaatimusmenettelya koskevia sddnnoksid. Perustuslakivaliokunnan mukaan,
vaikka oikaisuvaatimusmenettelyd voidaan pitdd tavallaan muutoksenhaun ensimmaéisend
vaiheena, kysymys ei ole tuomioistuimessa tapahtuvasta lainkéytdstd, minkd vuoksi se ei voi
tayttdd perustuslain 21 §:n 1 momentin vaatimusta siitd, ettd jokaisella on oikeus saada
oikeuksiaan ja velvollisuuksiaan koskeva p#dtdés tuomioistuimen tai muun riippumattoman
lainkayttoelimen késiteltdvéiksi (PeVL 50/2018 vp, s. 7-8, PeVL 55/2014 vp, PeVL 32/2012
vp, s. 3/II). Muutoksenhakujaoston oikaisuvaatimukseen antamasta pddtoksestd olisikin
nykyiseen tapaan mahdollisuus valittaa hallinto-oikeuteen.

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

Hallitus katsoo edelld esitetyilld perusteilla, ettd esitys on sopusoinnussa perustuslain kanssa,
minkd vuoksi ehdotetut lait voidaan késitelld tavallisen lain sddtdmisjarjestyksessd. Hallitus
pitdd kuitenkin suotavana, ettd perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausunnon, koska
toisiolakiin ehdotetut saatavuusselvitysten tuottamista koskevat sddnnokset poikkeavat
perustuslakivaliokunnan = myoétivaikutuksella  toisiolakiin ~ alun  perin  siséllytetystd
perusratkaisusta, jonka mukaan vain viranomainen voi vastata yksityisten sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelunjérjestdjien rekisteritietojen luvittamisesta ja luovuttamisesta
toissijaisiin  kéyttotarkoituksiin. Toisaalta perustuslakivaliokunta ei ole aiemmassa
lausuntokdytdnndssddn tarkastellut sosiaali- ja terveystietojen toissijaiseen késittelyyn
oikeuttavia sdédinnoksid nimenomaisesti saatavuusselvitysten tuottamisen ndkokulmasta.

Ponsi

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttéviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

ladketieteellisesti tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

kumotaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 ¢ §:n 8 momentti,
sellaisena kuin se on laissa 1162/2025,

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

lisdtdan 1§:34n, sellaisena kuin se on laissa 984/2021, uusi 4-6 momentti, 10 a §:44n,
sellaisena kuin se on laissa 984/2021, uusi 5 momentti, 18 §:44n, sellaisena kuin se on laissa
984/2021, uusi 5 momentti, jolloin nykyinen 5 momentti siirtyy 6 momentiksi, 21 a §:ddn,
sellaisena kuin se on laissa 984/2021, uusi 4 momentti, jolloin nykyinen 4 momentti siirtyy 5
momentiksi, sekd lakiin uusi 21 b § seuraavasti:

1§
Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddaddntoon

Tétd lakia sovelletaan lddkinnéllisten laitteiden kliinisiin tutkimuksiin ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suorituskykytutkimuksiin l4ékinnéllisistd laitteista
annetussa laissa (719/2021) sdddetyn mukaisesti.

Téssd laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen késittelyssd sekd
ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus),
jiljempéna tietosuoja-asetus, tiydentavit sadnnokset siltd osin kuin kyse on henkilétietojen
kasittelystd ladketieteellisessd tutkimuksessa. Jos téssd laissa sdddetddn toisin kuin
tietosuojalaissa (1050/2018), sovelletaan tdmain lain sdédnndksia.

Potilasasiakirjoihin tehtévistd merkinndistd ja potilasasiakirjojen sdilyttimisestd sdddetddn
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen késittelystd annetussa laissa (703/2023),
jaljempana asiakastietolaki.

5a§

Tietoon perustuva suostumus

5) ettd tutkittavaa koskevia potilasasiakirjoihin siséltyvié tietoja ja tutkimuksessa keréttyjd
tietoja voidaan kasitelld, vaikka tutkittava peruuttaa suostumuksensa osallistua tutkimukseen;
rekisterdidyn oikeudesta saada tieto itseddn koskevien henkilGtietojen kisittelystd sdddetddn
tietosuoja-asetuksessa.



10a§

Hdtdtilanteissa suoritettavat tutkimukset

Jos tietoon perustuva suostumus on 2 momentin 2 kohdan mukaisesti saatu tutkittavan
lahiomaiselta tai muulta ldheiseltd henkiloltd, tietoon perustuva suostumus tutkimukseen
osallistumisen jatkamiseksi on saatava tutkittavalta valittomaisti, kun hén kykenee sen
antamaan. Jos tutkittava kuolee ennen kuin hinen omaa suostumustaan on héinen
terveydentilaansa liittyvéstd syystd mahdollista pyytdd, tutkittavasta tutkimusta varten
kerédttyjen ndytteiden sekéd héntd koskevien henkilGtietojen kayttod saa jatkaa tutkimuksessa.
Tutkittavaa koskevien henkilotietojen kdyton edellytyksistd tutkittavan kuoleman jilkeen
sdadetddn 21 a §:n 4 momentissa.

Jos 2 momentin 1 tai 2 kohdassa tarkoitettua suostumuksen antamiseen oikeutettua henkilod
ei ole tai hinti ei toistuvista yrityksistd huolimatta tavoiteta eikd tutkittava itse voi tai kykene
antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, tutkittavan saa pitdd mukana tutkimuksessa, jos 1
momentissa sdddetyt edellytykset tayttyvit tutkimuksen jatkuessakin.

18 §
Alueellisen toimikunnan kokoonpano

Alueellisessa ladketieteellisessd tutkimuseettisessd toimikunnassa on oltava puheenjohtaja ja
vahintdin kuusi muuta jésentd, joista véhintddn yksi toimii varapuheenjohtajana. Heilld tulee
olla tarvittava madra varajésenid. Toimikunnan varajésenten ei tarvitse olla henkilokohtaisia.

Lausunnosta paitettiessd tulee péadtoksentekoon osallistua toimikunnan puheenjohtaja tai
varapuheenjohtaja ja vihintién puolet muista jésenistd, kuitenkin vahintéén neljd muuta jasenta.
Lausunnosta pditettdessd jdsenistd ainakin yhden on oltava lddketieteen asiantuntijuutta
edustava jasen, ainakin yhden maallikko ja ainakin kahden tutkimusyksikon ulkopuolisia
henkilGit.

Alueellinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta voi kokouksessaan kuulla
toimeksiantajia, tutkijoita ja asiantuntijoita. Toimikunnassa on oltava edustettuna tai kuultavana
pediatrian alan asiantuntija, kun toimikunta késittelee alaikiiselle tehtéivad ladketieteellistd
tutkimusta, sekd asiantuntija, joka tuntee asianomaista sairautta tai vammaa, kun toimikunta
késittelee 7 §:ssé tarkoitetulle tutkittavalle tehtdvaa ladketieteellistd tutkimusta. Toimikunnassa
tulee olla edustettuna tai kuultavana siteilyn lddketieteellisen kiytdon asiantuntija, jos
tutkimuksessa on tarkoitus kohdistaa tutkittavaan sateilylain (859/2018) 4 §:n 10 kohdassa
tarkoitettua ladketieteellistd altistusta. Toimikunta voi kuulla mainittuja asiantuntijoita myos
kirjallisesti seké pyytdd my0s muita kirjallisia asiantuntijalausuntoja.

Edelld 3 momentissa sdddetyn estdméttd toimikunta voi lausuntohakemusta kisitellessidén
valtuuttaa puheenjohtajansa tai varapuheenjohtajansa hyviksyméén toimikunnan edellyttdmid
vahiisid muutoksia tutkimussuunnitelmaan tai muihin tutkimusta koskeviin asiakirjoihin, jos
asia ei merkitykseltddn ole sellainen, ettd se edellyttdd toimikunnan késittelya.

182§

Lddketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin muutoksenhakujaosto

123



Muutoksenhakujaosto kasittelee alueellisen l4édketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan 3
§:n 4-6 momentissa ja biopankkilain (688/2012) 13 §:n 3 momentissa tarkoitetuista
lausunnoista tehdyt oikaisuvaatimukset. Lisdksi muutoksenhakujaosto késittelee alueellisen tai
valtakunnallisen laédketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen ladketieteellisestd kéytostd annetun lain (101/2001) 11 a, 19, 20 ja 21 a §:ssé
tarkoitetuista lausunnoista seké valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
biopankkilain 6 §:n 2 momentissa ja 9 §:n 2 momentissa tarkoitetuista lausunnoista tehdyt
oikaisuvaatimukset.

18b§

Muutoksenhakujaoston kokoonpano

Muutoksenhakujaosto on péétosvaltainen antamaan lausunnon, kun ldsni on puheenjohtaja
tai varapuheenjohtaja seké puolet jasenistd, kuitenkin vahintéén viisi muuta jasentd. Lausunnon
antamisesta padtettidessd 14sné on oltava laédketieteen ja oikeustieteen asiantuntijuutta edustavat
jasenet sekd ainakin yksi maallikko.

18¢§

Muutoksenhakujaostoon sovellettavat sddnnokset

Asia  ratkaistaan =~ muutoksenhakujaostossa  esittelystd.  Esittelijin  on  oltava
muutoksenhakujaoston jasen.

21a$

Henkilotietojen kdsittely lddketieteellisessd tutkimuksessa

Jos tutkittava kuolee, hintd koskevien henkilGtietojen kisittelyd saa jatkaa tdssd pykildssd
sdddettyja tarkoituksia varten tutkimuksessa, jossa tietoja kaisiteltiin tutkittavan eldessa.
Kuolleen henkilon tietoja kisiteltdessd on noudatettava vastaavia suojatoimia kuin eldvén
henkilon tietoja kisiteltdessd. Tutkittavaa koskevien henkilGtietojen késittelystd muissa
tutkimuksissa ja muissa toissijaisissa kéyttdtarkoituksissa sdddetdén erikseen.

21b§
Erddt tutkittavien rekrytointiin liittyvit menettelyt
Terveydenhuollon palvelunantajalla sekd palvelunantajaan palvelussuhteessa olevalla
tutkijalla on salassapitosddnnosten estdmatti oikeus késitelld palvelunantajan rekisterinpidossa

olevia asiakastietolain 3 §:n 7 kohdassa tarkoitettuja potilastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen
yhteyttd henkil6ihin, jotka rekisteritietojen perusteella soveltuvat 1ddketieteellisen tutkimuksen
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tutkittaviksi, jos kisittely on valttiméatonta tutkittavien rekrytoimiseen liittyvien toimenpiteiden
suorittamiseksi.

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisdksi HUS-yhtymaélld on salassapitosdédnndsten estdmaétté
oikeus yksittdistapauksessa saada Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueiden sekd Helsingin
kaupungin  rekisterinpidossa  olevia  potilastictoja 1 momentissa tarkoitettuihin
kayttotarkoituksiin, jos tietojen saanti on valttdmatontd tutkittavien rekrytoimiseksi sellaiseen
tutkimukseen, jota suoritetaan HUS-yhtymédn toimintayksikossd. Uudenmaan maakunnan
hyvinvointialueilla sekd Helsingin kaupungilla on vastaava oikeus yksittdistapauksessa saada
HUS-yhtymén rekisterinpidossa olevia potilastietoja 1 momentissa tarkoitettuihin
kayttotarkoituksiin, jos tietojen saanti on vélttdmatontd tutkittavien rekrytoimiseksi sellaiseen
tutkimukseen, jota suoritetaan Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueen tai Helsingin
kaupungin toimintayksikossa.

Tamaé laki tulee voimaan pdivand kuuta 20 . Sen 18 §:n 1 ja 3—5 momentti, 18 a §:n 2
momentti, 18 b §:n 3 momentti sekd 18 ¢ §:n 2 momentti tulevat kuitenkin voimaan vasta 1
paivana tammikuuta 2028.
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Laki

kliinisesti ladketutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan kliinisesti ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 17 §:n 1 momentin 3 ja 4
kohta, 18 §:n 1 momentti ja 20 § seké

lisdtddn 33 §:44n uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 momentti siirtyy 4 momentiksi, ja lakiin
uusi 33 a § seuraavasti:

17§
Toimikunnan muut tehtdvdt

Sen lisdksi, mitd muualla tdssi laissa ja muussa laissa sdddetddn toimikunnan tehtivistd, sen
tehtdvéni on:

3) antaa ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kdytOstd annetun lain
(101/2001) 11 a, 19, 20 ja 21 a §:ssi tarkoitettu lausunto silloin, kun kuolleen ihmisen ruumista
taikka eldvista tai kuolleesta ihmisesti irrotettuja elimié, kudoksia, soluja tai muita néytteitd on
tarkoitus kéyttda kliinisessd lddketutkimuksessa tai ladkinndllisistd laitteista annetun lain
(719/2021) 18 §:n 3 momentissa tarkoitetussa tutkimuksessa; toimikunnan on tilldin otettava
arvioinnissaan huomioon kyseessé olevien elimien, kudoksien, solujen tai muiden niytteiden
taikka ruumiin kéyton tarpeellisuus tutkimuksessa;

4) antaa lausunto ladkinnallisistd laitteista annetun lain 18 §:n 3 momentissa tarkoitetuista
tutkimuksista;

18 §
Toimikunnan kokoonpano

Toimikunta on paitdsvaltainen, kun puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan liséksi ldsnéd on
vahintddn viisi jdsentd. Hakemusta koskevaa eettistd arviointia tehtfessd késittelyyn on
osallistuttava vahintddn yksi maallikkojasen.

20§
Valtuudet toimia toimikunnan puolesta

Edelld 18 ja 19 §:ssé sdddetyn estdméttd toimikunnan puolesta tehtédvin voi hoitaa ja siithen
liittyvén péaatoksen tehdd puheenjohtaja, varapuheenjohtaja, jisen tai pysyvin sihteeriston jasen,
jos asia ei merkitykseltdén ole sellainen, ettd se vaatii toimikunnan kisittely4, ja kyse on:

1) 12 §:n 2 momentissa tarkoitetusta tehtavasta;

2) ladketutkimusasetuksen 7 artiklan 2 kohdassa, 14 artiklan 7 kohdassa tai 20 artiklan 6
kohdassa tarkoitettuihin lisétietopyynt6ihin annettujen vastausten arvioinnista;

126



3) ladketutkimusasetuksen 20 artiklassa tarkoitetun arviointiraportin II osaan kuuluvan seikan
huomattavaa muutosta koskevan hakemuksen arvioinnista.

Edelld 1 momentin 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen tehtdvien hoitamisen osalta edellytetddn
lisdksi, ettd arvioitava asia on yksiselitteinen ja selked sekd toimikunnan vakiintuneen
ratkaisukdytdnnon mukainen.

Puheenjohtajan, varapuheenjohtajan, jédsenen ja pysyvén sihteeriston jédsenen valtuuttaa 1
momentissa tarkoitettuihin toimiin toimikunta. Edelld 12 §:n 2 momentin 3 kohdassa tarkoitetun
tehtdvan hoitamiseen ei kuitenkaan tarvita toimikunnan antamaa valtuutusta. Pysyva sihteeristo
voi myds hoitaa lddketutkimusasetuksen 20 artiklan 1-3 kohdassa sdddetyt tehtdvét ilman
erillisti valtuutusta.

33§

Henlkildtietojen kdsittely kliinisessd ldcdketutkimuksessa

Jos tutkittava kuolee, héntd koskevien henkilGtietojen kisittelyd saa jatkaa tdssd pykalassd
saddettyjd tarkoituksia varten tutkimuksessa, jossa tietoja késiteltiin tutkittavan eldessé.
Kuolleen henkilon tietoja kisiteltdessd on noudatettava vastaavia suojatoimia kuin eldvin
henkilon tietoja kisiteltdessd. Tutkittavaa koskevien henkil6tietojen késittelystdi muissa
tutkimuksissa ja muissa toissijaisissa kayttotarkoituksissa sdddetddn erikseen.

33a§
Erddt tutkittavien rekrytointiin liittyvit menettelyt

Terveydenhuollon palvelunantajalla sekd palvelunantajaan palvelussuhteessa olevalla
tutkijalla on salassapitosddnnosten estamatti oikeus késitelld palvelunantajan rekisterinpidossa
olevia asiakastietolain 3 §:n 7 kohdassa tarkoitettuja potilastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen
yhteyttd henkildihin, jotka rekisteritietojen perusteella soveltuvat kliinisen lddketutkimuksen
tutkittaviksi, jos késittely on valttdiméatonta tutkittavien rekrytoimiseen liittyvien toimenpiteiden
suorittamiseksi.

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisdksi HUS-yhtymaélld on salassapitosddnndsten estimaéttd
oikeus yksittédistapauksessa saada Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueiden sekd Helsingin
kaupungin  rekisterinpidossa  olevia  potilastietoja 1 momentissa tarkoitettuihin
kayttotarkoituksiin, jos tietojen saanti on valttimatonta tutkittavien rekrytoimiseksi sellaiseen
tutkimukseen, jota suoritetaan HUS-yhtymin toimintayksikdssd. Uudenmaan maakunnan
hyvinvointialueilla sekd Helsingin kaupungilla on vastaava oikeus yksittdistapauksessa saada
HUS-yhtymidn rekisterinpidossa olevia potilastietoja 1 momentissa tarkoitettuihin
kayttotarkoituksiin, jos tietojen saanti on valttdmatontd tutkittavien rekrytoimiseksi sellaiseen
tutkimukseen, jota suoritetaan Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueen tai Helsingin
kaupungin toimintayksikossa.

Tama laki tulee voimaan pdivind kuuta 20 . Sen 17 §:n 1 momentin 3 ja 4 kohta tulevat
kuitenkin voimaan vasta 1 pdivana tammikuuta 2028.
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Laki

ladkinnallisisti laitteista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan ladkinnéllisisté laitteista annetun lain (719/2021) 20 §:n 3 momentti,

muutetaan 20 §:n 1 ja 2 momentti sekd

lisdtddn 19 §:48n uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 ja 3 momentti siirtyvit 3 ja 4
momentiksi, seké lakiin uusi 19 a ja 20 b § seuraavasti:

19 §

Tutkimuksen eettinen arviointi

Jos tutkimuksessa kiytetddn kuolleen ihmisen ruumista taikka eldvistd tai kuolleesta
ihmisesté irrotettuja elimié, kudoksia, soluja tai muita ndytteitd ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen ladketieteellisestd kaytostd annetun lain (101/2001) 11 a, 19, 20 tai 21 a §:ssd sdddetylla
tavalla, alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on arvioitava mainittua kéyttod osana tdssd
pykaldssd sdddettyd tutkimushankkeen arviointia. Eettisen toimikunnan on télldin otettava
arvioinnissaan lisdksi huomioon kyseessd olevien elimien, kudoksien, solujen tai muiden
ndytteiden taikka ruumiin kdyton tarpeellisuus tutkimuksessa.

192§

Henkilétietojen kdsittely MD-asetuksen mukaisessa kliinisessd tutkimuksessa ja IVD-
asetuksen mukaisessa suorituskykyd koskevassa tutkimuksessa

Henkildtietoja saa késitelld MD-asetuksessa tarkoitetussa kliinisessé tutkimuksessa ja [IVD-
asetuksessa tarkoitetussa suorituskykyid koskevassa tutkimuksessa 41 §:n 2 momentissa
mainitun yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i
alakohdan nojalla, jos kasittely on vélttimatontd kansanterveyden suojaamistarkoituksessa:

1) tutkittavana olevan asian kdyttdtarkoituksen, 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
suojelemiseksi ja késittely on oikeansuhtaista tdhin tavoitteeseen nidhden.

Henkil6tietoja saa kasitelld MD-asetuksessa tarkoitetussa kliinisessa tutkimuksessa ja I[VD-
asetuksessa tarkoitetussa suorituskykyd koskevassa tutkimuksessa 41 §:n 2 momentissa
mainitun yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i
alakohdan nojalla, jos késittely on vélttaiméatonta:

1) haittatapahtuman tai -vaikutuksen ilmoittamiseen liittyvdn velvoitteen tai muun
turvallisuuteen liittyvin raportointivelvoitteen noudattamiseksi;

2) tutkimukseen liittyvéin muun kuin 1 kohdassa tarkoitetun ilmoitus- tai selvitysvelvoitteen
taikka tiedon tai asiakirjan sdilyttdmiseen liittyvén velvoitteen noudattamiseksi; tai

3) viranomaiselle annettavan tiedon luovutukseen liittyvan velvoitteen noudattamiseksi.
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Henkilotietoja tutkimuksessa késiteltdessd sovelletaan tietosuojalain (1050/2018) 6 §:n 2
momenttia.

Jos tutkittava kuolee, hintd koskevien henkil6tietojen késittelyd saa jatkaa tdssd pykéldssa
sdddettyja tarkoituksia varten tutkimuksessa, jossa tietoja kaisiteltiin tutkittavan eldessa.
Kuolleen henkilon tietoja késiteltdessd on noudatettava vastaavia suojatoimia kuin eldvén
henkilon tietoja kisiteltdessd. Tutkittavaa koskevien henkilGtietojen kasittelystd muissa
tutkimuksissa ja muissa toissijaisissa kdyttotarkoituksissa sdddetdén erikseen.

Tassd pykélassa sdddettyd késittelyéd saa suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin toimija.

20§
Tutkimuslain soveltaminen

Riippumatta siitd, onko jokin MD-asetuksessa tarkoitettu kliininen tutkimus, [VD-asetuksen
58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu suorituskykyd koskeva tutkimus tai 58 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu tutkimus, johon sovelletaan samoja sdanndksid kuin 58 artiklan 1 kohdan mukaisiin
tutkimuksiin, tutkimuslaissa tarkoitettu ladketieteellinen tutkimus, tutkimukseen ja sen eettiseen
ennakkoarviointiin sovelletaan tutkimuslain 3 §:n 1 ja 4 momenttia, 4 §:44, 3 lukua, 16 §:44, 17
§:n 7 momenttia, 18 §:n 1-3, 5 ja 6 momenttia seké 19 ja 23 §:44.

Jos tutkimus on 17 §:n 1 momentissa tarkoitettu tutkimus, siithen sovelletaan tdmén pykaldn
1 momenttia. Lisdksi jos toimeksiantaja aikoo tehdd tutkimukseen muutoksia, joilla on
todennékdisesti huomattava vaikutus tutkittavien turvallisuuteen, terveyteen tai oikeuksiin
taikka tutkimuksessa tuotettavien kliinisten tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen, sithen
sovelletaan tutkimuslain 3 §:n 5 momentissa sdddettyd menettelya.

20b§
Erddt tutkittavien rekrytointiin liittyvit menettelyt

Terveydenhuollon palvelunantajalla sekd palvelunantajaan palvelussuhteessa olevalla
tutkijalla on salassapitosddnnosten estiméttd oikeus késitelld palvelunantajan rekisterinpidossa
olevia sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd annetun lain (703/2023) 3 §:n 7
kohdassa tarkoitettuja potilastietoja tunnistaakseen ja ottaakseen yhteyttd henkil6ihin, jotka
rekisteritietojen perusteella soveltuvat MD-asetuksessa tarkoitetun kliinisen tutkimuksen tai
IVD-asetuksessa tarkoitetun suorituskykyé koskevan tutkimuksen tutkittaviksi, jos késittely on
valttiméatonta tutkittavien rekrytoimiseen liittyvien toimenpiteiden suorittamiseksi.

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisdksi HUS-yhtymélld on salassapitosdéinndsten estamaéttd
oikeus yksittiistapauksessa saada Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueiden sekd Helsingin
kaupungin  rekisterinpidossa  olevia  potilastietoja 1  momentissa tarkoitettuihin
kayttotarkoituksiin, jos tietojen saanti on valttdmatontd tutkittavien rekrytoimiseksi sellaiseen
tutkimukseen, jota suoritetaan HUS-yhtymén toimintayksikossi. Uudenmaan maakunnan
hyvinvointialueilla sekid Helsingin kaupungilla on vastaava oikeus yksittdistapauksessa saada
HUS-yhtymédn rekisterinpidossa olevia potilastietoja 1 momentissa tarkoitettuihin
kayttotarkoituksiin, jos tietojen saanti on valttimatonta tutkittavien rekrytoimiseksi sellaiseen
tutkimukseen, jota suoritetaan Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueen tai Helsingin
kaupungin toimintayksikossa.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20 . Sen 19 §:n 2 momentti ja 20 §:n 1 ja 2 momentti
tulevat kuitenkin voimaan vasta 1 paivind tammikuuta 2028.
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Laki

biopankkilain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

kumotaan biopankkilain (688/2012) 3 §:n 8 kohta ja 4 §:n 2 momentti,

muutetaan 2 §n 2 ja 5 kohta, 3 §:n 1 kohta, 4 §:n 3 ja 4 momentti, 5 §, 6 §:n 2 momentin 4
kohta, 9 §:n 2 momentti, 11 §:n 2—4 momentti, 12 a §:n 1 momentti, 13 §:n 3 momentti, 20 §,
21 §:n 2 momentin 3 kohta, 22 §:n 2 momentin 6 kohta, 24 §, 26 §:n edelld oleva viliotsikko,
27 §:n 3 momentti, 30 §:n 1 momentti, 32 §:n 5 momentti sekéd 42 §:n 2 ja 3 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 9 §:n 2 momentti, 13 §:n 3 momentti, 30 §:n 1 momentti, 32 §:n 5
momentti ja 42 §:n 2 ja 3 momentti laissa 1485/2019 sekd 11 §:n 2—4 momentti, 12 a §:n 1
momentti, 22 §:n 2 momentin 6 kohta ja 24 § laissa 671/2023, seké

lisdtddn 6 §:44n uusi 4 momentti ja 22 §:n 2 momenttiin, sellaisena kuin se on osaksi laissa
671/2023, uusi 7 kohta seuraavasti:

238
Soveltamisala

Téssé laissa sdddetddn:

2) ndytteiden ja néytteitd koskevien tai niihin liitettdvien tietojen kerdémisestd biopankkiin,
ndiden néytteiden kaytdstd ja muusta kasittelystd sekéd ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen
luovuttamisesta tutkimuksen kayttdon biopankista;

5) biopankin yllapitdmistd tutkimusta palvelevista rekistereista.

338
Mddritelmdit

Téssa laissa tarkoitetaan:
1) biopankilla biopankkitoiminnan harjoittajan yllapitimaa yksikkod, johon kootaan, kerdtaan
ja jossa sdilytetddn ndytteitd ja niihin liittyvaa tietoa tulevaa tutkimusta varten;

438
Suhde muuhun lainsddddntoon

Edellytyksista, joilla kuolleen ihmisen ruumiista saadaan irrottaa elimi, kudoksia, soluja ja
muita ndytteitd biopankkitoimintaa varten sekd hoidon tai taudinméairityksen vuoksi ihmisesté
irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja muita néytteitd voidaan siirtdd biopankkiin, sdddetddn
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laédketieteellisestd kdytostd annetussa laissa (101/2001).
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Oikeusladketieteellistd tutkimusta varten otettujen niytteiden késittelystd sekd ihmiseen
kohdistuvasta kajoavasta ladketieteen alan tutkimuksesta ja tdllaisten tutkimusten eettisesti
ennakkoarvioinnista sdddetdén erikseen.

58§
Biopankin tehtdvit

Biopankin tehtdvidni on palvella tutkimusta, jonka tarkoituksena on terveyden edistiminen,
tautimekanismien ymmaértdminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kéytettdvien tuotteiden tai
hoitokéytintdjen kehittdminen.

Tehtdvinsa toteuttamiseksi biopankki voi:

1) kerdtd ja vastaanottaa niytteité ja niihin liittyvié tietoja;

2) sailyttdd néytteitd ja niihin liittyvii tietoja sekd luovuttaa niitd 1 momentissa tarkoitettuun
tutkimukseen;

3) analysoida, tutkia tai muutoin kasitelld naytteité;

4) ottaa yhteyttd biopankille suostumuksen antaneeseen henkilodn ja tiedustella hénen
halukkuuttaan osallistua lisdndytteiden antamiseen taikka sellaiseen muuhun 1 momentissa
tarkoitettuun tutkimukseen, johon osallistuminen edellyttii erillisen tahdonilmaisun antamista,
jollei henkilén antamasta 11 §:n mukaisesta suostumuksesta muuta johdu.

Biopankki julkaisee tietoja sdilyttdmistdén néytteistd, niiden kéytostd tutkimukseen ja
tekemiensd tutkimusten tuloksista.

6§
Biopankin perustamisen edellytykset

Biopankin perustamisen edellytyksend on lisdksi valtakunnallisen ldédketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan myonteinen lausunto. Lausuntopyyntoon on liitettdvé seuraavat
tiedot ja asiakirjat:

4) kuvaus biopankin tutkimusalueesta tai tutkimusalueista ja selvitys nidytteiden ja niihin
liittyvien tietojen kerddmisessd, luovutuksessa tutkimukseen ja muussa Kkésittelyssd
noudatettavista periaatteista, ehdoista ja ndytteiden kayttod koskevista rajoituksista;

Valtakunnallisen laéketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antama lausunto biopankin
perustamisesta tai 9 §:n 2 momentissa tarkoitetusta toiminnan muutoksesta on hallintolaissa
(434/2003) tarkoitettu hallintop&étds.

98§
Biopankin ilmoitusvelvollisuus

Jos wvaltakunnalliseen biopankkirekisteriin ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia,
biopankin on ilmoitettava muutoksesta Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Jos
ilmoitus koskee biopankista vastaavaa henkild4, ilmoitukseen on liitettdva vastaavan henkilon
antama vakuutus seka tieto vastaavan henkilon koulutuksesta ja kokemuksesta. Jos biopankin
toiminnan tai siihen liittyvien asiakirjojen muutoksella on tutkimuseettistdi merkitysti,
muutoksesta on lisdksi pyydettivd valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan lausunto, joka on liitettivd keskukselle tehtdvddn ilmoitukseen. Biopankin
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toiminnan aloittamisen ja muutoksen toteuttamisen edellytyksend on, etté sitd koskeva tieto on
siséllytetty biopankkirekisteriin.

118§
Suostumus

Oikeus niytteiden ottamiseen biopankkitoimintaa varten tai henkildsti otettujen ndytteiden
luovuttamiseen biopankkiin sekd késittelyyn biopankissa perustuu henkilén antamaan
vapaaehtoiseen ja tietoon perustuvaan suostumukseen, jollei tdssd tai muussa laissa toisin
sdddetd. Suostumus annetaan kirjallisena.

Alaikiisen puolesta suostumuksen antaa hinen huoltajansa. Jos tiysi-ikéiselld henkilolla ei
sairauden, henkisen toimintakyvyn vajavuuden tai muun syyn vuoksi ole edellytyksid arvioida
suostumuksen merkitystd, suostumuksen voi hdnen puolestaan antaa ldhiomainen tai muu
laheinen. Suostumuksen tulee olla alaikdisen tai vajaakykyisen oletetun tahdon mukainen. Jos
alaikdinen ikdnsd ja  kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymméirtdmédn
biopankkitoiminnan merkityksen ja luonteen, edellytetdéin lisdksi hénen kirjallista
suostumustaan.

Ennen suostumuksen antamista henkildlle on annettava riittdva selvitys biopankkitoiminnan
luonteesta, mahdollisista riskeistd ja haitoista, ndytteiden kerddmisen ja sdilyttdmisen
tarkoituksesta, biopankkitoimintaan liittyvéstd henkilStietojen kisittelystd, késittelyyn
liittyvistd suojatoimenpiteistd ja rekisterdidyn oikeuksista, néytteiden omistajasta ja néytteet
sdilyttdvdstd biopankista, suostumuksen alasta, vapaaehtoisuudesta ja mahdollisuudesta
peruuttaa suostumus ilman kielteisid seuraamuksia seké siitd, ettd biopankki voi kohdistaa
henkil66n 5 §:n 2 momentin 4 kohdassa tarkoitettuja yhteydenottoja, jollei henkil6 kielld niit4.
Selvityksen tulee olla selked ja ymmaérrettidva. Alaikiiselle tai vajaakykyiselle tdysi-ikéiselle
annettavan selvityksen tulee vastata hinen ymmartdmiskykyéddn. Selvitys annetaan
tarkoituksenmukaisella tavalla ja liséksi aina kirjallisena.

12a§
Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisiin toimiin liittyvit lisdehdot

Kun yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kéyttod koskeva
ilmoitus on saapunut biopankkiin, niytettd tai siihen liittyvéa tietoa ei saa endd kiyttdd eika
luovuttaa tutkimukseen niiden néytteiden tai tietojen osalta, joita vastustamisoikeuden kéytto
koskee. Jos osittainen néytteiden tai tietojen kdyttdminen ei ole mahdollista, ndytetta tai tictoja
ei saa endd kayttaa eika luovuttaa tutkimukseen.

13§

Vanhojen néytteiden kdsittelyd koskevat erityissddnnokset

Edell4 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron edellytyksena on ladketieteellisestd tutkimuksesta
annetun lain (488/1999), jéljempénd rtutkimusiaki, 16 §:ssd tarkoitetun alueellisen eettisen
toimikunnan antama lausunto ndytteiden kéytOstd biopankkitoiminnassa. Lausunnon antaa
toimikunta, jonka alueella niytteet péddasiassa ovat. Toimikunnan on siirtoa koskevassa
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harkinnassaan otettava huomioon erityisesti siirrettdvien ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen
merkitys ja tarpeellisuus timén lain 5 §:n 1 momentissa tarkoitetun tutkimuksen kannalta,
siirrossa  ja  siirrettdvien aineistojen  késittelyssd noudatettavien menettelytapojen
asianmukaisuus, siirrosta mahdollisesti aiheutuvat haitat, rekisteréidylle annettavan
tiedonannon ja muun materiaalin sekd tiedonannossa noudatettavien menettelyjen
asianmukaisuus seké rekisterdityjen oikeuksien toteuttamiseksi noudatettavat menettelytavat.
Toimikunnan siirtoa koskeva lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopdétds. Siirtoa ei saa
tehdé, jos suostumuksen antamiseen oikeutettu kieltdd niytteiden tai tiedon siirron tai jos on
syytd olettaa, ettd henkilo eldessddn olisi vastustanut niytteidensd tutkimuksellista kayttoa tai
eettinen toimikunta ei pidd niytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti hyvaksyttdvani. Ennen
siirtoa tieto néytteiden ja niihin liittyvien tietojen kayttdtarkoituksen muutoksesta annetaan
tiedoksi rekisterdidyille. Tiedonannosta on kiytdva ilmi, etté ndytteitd ja tietoja voidaan kayttaa
5 §:n 1 momentissa tarkoitettuun tutkimukseen, jos niiden kayttda ei kielletd. Tiedonantoon on
liitettdva biopankkitoiminnan luonnetta koskeva selvitys ja ohjaus suostumuksen antamisesta
tai kielto-oikeuden toteuttamisesta, tieto ndytteet sdilyttavésta biopankista, eettisen toimikunnan
kisittelysta ja siirron ajankohdasta sekd sen henkilon yhteystieto, jonka puoleen voi kddntya
lisdtietojen saamiseksi.

20§
Oikeus rekisterien pitimiseen

Biopankilla on oikeus ylldpitdd 5 §:n 1 momentissa tarkoitettua tutkimusta varten
henkilorekistereité siten kuin jdljempand sdddetdan.

21§

Ndyte- ja tietorekisteri

3) 5 §:n 1 momentissa tarkoitetussa tutkimuksessa tarvittavia tietoja henkilosti, josta ndyte on
otettu.

22§
Suostumusrekisteri

6) ndytteen siirtdneestd yksikosti tai tahosta ja siirrettyjen ndytteiden kiyton edellytyksista;
7) henkilon mahdollisesta kiellosta 5 §:mn 2 momentin 4 kohdassa tarkoitettuihin
yhteydenottoihin.
24§

Oikeus saada saatavuustietoja biopankilta
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Edelld 5 §:n 1 momentissa tarkoitettua tutkimusta tekevélld laitoksella, yritykselld, yhteisolld
tai henkilolld on oikeus saada biopankilta yleistd rekisterdityjen lukumddrid ja muuta
kaytettavyyttd koskevaa saatavuustietoa, joka on yksittdistapauksessa tarpeen sen arvioimiseksi,
voidaanko tutkimus toteuttaa biopankin néytteitd tai tietoja hyddyntden tai onko biopankille
suostumuksensa antaneiden henkildiden joukosta I0ydettdvissd riittdvésti tutkimukseen
soveltuvia tutkittavia. Biopankki saa luovuttaa pyydetyt saatavuustiedot edellyttéen, ettei niistd
pysty tunnistamaan yksittdisid rekisteroityja.

Ndytteiden ja tietojen kdytto tutkimuksessa
27§

Ndytteiden ja tietojen luovutus

Luovutuksesta ja sen ehdoista on tehtiva kirjallinen luovutussopimus. Luovutuksen saajalle
on asetettava velvoite julkaista biopankista luovutettuihin niytteisiin tai tietoihin perustuvan
tutkimuksen tuloksia. Lisdksi biopankki voi asettaa luovutuksen saajalle velvoitteen toimittaa
biopankin néytteistd tai tiedoista tutkimuksessa jalostetut analyysitiedot biopankkiin. Mitd
julkisuuslain 28 §:ssd sdddetddn viranomaisen oikeudesta antaa yksittdistapauksessa lupa
tietojen saamiseen salassa pidettdvistd asiakirjasta, sovelletaan myos sellaiseen biopankkiin,
joka ei ole viranomainen.

30§
Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen kdyttotarkoitus

Biopankkitoiminnasta tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedon saantia sekd toiminnan
valvontaa varten on julkinen valtakunnallinen biopankkirekisteri. Rekisterid yllépitdd
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus.

32§

Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada tietoja

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oikeus saada maksutta ja
salassapitosddntojen estimdttd valvontaa varten valttiméattomat tiedot biopankilta, valtion ja
kunnan  viranomaiselta, muulta julkisoikeudelliselta  yhteisoltd, terveyden- ja
sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisoltd tai laitokselta ja 5 §:n 1 momentissa tarkoitettua
tutkimusta harjoittavalta.

42 §

Muutoksenhaku

Tassd laissa tarkoitettuun valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja
alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan antamaan lausuntoon saa vaatia
oikaisua tutkimuslain 18 a §:ssi tarkoitetulta 1d4ketieteellisen tutkimuksen eettisen arvioinnin
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muutoksenhakujaostolta. Alueellisen tai valtakunnallisen laédketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan antamaan lausuntomaksua koskevaan pédédtdksen saa kuitenkin vaatia oikaisua
paatoksen antaneelta toimikunnalta.

Oikaisuvaatimuksesta sdddetdén hallintolaissa. Muutoksenhausta valtion viranomaisen
madrddmadn maksuun sdddetiddn valtion maksuperustelaissa.

Tama laki tulee voimaan pdivéni kuuta 20 .

Tamén lain 5 §:n 2 momentin 4 kohdassa sdddettyd biopankin oikeutta ottaa yhteyttd
biopankille suostumuksensa antaneisiin henkil6ihin ei sovelleta ennen tdmén lain voimaantuloa
annettuihin suostumuksiin, ellei henkilon antamasta tietoon perustuvasta suostumuksesta
nimenomaisesti muuta johdu.
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Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen Liiketieteellisesti kiytostd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kéytdstd annetun lain
(101/2001) 19 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 1484/2019,

muutetaan 1 a §:n 17 kohta, 5 luvun otsikko, 11 ja 12 §, 19 §:n 2 momentti, 20 §:n otsikko ja
1 momentti, 21 aja21 b §, 22 §:n 2 momentti ja 23 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 1 a §:n 17 kohta laissa 169/2017, 11 § ja 19 §:n 2 momentti, 20 §:n
1 momentti, 22 §:n 2 momentti ja 23 §:n 1 momentti laissa 1484/2019, 12 § osaksi laissa
547/2007, 20 §:n otsikko laissa 689/2012, 21 a § laeissa 689/2012 ja 1484/2019 sekd 21 b §
laissa 1363/2002, seka

lisdtddn 1 a §:84n, sellaisena kuin se on laeissa 547/2007, 277/2013, 169/2017 ja 202/2019,
uusi 18 kohta, lakiin uusi 11 a §, 20 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 689/2012 ja 1484/2019,
uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2—5 momentti siirtyvit 3—6 momentiksi, seka lakiin uusi 26
a § seuraavasti:

lag§
Mddritelmdt

Tésséa laissa tarkoitetaan:

17) yhtendiselld eurooppalaisella koodilla yksilollistd tunnistetta, joka annetaan ihmisessi
kaytettdaviksi tarkoitetuille kudoksille ja soluille;

18) lddiketieteelliselld tutkimuksella tieteellistd tutkimusta, jonka tarkoituksena on lisdta tietoa
terveydestd, sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkdisystd tai tautien
olemuksesta yleensa.

5 luku

Kuolleen ihmisen ruumiin kiyttiminen lidéiketieteellisessi tutkimus- ja
opetustoiminnassa

11§
Opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydessa ruumiita seka niistd irrotettuja elimié, kudoksia, soluja ja muita
ndytteitd voidaan kdyttdd myOs muuhun kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvédn
ladketieteelliseen opetukseen. Edellytyksend on, ettdi Léédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus on antanut luvan ruumiiden ja naytteiden kdytostd opetustarkoitukseen.

11a§
Tutkimustoiminnan edellytykset
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Kuolleen ihmisen ruumista saa kayttdé ladketieteelliseen tutkimukseen sekd ruumiista irrottaa
elimid, kudoksia, soluja ja muita niytteitd ladketieteellistd tutkimusta ja biopankkilaissa
(688/2012) tarkoitettua biopankkitoimintaa varten, jos toimivaltainen l4édketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta on antanut toimintaa koskevasta suunnitelmasta sekd sen
perusteella laadituista asiakirjoista ja menettelyistd myonteisen lausunnon.

12 §
Tutkimus- ja opetustoiminnan rajoitukset

Ruumista ei saa kayttiad eikd elimid, kudoksia, soluja tai muita néytteitd irrottaa tutkimus-,
biopankki- tai opetustoimintaan, jos se haittaa kuolemansyyn selvittimistd taikka tdssd tai
muussa laissa sdddettyd elimien, kudoksien tai solujen irrottamista ihmisen sairauden tai
vamman hoitoon. Tutkimus- tai opetustoimintaan ei saa ryhtya eika elimid, kudoksia, soluja tai
muita ndytteitd irrottaa, jos poliisin on suoritettava tutkinta kuolemansyyn selvittimiseksi ja
poliisi vastustaa toimintaan ryhtymista.

Tutkimus- ja opetustoimintaa on harjoitettava ja irrottamistoimenpiteet on suoritettava
vainajaa kunnioittaen ja siten, ettei vainajan ulkon&kd olennaisesti muutu. Tutkimus- ja
opetustoimintaa ei saa harjoittaa eik elimid, kudoksia, soluja tai muita niytteitd irrottaa, jos on
syytd olettaa, ettd vainaja eldessddn olisi vastustanut sita.

19§

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kdyttotarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen tai talteenotto edellyttdd Ladkealan turvallisuus-
ja kehittaimiskeskuksen lupaa, kdyttdtarkoituksen muutos edellyttdd 1 momentissa sdddetyn
suostumuksen liséksi, ettd toimintaan on keskuksen lupa taikka jos kyseessé on ladketieteellinen
tutkimus tai ndytteen siirto biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin, toimivaltaisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan myonteinen lausunto.

20§
Naytteiden muuttunut kdyttotarkoitus

Potilaan hoidon tai taudinméirityksen yhteydessd otettuja néytteitd (diagnostiset ndytteet)
sekd aiempaa tutkimusta varten otettuja tutkimusnéytteitd saa luovuttaa ja kayttda
ladketieteelliseen tutkimukseen henkilon vapaaehtoisella tietoon perustuvalla suostumuksella.
Edellytyksend on liséksi, ettd toimivaltainen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on
antanut tutkimussuunnitelmasta sekd sen perusteella laadituista asiakirjoista mydnteisen
lausunnon. Jos suostumusta ei ole mahdollista hankkia henkilon kuoleman johdosta, naytteitd
saa kayttaa ladketieteelliseen tutkimukseen tai siirtdd biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin
toimivaltaisen ldédketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan annettua asiasta mydnteisen
lausunnon. Jos on syytd olettaa, ettd henkild eldessdén olisi vastustanut néytteidensd
muuttunutta kayttotarkoitusta, kayttdtarkoituksen muutosta ei saa toteuttaa.

Edelldi 1 momentissa tarkoitettuun suostumukseen sovelletaan ldédketieteellisestd
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999), jiljempand tutkimuslaki, sdddettyjd suostumusta
koskevia vaatimuksia. Jos tutkimuksessa kuitenkin on kyse kliinisestd lddketutkimuksesta
annetussa laissa (983/2021), jiljempéand [ddketutkimuslaki, tarkoitetusta kliinisestd
ladketutkimuksesta taikka lddkinnéllisistd laitteista annetun lain (719/2021) 3 Iuvussa
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tarkoitetusta kliinisestd tutkimuksesta tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen
suorituskykytutkimuksesta, sovelletaan mainittuja tutkimustyyppejd koskevia suostumusta
koskevia vaatimuksia.

7 luku
Eriniiset sdsinnokset
21 a§
Diagnostisten néytteiden tutkimuskdyttéd koskeva poikkeus

Jos 20 §:n 1 momentissa tarkoitettua suostumusta ei ole mahdollista hankkia niytteiden
suuren madrdn, ndytteiden idn tai muun vastaavan suostumuksen pyytdmistd merkittdvisti
hankaloittavan  syyn vuoksi, Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi
yksittdistapauksessa antaa luvan olemassa olevien diagnostisten niytteiden kayttdmiseen
ladketieteellisessd tutkimuksessa. Edellytykseni on liséksi, etti:

1) tutkimus on ladketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittiva;

2) toimivaltainen ldédketieteellinen  tutkimuseettinen toimikunta on  antanut
tutkimussuunnitelmasta ja ndytteiden kayttdmisestd tutkimuksessa myonteisen lausunnon;

3) tarvittavat ndytteet eivét ole saatavissa biopankista;

4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkilsto;

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta vastaava 14ékéri;

6) henkildiden yksityisyyden suoja ei vaarannu.

Lupa diagnostisten néytteiden tutkimuskdyttoon myonnetidén médriajaksi. Lupaan voidaan
liittdd tarkempia henkildiden yksityisyyden suojan ja oikeuksien turvaamista koskevia ehtoja.

Naytteitd hallinnoiva terveydenhuollon palvelunantaja saa luovuttaa Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen paatoksessa tarkoitetut ndytteet tutkimuksesta vastaavalle 1ddkarille, jos
henkilon ei tiedetd vastustaneen niytteidensd kayttod lddketieteelliseen tutkimukseen.
Terveydenhuollon palvelunantajan on julkaistava tiedot tutkimuksiin luovuttamistaan
ndytteistd. Tiedonannosta on kédytivéd ilmi, kenen puoleen henkild voi kééntyd saadakseen
lisdtietoja tutkimuksesta tai kieltddkseen hintd koskevien ndytteiden kdyton tutkimuksessa.

Henkil6llda on milloin tahansa oikeus syytd ilmoittamatta kieltdd diagnostisen ndytteensd
kaytto tutkimuksessa. Naytteen kdyttod koskevan ilmoituksen vastaanottamisen jalkeen néytetté
ei saa endd kayttdd niissé tutkimuksissa, joita kielto koskee.

Ilmoitus diagnostisen néytteen kéyton kiellosta voidaan tehdd néytteitd hallinnoivalle
terveydenhuollon palvelunantajalle jo ennen kuin henkil6d koskevia néytteitd on luovutettu
tutkimuskayttoon. Palvelunantajan on siilytettdvd kielto muodossa, josta se on helposti
saatavilla. Kielto sdilytetddn pysyvasti, jollei henkilon antamasta tahdonilmaisusta muuta johdu.

21b§
Toiminnan eettinen arviointi

Edelld 11 a, 19, 20 ja 21 a §:ssd tarkoitetun tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa siitd
lausunnon se tutkimuslain 16 §:ssd tarkoitettu alueellinen lddketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta, jonka alueella tutkimus on pédasiassa tarkoitus suorittaa tai, jos téllaista
padasiallista suoritusaluetta ei ole, toimeksiantajan valitsema sellainen alueellinen
ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella tutkimusta suoritetaan.
Toimikunnan on harkinnassaan otettava erityisesti huomioon tutkimuslain 17 §:n 4 momentin
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2—-6 ja 9-12 kohdassa sdéddetyt seikat sekéd kyseessd olevien elimien, kudoksien, solujen tai
muiden néytteiden taikka ruumiiden kdyton tarpeellisuus tutkimuksessa.

Jos tutkimus on kliininen l44ketutkimus tai lddkinnillisistd laitteista annetun lain 18 §:n 3
momentissa tarkoitettu tutkimus, tutkimushankkeen arvioi ja lausunnon antaa 1 momentissa
sdddetystd poiketen ladketutkimuslain 16 §:ssd tarkoitettu valtakunnallinen lddketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta osana kliinisen lddketutkimuksen tai ladkinnillisistd laitteista
annetun lain 18 §:n 3 momentissa tarkoitetun tutkimuksen arviointia.

Elimien, kudoksien, solujen tai muiden néytteiden irrottamisen ruumiista biopankkitoimintaa
varten sekd 19 §:n 2 ja 3 momentissa ja 20 §:n 1 momentissa tarkoitettujen elimien, kudoksien,
solujen ja néytteiden siirron biopankkiin arvioi se tutkimuslain 16 §:ssé tarkoitettu alueellinen
ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella siirrettdva aineisto pddasiassa on.
Toimikunnan on siirtoa koskevassa harkinnassaan otettava huomioon erityisesti siirrettivan
aineiston merkitys ja tarpeellisuus biopankkitoiminnan ja tutkimuksen kannalta, siirrossa ja
siirrettdvien aineistojen kisittelyssd noudatettavien menettelytapojen asianmukaisuus seké
siirrosta mahdollisesti aiheutuvat haitat.

Lausunnossa on esitettdvd perusteltu nikemys siitd, onko tutkimus tai aineistojen siirto
biopankkiin eettisesti hyvéksyttava.

Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan tutkimushanketta tai siirtoa
koskevaan ennakkoarviointiin sovelletaan lisdksi, mitd tutkimuslain 17 §:n 5 momentissa
sdddetddn lausunnon hallintopéétosluonteesta, sekd mainitun pykalan 6 ja 7 momenttia.

22§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen myontdamdt luvat

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssd sekd 19
§:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pidettivd lddketieteellisesti
perusteltuna, toimintaa varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkilosto ja toimintaa varten
on nimetty siité vastaava ladkari. Keskus voi myontéé luvan miéraajaksi tai toistaiseksi. Lupaan
voidaan liittdd tarkempia toiminnan jirjestimistd koskevia ehtoja.

23§
Valvonta ja myonnetyn luvan peruuttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi méaritd 7 §:n 3 momentissa, 11 ja 11 a §:ssé,
19 §n 2 ja 3 momentissa, 20 §:n 1 momentissa sekd 21 a §:ssd tarkoitetun toiminnan
keskeytettdavéksi tai peruuttaa mainituissa lainkohdissa tarkoitettuun toimintaan mydnnetyn
luvan, jos toiminnassa ei noudateta voimassa olevia sdénnoksid tai lupaehtoja.

26a§
Muutoksenhaku alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausuntoon

Témén lain nojalla annettuun alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
lausuntoon saa vaatia oikaisua tutkimuslain 18 a §:ssi tarkoitetulta ladketieteellisen tutkimuksen
eettisen arvioinnin muutoksenhakujaostolta. Alueellisen lddketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan antamaan lausuntomaksua koskevaan pddtokseen saa kuitenkin vaatia oikaisua
paitoksen antaneelta toimikunnalta. Oikaisuvaatimuksesta sdddetadn hallintolaissa.
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Tama laki tulee voimaan péivand kuuta 20 .

Tdméin lain voimaan tullessa alueellisessa lddketieteellisessd tutkimuseettisessé
toimikunnassa vireilld olevan lausuntohakemuksen ja Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksessa vireilld olevien asioiden kisittelyyn sovelletaan tdmén lain voimaan
tullessa voimassa olleita sddnnoksia.
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Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun lain (552/2019) 2 §:n 4
momentti ja 50 §:n 1 ja 2 momentti, sellaisina kuin ne ovat, 2 §:n 4 momentti ja 50 §:n 2
momentti laissa 1159/2025 sekd 50 §:n 1 momentti laissa 1491/2019, seka

lisdtddn lakiin uusi 2 a, 37 a ja 42 a § seuraavasti:

28§
Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddddntoon

Mitd tdssd laissa sdddetddn henkiltietojen Kkisittelystd 1 momentissa tarkoitettuihin
kayttotarkoituksiin, koskee myos kuolleiden henkildiden tietojen kisittelya, jollei tdssd laissa
tai muualla laissa toisin sdaddeta.

2a$
Soveltamisalan rajaus

Tétd lakia ei sovelleta kliinisestd ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021), jéljempénd
lddketutkimuslaki, 1 §:ssd tarkoitetussa kliinisessa lddketutkimuksessa, ladkinnallisista laitteista
annetun lain (719/2021) 3 luvussa tarkoitetussa ladkinnéllisen laitteen kliinisessa tutkimuksessa
tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimuksessa tai
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999), jaljempand tutkimuslaki, 2 §mn 1
kohdassa tarkoitetussa lddketieteellisessd tutkimuksessa tapahtuvaan henkildtietojen
kasittelyyn, jos tutkittava tai hdnen laillinen edustajansa on antanut suostumuksensa osallistua
tutkimukseen noudattaen, mité ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisista lddketutkimuksista
ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) N:o 536/2014 ja ladketutkimuslaissa, 1ddkinnéllisista 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 asetuksessa (EU) 2017/745, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission pédtoksen 2010/227/EU
kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/746 ja
ladkinnéllisistd laitteista annetussa laissa taikka tutkimuslaissa sdddetddn suostumuksen
antamisesta tai jos mainituissa sdddoksissd sdddetyt hatdtilanteessa suoritettavan tutkimuksen
suorittamisen edellytykset tayttyviét.

Tatd lakia ei sovelleta tieteelliseen tutkimukseen, jossa tutkitaan sellaista sairautta,
oireyhtyméd, vammaa tai epdmuodostumaa, jota esiintyy enintddn viidelld potilaalla 10 000
henkilod kohti, jos henkild on antanut suostumuksensa tutkimukseen osallistumiselle. Jos
henkild on alaikdinen tai itsemaddrddmiskyvyltddn alentunut, suostumus tulee saada hidnen
lailliselta edustajaltaan. Jos suostumusta ei ole mahdollista hankkia henkilon kuoleman
johdosta, edellytyksend on, ettei hidnen tiedetd elinaikanaan vastustaneen henkilGtietojensa
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kisittelya tdssd momentissa sdddetylld tavalla. Liséksi edellytetdén, ettd tutkimuslain 17 §:ssd
tarkoitettu alueellinen lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta
myonteisen lausunnon. Jos kuolleiden henkildiden tietoja kéytetddn kliinisessd
ladketutkimuksessa tai ladkinnallisista laitteista annetun lain 18 §:n 3 momentissa tarkoitetussa
tutkimuksessa, lausunnon antaa valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta.

Edelld 2 momentissa tarkoitettuja kuolleen henkildn tietoja késiteltdessd on noudatettava
vastaavia suojatoimia kuin eldvin henkilon tietoja késiteltdessd 1 momentissa tarkoitetussa
tutkimuksessa.

4 Tuku
Henkilotietojen toissijaisen kiiyton perusteet ja edellytykset
Tietojen hyodyntiminen aggregoituna tilastotietona
37a§
Aggregoidun tilastotiedon tuottaminen ja julkaiseminen saatavuustietojen antamiseksi

Edelld 6 §:ssd tarkoitettu rekisterinpitdjd, yksityinen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunjérjestdja sekd Tietolupaviranomainen 14 §mn 5 momentissa tarkoitettujen
valmisaineistojensa osalta saa tuottaa ja julkaista tdmin lain soveltamisalaan kuuluvista
henkilGtiedoistaan rekisteritietojen yleistd kaytettdvyyttd ja saatavuutta kuvaavaa aggregoitua
tilastotietoa.

Tuotettavien saatavuustietojen joukkoon ei saa siséllyttdd tietoja henkiloistd, jotka ovat
vastustaneet heitd koskevien henkil6tietojen kasittelyé toissijaisissa kéyttotarkoituksissa.

42 a§

Saatavuustiedon tuottaminen ja luovuttaminen tieteellisen tutkimuksen toteutettavuuden
arvioimiseksi

Edella 6 §:ssd tarkoitettu rekisterinpitdjd, yksityinen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunjérjestdjd sekd Tietolupaviranomainen 14 §mn 5 momentissa tarkoitettujen
valmisaineistojensa osalta saa tuottaa timén lain soveltamisalaan kuuluvista henkil6tiedoistaan
yleistd rekisterdityjen lukumédrid ja muuta kéytettdvyyttd koskevaa saatavuustietoa, joka on
yksittdistapauksessa tarpeen sen arvioimiseksi, voidaanko tieteellinen tutkimus toteuttaa
mainittuja rekisteritietoja hyddyntéen tai onko tietyltd alueelta rekisteritietojen perusteella
loydettavissd riittavisti tutkimukseen soveltuvia tutkittavia. Tuotetut tiedot saa luovuttaa
tieteellistd tutkimusta tekeviélle laitokselle, yritykselle, yhteisolle tai henkildlle edellyttden, ettei
niistd pysty tunnistamaan yksittdisid rekisterdityjd. Vastaukseen ei saa siséllyttdd tietoja
rekisterdidyistd, jotka ovat vastustaneet heité koskevien tietojen toissijaista kéyttoa tieteellisessé
tutkimuksessa, ellei henkilon antamasta tahdonilmaisusta muuta johdu.

508§
Palveluista perittdvit korvaukset

Tietolupaviranomainen saa perid korvauksen tissé laissa tarkoitetun tietoluvan ja tietopyyntod
koskevan pédtoksen mukaisten tietojen poimimisesta, toimittamisesta ja yhdistelysta,
esikésittelystd, pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista, tietoturvallisen kayttoympériston
kaytosta sekd 42 a §:ssé tarkoitetun saatavuustiedon tuottamisesta.
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Korvaukset, jotka koskevat tietolupaan ja tietopyyntdd koskevaan paitdkseen perustuvien
tietojen poimintaa ja toimittamista taikka 42 a §:ssi tarkoitetun saatavuustiedon tuottamista
muista kuin Tietolupaviranomaisen omista tietovarannoista, miirdytyvéit kutakin tiedot
toimittanutta rekisterinpitdjad koskevien sdénndsten mukaisesti.

Tama laki tulee voimaan pdivéni kuuta 20 .

Helsingissa 4.6.2026

Paaministeri

Petteri Orpo

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen
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Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

lidketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péaatoksen mukaisesti

kumotaan ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 21 ¢ §:n 8§ momentti,
sellaisena kuin se on laissa 1162/2025,

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

lisdtddn 1§:34n, sellaisena kuin se on laissa 984/2021, uusi 4-6 momentti, 10 a §:44n,
sellaisena kuin se on laissa 984/2021, uusi 5 momentti, 18 §:44n, sellaisena kuin se on laissa
984/2021, uusi 5 momentti, jolloin nykyinen 5 momentti siirtyy 6 momentiksi, 21 a §:4én,
sellaisena kuin se on laissa 984/2021, uusi 4 momentti, jolloin nykyinen 4 momentti siirtyy 5
momentiksi sekd lakiin uusi 21 b § seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
1§ 1§
Soveltamisala Soveltamisala ja suhde muuhun
lainsddiddintoon
(uusi) Tdtd lakia sovelletaan lddkinndllisten

laitteiden kliinisiin tutkimuksiin ja in vitro -
diagnostiikkaan  tarkoitettujen  laitteiden
suorituskykytutkimuksiin lddkinndllisistd
laitteista  annetussa  laissa  (719/2021)
sdddetyn mukaisesti.

(uusi) Tdssd  laissa  annetaan  [uonnollisten
henkiléiden suojelusta henkilotietojen
kdsittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta
litkkuvuudesta  ja  direktiivin =~ 95/46/EY
kumoamisesta annettua Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EU)
2016/679 (vleinen tietosuoja-asetus),
Jdljempdnd tietosuoja-asetus, tdydentdvdt
sddnnokset  siltd  osin  kuin  kyse on
henkilotietojen kdsittelystd lddketieteellisessd
tutkimuksessa. Jos tdssd laissa sdddetddn
toisin  kuin tietosuojalaissa  (1050/2018),
sovelletaan timdn lain sddnnoksid.
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Voimassa oleva laki

(ks. nykyinen 21 ¢ §:n 8 momentti)

5a§

Tietoon perustuva suostumus

Tutkittavalle on annettava tutkimuksesta
tiedot, joiden perusteella hin voi ymmartéa:

5) ettd tutkittavaa koskevia
potilasasiakirjoihin  sisdltyvid tietoja ja
tutkimuksessa  kerdttyjd tietoja voidaan
kasitelld, vaikka  tutkittava  peruuttaa
suostumuksensa osallistua tutkimukseen;
rekisterdidyn oikeudesta saada tieto itseddn
koskevien henkilGtietojen kasittelysti
sdddetddn luonnollisten henkildiden
suojelusta henkilGtietojen kasittelyssd seké
ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen
tietosuoja-asetus) annetussa  Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2016/679, jaljempana tietosuoja-asetus.

102§

Hidtdtilanteissa suoritettavat tutkimukset

Jos tietoon perustuva suostumus on 2
momentin 2 kohdan mukaisesti saatu
tutkittavan ldhiomaiselta tai muulta ldheiseltid
henkil6ltd, tietoon perustuva suostumus
tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi on
saatava tutkittavalta vilittdmasti, kun hén
kykenee sen antamaan.

Ehdotus

Potilasasiakirjoihin tehtdivistd merkinndistd
ja potilasasiakirjojen sdilyttimisestd
sdddetddn sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kdsittelystd annetussa laissa
(703/2023), jéiljempdnd asiakastietolaki.

5a§

Tietoon perustuva suostumus

Tutkittavalle on annettava tutkimuksesta
tiedot, joiden perusteella han voi ymmaértaa:

5) ettd tutkittavaa koskevia
potilasasiakirjoihin  sisdltyvid tietoja ja
tutkimuksessa  kerdttyjd tietoja voidaan
kasitelld, vaikka  tutkittava  peruuttaa
suostumuksensa  osallistua tutkimukseen;
rekisterdidyn oikeudesta saada tieto itseddn
koskevien henkilGtietojen kasittelysti

sdddetddn tietosuoja-asetuksessa.

102§

Hidtdtilanteissa suoritettavat tutkimukset

Jos tietoon perustuva suostumus on 2
momentin 2 kohdan mukaisesti saatu
tutkittavan ldhiomaiselta tai muulta ldheiseltid
henkiloltd, tietoon perustuva suostumus
tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi on
saatava tutkittavalta vilittomasti, kun hén
kykenee sen antamaan. Jos tutkittava kuolee
ennen kuin hdnen omaa suostumustaan on
hinen terveydentilaansa liittyvistd  syystd
mahdollista pyytdd, tutkittavasta tutkimusta
varten kerdttyjen ndytteiden sekd hdntd
koskevien henkilotietojen kéyttod saa jatkaa
tutkimuksessa. Tutkittavaa koskevien
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Voimassa oleva laki

18 §
Alueellisen toimikunnan kokoonpano

Alueellisessa ladketieteellisessa
tutkimuseettisessd toimikunnassa on oltava

puheenjohtaja ja vahintddn kuusi muuta
jasentd, joista yksi toimii
varapuheenjohtajana. Heilld tulee olla

tarvittava madrd varajdsenid. Toimikunnan
varajdsenten ei tarvitse olla henkildkohtaisia.

Lausunnosta paitettaessa tulee
paitoksentekoon  osallistua  toimikunnan
puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja ja

véhintddn puolet muista jésenistd, kuitenkin
vahintddn nelji muuta jdsentd. Lausunnosta
paitettidessd jdsenistd ainakin yhden on oltava
maallikko ja ainakin kahden tutkimusyksikon
ulkopuolisia henkil6ité.

Alueellinen ladketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta voi
kokouksessaan  kuulla  toimeksiantajia,

tutkijoita ja asiantuntijoita. Toimikunnassa
tulee olla edustettuna tai kuultavana siteilyn
ladketieteellisen kdyton asiantuntija, jos
tutkimuksessa on  tarkoitus  kohdistaa
tutkittavaan séteilylain (859/2018) 4 §m 10
kohdassa tarkoitettua ladketieteellista
altistusta. Toimikunta voi pyytdd myds
kirjallisia asiantuntijalausuntoja.

Ehdotus

henkilétietojen kéyton edellytyksistd
tutkittavan kuoleman jilkeen sdddetddn 21 a
$:n 4 momentissa.

Jos 2 momentin 1 tai 2 kohdassa
tarkoitettua suostumuksen antamiseen
oikeutettua henkilod ei ole tai hdntd ei

toistuvista yrityksistd huolimatta tavoiteta
eikd tutkittava itse voi tai kykene antamaan
tietoon perustuvaa suostumustaan, tutkittavan
saa pitid mukana tutkimuksessa, jos 1
momentissa sdddetyt edellytykset tdyttyvdt
tutkimuksen jatkuessakin.

18§
Alueellisen toimikunnan kokoonpano

Alueellisessa ladketieteellisessd
tutkimuseettisessd toimikunnassa on oltava

puheenjohtaja ja véhintddn kuusi muuta
jasentd, joista vdhintddn yksi  toimii
varapuheenjohtajana.  Heilld tulee olla

tarvittava méadrd varajdsenid. Toimikunnan
varajdsenten ei tarvitse olla henkildkohtaisia.

Lausunnosta paitettaessa tulee
paitoksentekoon  osallistua  toimikunnan
puheenjohtaja  tai  varapuheenjohtaja ja

véhintddn puolet muista jésenistd, kuitenkin
vahintddn nelji muuta jisentd. Lausunnosta
paitettiessd jdsenistd ainakin yhden on oltava
lddketieteen asiantuntijuutta edustava jdsen,
ainakin yhden maallikko ja ainakin kahden
tutkimusyksikon ulkopuolisia henkildita.

Alueellinen ladketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta voi
kokouksessaan  kuulla  toimeksiantajia,

tutkijoita ja asiantuntijoita. Toimikunnassa on
oltava edustettuna tai kuultavana pediatrian
alan asiantuntija, kun toimikunta kdsittelee
alaikdiselle tehtavada lddketieteellistd
tutkimusta, sekd asiantuntija, joka tuntee
asianomaista sairautta tai vammaa, kun
toimikunta kdsittelee 7 §:ssd tarkoitetulle

tutkittavalle tehtavdd lddketieteellistd
tutkimusta.  Toimikunnassa tulee olla
edustettuna  tai  kuultavana  siteilyn
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Voimassa oleva laki

Alueellisen ladketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan kokoonpanosta
voidaan sdiatda tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

18a§

Lddketieteellisen tutkimuksen eettisen
arvioinnin muutoksenhakujaosto

Muutoksenhakujaosto késittelee alueellisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan 3 §:n 4-6 momentin mukaisista
lausunnoista tehdyt oikaisuvaatimukset.

Ehdotus
ladketieteellisen kdyton asiantuntija, jos
tutkimuksessa on  tarkoitus  kohdistaa

tutkittavaan séteilylain (859/2018) 4 §:mn 10
kohdassa tarkoitettua ladketieteellista
altistusta. Toimikunta voi kuulla mainittuja
asiantuntijoita myés kirjallisesti sekd pyytdd
myos muita kirjallisia asiantuntijalausuntoja.

Edelld 3 momentissa sdddetyn estdmdttd
toimikunta voi lausuntohakemusta
kdsitellessddn valtuuttaa puheenjohtajansa
tai  varapuheenjohtajansa  hyviksymdidn
toimikunnan edellyttimid vihdisid muutoksia
tutkimussuunnitelmaan tai muihin tutkimusta

koskeviin  asiakirjoihin,  jos asia ei
merkitykseltidn ole sellainen, ettd se
edellyttdd toimikunnan kdsittelyd.

Alueellisen ladketieteellisen

tutkimuseettisen toimikunnan kokoonpanosta
voidaan sditdd tarkemmin valtioneuvoston
asetuksella.

18a§

Lddketieteellisen tutkimuksen eettisen
arvioinnin muutoksenhakujaosto

Muutoksenhakujaosto kisittelee alueellisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan 3 §:n 4-6 momentissa ja
biopankkilain ~ (688/2012) 13 §:n 3
momentissa tarkoitetuista lausunnoista tehdyt
oikaisuvaatimukset. Lisdiksi
muutoksenhakujaosto kdsittelee alueellisen

tai valtakunnallisen lddketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen

lddketieteellisestd  kdytostd annetun lain
(10172001) 11 a, 19, 20 ja 21 a §:ssd
tarkoitetuista lausunnoista sekd
valtakunnallisen lddketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan biopankkilain 6
S:n 2 momentissa ja 9 §:n 2 momentissa
tarkoitetuista lausunnoista tehdyt
oikaisuvaatimukset.
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Voimassa oleva laki

Muutoksenhakujaoston kokoonpano

Muutoksenhakujaosto on padtdsvaltainen
antamaan lausunnon, kun l4snd on
puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja sekéd
puolet jasenistd, kuitenkin véhintddn kuusi
muuta jésentd. Lausunnon antamisesta
padtettdessd ldsnd on oltava lddketieteen ja
oikeustieteen  asiantuntijuutta  edustavat
jdsenet sekd ainakin yksi maallikko.

Muutoksenhakujaostoon sovellettavat
sddnnokset

Asia ratkaistaan muutoksenhakujaostossa
esittelystd. Esittelijain on oltava toimikunnan
jésen.

21a§

Henlkildtietojen kdsittely lddketieteellisessd
tutkimuksessa

Tassd pykildssd sdddettyd késittelyd saa
suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin
toimija.

Ehdotus

Muutoksenhakujaoston kokoonpano

Muutoksenhakujaosto on péadtdsvaltainen
antamaan lausunnon, kun l4snd on
puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja sekd
puolet jasenistd, kuitenkin vahintddn viisi
muuta jésentd. Lausunnon antamisesta
padtettdessd ldsnd on oltava lidketieteen ja
oikeustieteen  asiantuntijuutta  edustavat
jédsenet sekd ainakin yksi maallikko.

Muutoksenhakujaostoon sovellettavat
sddnnokset

Asia ratkaistaan muutoksenhakujaostossa
esittelysta. Esittelijan on oltava
muutoksenhakujaoston jasen.

21a§

Henlkilotietojen kdsittely lddketieteellisessd
tutkimuksessa

Jos tutkittava kuolee, hdntd koskevien
henkilétietojen kasittelyd saa jatkaa tdssd
pykdildssd  sdddettyjd  tarkoituksia varten
tutkimuksessa,  jossa tietoja kdsiteltiin
tutkittavan eldessd. Kuolleen henkilon tietoja
kdsiteltiessd on noudatettava vastaavia
suojatoimia kuin eldvin henkilon tietoja

kdsiteltdessd. Tutkittavaa koskevien
henkilotietojen kdsittelystd muissa
tutkimuksissa  ja  muissa  toissijaisissa

kéyttotarkoituksissa sdddetddn erikseen.

Téssd pykéldssd sdddettyd késittelyd saa
suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin
toimija.
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Voimassa oleva laki

(uusi)

21¢§

Erdiden tutkittavaa koskevien
rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa

Potilasasiakirjoihin tehtivistd merkinndistd
ja potilasasiakirjojen sdilyttimisestd
sdddetddn  sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen kdsittelystd annetussa laissa
(703/2023).

Ehdotus

21by§

Evididt tutkittavien rekrytointiin liittyviit
menettelyt

Terveydenhuollon palvelunantajalla  sekd
palvelunantajaan palvelussuhteessa olevalla
tutkijalla on salassapitosddnndsten estiamdttd
oikeus kdsitelld palvelunantajan
rekisterinpidossa olevia asiakastietolain 3 §:n
7 kohdassa tarkoitettuja  potilastietoja
tunnistaakseen  ja  ottaakseen  yhteyttd
henkilGihin, jotka rekisteritietojen perusteella
soveltuvat  lddketieteellisen  tutkimuksen
tutkittaviksi, jos kasittely on vdilttamdtontd
tutkittavien rekrytoimiseen liittyvien
toimenpiteiden suorittamiseksi.

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisiksi HUS-
vhtymdlld on salassapitosddnnosten
estamdttd oikeus yksittdistapauksessa saada
Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueiden
sekd Helsingin kaupungin rekisterinpidossa
olevia  potilastietoja 1 momentissa
tarkoitettuihin kdyttotarkoituksiin, jos tietojen
saanti  on  vdlttdmdtontd  tutkittavien
rekrytoimiseksi sellaiseen tutkimukseen, jota
suoritetaan HUS-yhtymdn toimintayksikossd.
Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueilla
sekd Helsingin kaupungilla on vastaava
oikeus yksittiistapauksessa saada HUS-
yhtymdn rekisterinpidossa olevia
potilastietoja 1 momentissa tarkoitettuihin
kdyttotarkoituksiin, jos tietojen saanti on
vdlttdmdtontd tutkittavien rekrytoimiseksi
sellaiseen tutkimukseen, jota suoritetaan
Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueen tai
Helsingin kaupungin toimintayksikéssd.

21¢§

Erdiden tutkittavaa koskevien
rekisteritietojen kdytto tutkimuksessa

(ks. ehdotettu 1 §:n 6 mom.)
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Voimassa oleva laki Ehdotus

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta 20
. Sen 18 ¢:n I ja 3—5 momentti, 18 a §:n 2
momentti, 18 b §:n 3 momentti sekd 18 ¢ §:n
2 momentti tulevat kuitenkin voimaan vasta 1
pdivind tammikuuta 2028.
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Laki

kliinisesti ladketutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan kliinisesti ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021) 17 §:n 1 momentin 3 ja 4

kohta, 18 §:n 1 momentti ja 20 § seké

lisdtddn 33 §:44n uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 momentti siirtyy 4 momentiksi, ja lakiin

uusi 33 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

17 §
Toimikunnan muut tehtdvdt

Sen lisdksi, mitd muualla tissd laissa ja
muussa laissa  sdddetddn  toimikunnan
tehtivistd, sen tehtdvini on:

3) antaa ihmisten elimien, kudoksien ja
solujen lddketieteellisestd kéytostd annetun

lain (101/2001) 11, 19, 20 ja 21 a §:ssé
tarkoitettu lausunto silloin, kun elimié,
kudoksia tai soluja on tarkoitus kayttdd

kliinisessé ladketutkimuksessa;

4) antaa lausunto ladkinnallisistd laitteista
annetun lain (779/2021) 18 §:n 3 momentissa
tarkoitetuista tutkimuksista;

18§

Toimikunnan kokoonpano

Ehdotus

17 §
Toimikunnan muut tehtdvdt

Sen lisdksi, mitd muualla tissd laissa ja
muussa laissa  sdddetddn  toimikunnan
tehtivistd, sen tehtdvini on:

3) antaa ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen ladketieteellisestd kéytostd annetun
lain (101/2001) 11 a, 19, 20 ja 21 a §:ssé
tarkoitettu lausunto silloin, kun kuolleen
ihmisen ruumista taikka eldvdstd tai
kuolleesta  ihmisestd  irrotettuja  elimid,
kudoksia, soluja tai muita ndytteitd on
tarkoitus kayttaa kliinisessé
ladketutkimuksessa  tai  lddkinndllisistd
laitteista annetun lain (719/2021) 18 §:n 3
momentissa  tarkoitetussa  tutkimuksessa,
toimikunnan on tdlloin otettava
arvioinnissaan huomioon kyseessd olevien
elimien, kudoksien, solujen tai muiden
ndytteiden taikka ruumiin kdyton
tarpeellisuus tutkimuksessa,

4) antaa lausunto ladkinnallisistd laitteista
annetun lain 18 §n 3 momentissa
tarkoitetuista tutkimuksista;

18 §

Toimikunnan kokoonpano
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Voimassa oleva laki

Toimikunta on péétosvaltainen, kun
puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan lisdksi
lasnd on véhintddn kuusi jdsentd. Hakemusta
koskevaa  eettisti  arviointia  tehtdessd
kasittelyyn on osallistuttava vahintddn yksi
maallikkojésen.

20§
Valtuudet toimia toimikunnan puolesta

Sen estdmattd, mitd 18 ja 19 §:ssé sdddetddn,
12 §:n 2 momentissa tarkoitetun tehtdvén voi
toimikunnan puolesta hoitaa ja siihen liittyvédn
padtoksen tehda puheenjohtaja,
varapuheenjohtaja, jdsen tai  pysyvin
sihteeriston jdsen, jos asia ei merkitykseltddn
ole sellainen, ettd se wvaatii toimikunnan
kisittelya.

Puheenjohtajan, varapuheenjohtajan,
jasenen ja pysyvdn sihteeriston jdsenen
valtuuttaa 1 momentissa tarkoitettuihin
toimiin toimikunta. Edelld 12 §:n 2 momentin
3 kohdassa tarkoitetun tehtdvdn hoitamiseen
ei kuitenkaan tarvita toimikunnan antamaa
valtuutusta. Pysyvéd sihteeristd voi myos
hoitaa ladketutkimusasetuksen 20 artiklan 1—
3 kohdassa sdiddetyt tehtdvit ilman erillistd
valtuutusta.

(ks. nykyinen 2 mom.)

Ehdotus

Toimikunta on péétosvaltainen, kun
puheenjohtajan tai varapuheenjohtajan lisdksi
lasnd on vahintdén viisi jisentd. Hakemusta
koskevaa  eettisti  arviointia  tehtdessd
kasittelyyn on osallistuttava vahintddn yksi
maallikkojésen.

20§
Valtuudet toimia toimikunnan puolesta

Edelld 18 ja 19 §:ssd sdddetyn estdmdttd
toimikunnan puolesta tehtdvin voi hoitaa ja
siihen liittyvdn pddtoksen tehdd
puheenjohtaja, varapuheenjohtaja, jisen tai
pysyvin sihteeriston jdsen, jos asia ei
merkitykseltidn ole sellainen, ettd se vaatii
toimikunnan kdsittelyd, ja kyse on:

1) 12 §:n 2 momentissa tarkoitetusta
tehtavdstd;

2) lddketutkimusasetuksen 7 artiklan 2
kohdassa, 14 artiklan 7 kohdassa tai 20
artiklan 6  kohdassa  tarkoitettuihin
lisdtietopyyntdihin  annettujen  vastausten
arvioinnista;

3) lddketutkimusasetuksen 20 artiklassa
tarkoitetun  arviointiraportin Il osaan
kuuluvan seikan  huomattavaa muutosta
koskevan hakemuksen arvioinnista.

Edelld 1 momentin 2 ja 3 kohdassa
tarkoitettujen tehtdvien hoitamisen osalta
edellytetddn lisdksi, ettd arvioitava asia on
vksiselitteinen ja selked sekd toimikunnan
vakiintuneen ratkaisukdytinnon mukainen.

Puheenjohtajan, varapuheenjohtajan,
Jjdsenen ja pysyvin sihteeriston jdsenen
valtuuttaa 1 momentissa tarkoitettuihin
toimiin toimikunta. Edelld 12 §:n 2 momentin
3 kohdassa tarkoitetun tehtdvin hoitamiseen
el kuitenkaan tarvita toimikunnan antamaa
valtuutusta. Pysyvd sihteeristé voi myos
hoitaa lddketutkimusasetuksen 20 artiklan 1—
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Voimassa oleva laki

33§

Henkilétietojen kdsittely kliinisessd

lddketutkimuksessa

Tassd pykildssd sdddettyd késittelyd saa

suorittaa julkisen ja yksityisen

toimija.

(uusi)

sektorin

Ehdotus

3 kohdassa sdddetyt tehtivdt ilman erillistd
valtuutusta.

33§

Henkilétietojen kdsittely kliinisessd
lddketutkimuksessa

Jos tutkittava kuolee, hdntd koskevien
henkilotietojen kdsittelyd saa jatkaa tdssd
pykdlissd  sdddettyjd  tarkoituksia  varten
tutkimuksessa,  jossa tietoja  kdsiteltiin
tutkittavan eldessd. Kuolleen henkilon tietoja
kdsiteltdessd on noudatettava vastaavia
suojatoimia kuin eldvdin henkilon tietoja
kdsiteltdessd. Tutkittavaa koskevien
henkilétietojen kdsittelystd muissa
tutkimuksissa  ja  muissa  toissijaisissa
kéyttotarkoituksissa sdddetddn erikseen.

Tassd pykildssa sdddettyd késittelyd saa
suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin
toimija.

33a§

Evididt tutkittavien rekrytointiin liittyviit
menettelyt

Terveydenhuollon palvelunantajalla  sekd
palvelunantajaan palvelussuhteessa olevalla
tutkijalla on salassapitosddnndsten estiamdttd
oikeus kdsitelld palvelunantajan
rekisterinpidossa olevia asiakastietolain 3 §:n
7 kohdassa tarkoitettuja  potilastietoja
tunnistaakseen  ja  ottaakseen  yhteyttd
henkilGihin, jotka rekisteritietojen perusteella

soveltuvat kliinisen lddketutkimuksen
tutkittaviksi, jos kasittely on vdilttamdtontd
tutkittavien rekrytoimiseen liittyvien

toimenpiteiden suorittamiseksi.

Edelld 1 momentissa sdddetyn lisiksi HUS-
vhtymdlld on salassapitosddnnosten
estamdttd oikeus yksittdistapauksessa saada
Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueiden
sekd Helsingin kaupungin rekisterinpidossa
olevia  potilastietoja 1 momentissa
tarkoitettuihin kdyttotarkoituksiin, jos tietojen
saanti  on  vdlttdmdtontd  tutkittavien
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Voimassa oleva laki

Ehdotus

rekrytoimiseksi sellaiseen tutkimukseen, jota
suoritetaan HUS-yhtymdn toimintayksikossd.
Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueilla
sekd Helsingin kaupungilla on vastaava
oikeus yksittdistapauksessa saada HUS-
vhtymdn rekisterinpidossa olevia
potilastietoja 1 momentissa tarkoitettuihin
kdyttotarkoituksiin, jos tietojen saanti on
vdlttamdtontd  tutkittavien rekrytoimiseksi
sellaiseen tutkimukseen, jota suoritetaan
Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueen tai
Helsingin kaupungin toimintayksikéssd.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta 20
. Sen 17 §:n 1 momentin 3 ja 4 kohta tulevat
kuitenkin ~ voimaan vasta 1  pdivind
tammikuuta 2028.
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Laki

laakinnallisista laitteista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan ladkinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) 20 §:n 3 momentti,

muutetaan 20 §:n 1 ja 2 momentti seki

lisdtddn 19 §:88n uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2 ja 3 momentti siirtyvét 3 ja 4
momentiksi, sekd lakiin uusi 19 a ja 20 b § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

19 §

Tutkimuksen eettinen arviointi

Alueellisessa eettisessd toimikunnassa ja
valtakunnallisessa ladketieteellisessa
tutkimuseettisessd toimikunnassa on oltava
edustettuina tai kuultavina pediatrian alan

asiantuntija  silloin, kun se késittelee
alaikdiselle  tehtdvdd  tutkimusta, sekéd
asiantuntija, joka tuntee asianomaista
sairautta tai vammaa, kun toimikunta

kasittelee 25 §:ssd tarkoitetulle tutkittavalle
tehtdavaa tutkimusta.

Alueellisen ladketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan ja
valtakunnallisen lddketieteellisen

tutkimuseettisen toimikunnan lausunnossa on
esitettdvd perusteltu ndkemys siitd, onko
tutkimus eettisesti hyvéksyttava.

Ehdotus

19 §
Tutkimuksen eettinen arviointi

Jos tutkimuksessa kdytetidn kuolleen
ihmisen ruumista taikka eldvdstd tai
kuolleesta  ihmisestd  irrotettuja  elimid,

kudoksia, soluja tai muita ndytteitd ihmisen
elimien, kudoksien Jja solujen
lddketieteellisestd  kdytostd annetun lain
(101/2001) 11 a, 19, 20 tai 21 a §:ssd

sdddetylld tavalla, alueellisen
lddketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan ja valtakunnallisen
lddketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan on arvioitava mainittua kdyttod
osana tassd pykdldssd sdddettyd
tutkimushankkeen arviointia. FEettisen
toimikunnan on talloin otettava

arvioinnissaan lisdksi huomioon kyseessd
olevien elimien, kudoksien, solujen tai muiden
ndytteiden taikka ruumiin kdyton
tarpeellisuus tutkimuksessa.

Alueellisessa eettisessd toimikunnassa ja
valtakunnallisessa ladketieteellisessé
tutkimuseettisessd toimikunnassa on oltava
edustettuina tai kuultavina pediatrian alan

asiantuntija  silloin, kun se késittelee
alaikdiselle  tehtdvdd  tutkimusta, sekéd
asiantuntija, joka tuntee asianomaista
sairautta tai vammaa, kun toimikunta

kasittelee 25 §:ssé tarkoitetulle tutkittavalle
tehtdvaa tutkimusta.
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Voimassa oleva laki

(uusi)

Ehdotus

Alueellisen ladketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan ja
valtakunnallisen ladketieteellisen

tutkimuseettisen toimikunnan lausunnossa on
esitettivd perusteltu nikemys siitd, onko
tutkimus eettisesti hyvéksyttava.

19a§

Henkilétietojen kiisittely MD-asetuksen
mukaisessa kliinisessd tutkimuksessa ja
1VD-asetuksen mukaisessa suorituskykyii
koskevassa tutkimuksessa

Henkilotietoja ~ saa  kdsitelli ~ MD-
asetuksessa tarkoitetussa kliinisessd
tutkimuksessa ja 1VD-asetuksessa
tarkoitetussa  suorituskykyd  koskevassa
tutkimuksessa 41 $:n 2 momentissa mainitun
yieisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i
alakohdan  nojalla, jos kdsittely on

vdlttamdtontd kansanterveyden
suojaamistarkoituksessa:

1) tutkittavana olevan asian
kayttotarkoituksen, suorituskyvyn,
ominaisuuksien, vaikutusten tai
vaikuttavuuden selvittamiseksi tai

arvioimiseksi taikka sen laadun, tehon tai
turvallisuuden varmistamiseksi; tai

2)  tutkittavan tai muiden  ihmisten
turvallisuuden varmistamiseksi tai terveyden
suojelemiseksi ja kdsittely on oikeansuhtaista
tdhdn tavoitteeseen néihden.

Henkilotietoja ~ saa  kdsitelli ~ MD-
asetuksessa tarkoitetussa kliinisessd
tutkimuksessa ja 1VD-asetuksessa
tarkoitetussa  suorituskykyd  koskevassa
tutkimuksessa 41 §:n 2 momentissa mainitun
vleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan c alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i
alakohdan  nojalla, jos  kisittely  on
vdlttdmdtontd:

1)  haittatapahtuman  tai  -vaikutuksen
ilmoittamiseen liittyvdin velvoitteen tai muun
turvallisuuteen liittyvin
raportointivelvoitteen noudattamiseksi;

2) tutkimukseen liittyvin muun kuin 1
kohdassa tarkoitetun ilmoitus- tai
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Voimassa oleva laki

20§
Tutkimuslain soveltaminen

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 sddnnoksid kuin 58
artiklan 1 kohdan mukaisiin tutkimuksiin
tutkimuslaissa tarkoitettu ldédketieteellinen
tutkimus, tutkimukseen ja sen eettiseen
ennakkoarviointiin sovelletaan tutkimuslain 3
§mn 1, 2 ja 4 momenttia, 4 §:44, 3 lukua, 16
§:44, 17 §n 3 momenttia, 18 §:n 1-3
momenttia sekd 19 ja 23 §:44.

Jos tutkimus on 17 §:n 1 momentissa
tarkoitettu tutkimus, siithen sovelletaan timén
pykdlin 1  momenttia.  Lisdksi  jos
toimeksiantaja aikoo tehdd tutkimukseen
muutoksia, joilla on  todennikoisesti
huomattava vaikutus tutkittavien
turvallisuuteen, terveyteen tai oikeuksiin
taikka tutkimuksessa tuotettavien Kkliinisten

Ehdotus

selvitysvelvoitteen taikka tiedon tai asiakirjan

sdilyttimiseen liittyviin velvoitteen
noudattamiseksi; tai

3) viranomaiselle annettavan tiedon
luovutukseen liittyvin velvoitteen
noudattamiseksi.

Henkilotietoja tutkimuksessa kdsiteltdessd
sovelletaan tietosuojalain (1050/2018) 6 §:n 2
momenttia.

Jos tutkittava kuolee, hdntd koskevien
henkilotietojen kdsittelyd saa jatkaa tdssd
pykdlissd  sdddettyjd  tarkoituksia  varten
tutkimuksessa,  jossa tietoja  kdsiteltiin
tutkittavan eldessd. Kuolleen henkilon tietoja
kdsiteltdessd on noudatettava vastaavia
suojatoimia kuin eldvdin henkilon tietoja

kdsiteltdessd. Tutkittavaa koskevien
henkilétietojen kdsittelystd muissa
tutkimuksissa  ja  muissa  toissijaisissa

kéyttotarkoituksissa sdddetddn erikseen.

Tdssd pykdldssd sdddettyd kdsittelyd saa
suorittaa julkisen ja yksityisen sektorin
toimija.

20§
Tutkimuslain soveltaminen

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 sddnnoksid kuin 58
artiklan 1 kohdan mukaisiin tutkimuksiin,
tutkimuslaissa tarkoitettu ldédketieteellinen
tutkimus, tutkimukseen ja sen eettiseen
ennakkoarviointiin sovelletaan tutkimuslain 3
§:n 1 ja 4 momenttia, 4 §:44, 3 lukua, 16 §:44,
17 §:n 7 momenttia, 18 §:n 1-3, 5 ja 6
momenttia sekd 19 ja 23 §:44.

Jos tutkimus on 17 §:n 1 momentissa
tarkoitettu tutkimus, siithen sovelletaan timén
pykdlin 1  momenttia.  Lisdksi  jos
toimeksiantaja aikoo tehdd tutkimukseen
muutoksia, joilla on  todennédkdisesti
huomattava vaikutus tutkittavien
turvallisuuteen, terveyteen tai oikeuksiin
taikka tutkimuksessa tuotettavien Kkliinisten
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tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen, sithen
sovelletaan [lisdksi tutkimuslain 3 §n 3
momentissa sdddettyd menettelya.

Riippumatta  siitd, onko jokin MD-
asetuksessa tarkoitettu kliininen tutkimus tai
1VD-asetuksessa tarkoitettu  suorituskykyd
koskeva tutkimus tutkimuslaissa tarkoitettu
lddketieteellinen  tutkimus, tutkimuksessa
henkilotietoja saa kdsitelld  tutkimuslain
henkilotietojen kdsittelyd koskevan sddntelyn
mukaisesti.

Ehdotus

tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen, sithen
sovelletaan tutkimuslain 3 §:n 5 momentissa
sdddettyd menettelya.

(kumotaan)

200§

Evidt tutkittavien rekrytointiin liittyviit
menettelyt

Terveydenhuollon palvelunantajalla  sekd
palvelunantajaan palvelussuhteessa olevalla
tutkijalla on salassapitosddnndsten estiamdttd
oikeus kdsitelld palvelunantajan
rekisterinpidossa  olevia  sosiaali-  ja
terveydenhuollon asiakastietojen kisittelystd
annetun lain (703/2023) 3 §:n 7 kohdassa
tarkoitettuja potilastietoja tunnistaakseen ja
ottaakseen  yhteyttd  henkiloihin,  jotka
rekisteritietojen perusteella soveltuvat MD-
asetuksessa tarkoitetun kliinisen tutkimuksen
tai IVD-asetuksessa tarkoitetun suorituskykyd

koskevan  tutkimuksen  tutkittaviksi, jos
kdsittely on  vdlttdmdtontd  tutkittavien
rekrytoimiseen  liittyvien  toimenpiteiden
suorittamiseksi.

Edelli 1 momentissa sdddetyn lisdksi HUS-
vhtymdlld on salassapitosddnnosten
estamdttd oikeus yksittdistapauksessa saada
Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueiden
sekd Helsingin kaupungin rekisterinpidossa
olevia  potilastietoja 1 momentissa
tarkoitettuihin kdyttotarkoituksiin, jos tietojen
saanti  on  vdlttdmdtontd  tutkittavien
rekrytoimiseksi sellaiseen tutkimukseen, jota
suoritetaan HUS-yhtymdn toimintayksikossd.
Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueilla
sekd Helsingin kaupungilla on vastaava
oikeus yksittdistapauksessa saada HUS-
vhtymdn rekisterinpidossa olevia
potilastietoja 1 momentissa tarkoitettuihin
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kéyttotarkoituksiin, jos tietojen saanti on
vdlttamdtontd  tutkittavien rekrytoimiseksi
sellaiseen tutkimukseen, jota suoritetaan
Uudenmaan maakunnan hyvinvointialueen tai
Helsingin kaupungin toimintayksikéssd.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta 20
. Sen 19 §:n 2 momentti ja 20 §:n 1 ja 2
momentti tulevat kuitenkin voimaan vasta 1
pdivind tammikuuta 2028.

Laki

biopankkilain muuttamisesta

Eduskunnan péaatoksen mukaisesti

kumotaan biopankkilain (688/2012) 3 §:n 8 kohta ja 4 §:n 2 momentti,

muutetaan 2 §:n 2 ja 5 kohta, 3 §:n 1 kohta, 4 §:n 3 ja 4 momentti, 5 §, 6 §:n 2 momentin 4
kohta, 9 §:n 2 momentti, 11 §:n 2-—4 momentti, 12 a §:n 1 momentti, 13 §:n 3 momentti, 20 §,
21 §:n 2 momentin 3 kohta, 22 §:n 2 momentin 6 kohta, 24 §, 26 §:n edelld oleva viliotsikko,
27 §:n 3 momentti, 30 §:n 1 momentti, 32 §:n 5 momentti sekéd 42 §:n 2 ja 3 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 9 §:n 2 momentti, 13 §:n 3 momentti, 30 §:n 1 momentti, 32 §:n 5
momentti ja 42 §:n 2 ja 3 momentti laissa 1485/2019 sekd 11 §:n 2—4 momentti, 12 a §:n 1
momentti, 22 §:n 2 momentin 6 kohta ja 24 § laissa 671/2023, sekd

lisdtddn 6 §:34n uusi 4 momentti ja 22 §:n 2 momenttiin, sellaisena kuin se on osaksi laissa
671/2023, uusi 7 kohta seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
238 23§
Soveltamisala Soveltamisala
Téssd laissa sdddetddn: Téssd laissa sdddetddn:

2) ndytteiden ja néytteitd koskevien tai  2) néytteiden ja niytteitd koskevien tai
nithin liitettdvien tietojen kerddmisestd niihin liitettdvien tietojen kerddmisestd
biopankkiin, nididen ndytteiden kéytostd ja biopankkiin, ndiden niytteiden kaytostd ja
muusta késittelysta; muusta kasittelystd sekd ndytteiden ja niihin

159



Voimassa oleva laki

5) biopankkitutkimusta palvelevista
rekistereista.
38
Mdidritelmdit
Téssé laissa tarkoitetaan:
1) biopankilla biopankkitoiminnan

harjoittajan  ylldpitimad yksikkdd, johon
kootaan, kerdtddn ja jossa sdilytetddn néytteiti

ja  nithin  liittyvdd  tietoa  tulevaa
biopankkitutkimusta varten;
8)  biopankkitutkimuksella  tutkimusta,

jossa hyddynnetddn biopankissa sdilytettdvid
ndytteitd tai niihin liittyvid tietoja ja jonka
tarkoituksena on terveyden edistiminen,
tautimekanismien ymmdrtiminen tai
terveyden- ja sairaanhoidossa kdytettivien
tuotteiden tai hoitokdytdintojen kehittdminen,

438
Suhde muuhun lainsddddntoon

Ldidketieteellisen tutkimuksen suorittamisen
edellytyksistd  ja  tutkimussuunnitelmien
eettisestd  etukdteisarvioinnista  sdddetddn
lddketieteellisestd  tutkimuksesta annetussa
laissa (488/1999), jdljempdnd tutkimuslaki.

Edellytyksistd, joilla ruumiinavauksen
yhteydessa sekd hoidon ja taudinméérityksen
vuoksi irrotettuja elimiéd, kudoksia ja soluja

voidaan siirtdd biopankkiin ja kdyttdd
biopankkitutkimukseen, sdddetddn ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen

ladketieteellisestd kdytOstd annetussa laissa
(101/2001).

Oikeuslaaketieteellistd tutkimusta varten
otettujen naytteiden késittelystd sdddetddn
erikseen.

Ehdotus

liittyvien tietojen luovuttamisesta tutkimuksen
kéyttoon biopankista;

5) biopankin ylldpitimistd  tutkimusta
palvelevista rekistereista.
38
Mddritelmdit
Téssd laissa tarkoitetaan:
1) biopankilla biopankkitoiminnan

harjoittajan  ylldpitimad yksikkdd, johon
kootaan, kerdtddn ja jossa sdilytetddn nadytteitid
ja nithin liittyvdd tietoa tulevaa tutkimusta
varten;

(kumotaan)

438
Suhde muuhun lainsddddntoon

(kumotaan)

Edellytyksistd, joilla kuolleen ihmisen
ruumiista saadaan irrottaa elimid, kudoksia,
soluja ja muita ndytteitd biopankkitoimintaa
varten sekd hoidon tai taudinmddrityksen
vuoksi ihmisestd irrotettuja elimid, kudoksia,
soluja ja muita ndytteitd voidaan siirtda
biopankkiin, sdidetddn ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen laddketieteellisesti
kaytosta annetussa laissa (101/2001).

Oikeusladketieteellistd tutkimusta varten
otettujen naytteiden kasittelysta sekd ihmiseen
kohdistuvasta kajoavasta lddketieteen alan
tutkimuksesta  ja  tdllaisten  tutkimusten
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58
Biopankin tehtdvit
Biopankin  tehtivdnd  on  palvella
biopankkitutkimusta.

Tehtdvinsa toteuttamiseksi biopankki voi:

1) kerdtd ja vastaanottaa néytteitd ja niihin
liittyvid tietoja;

2) sdilyttid ndytteitd ja niihin liittyvid tietoja
sekéd luovuttaa niitd biopankkitutkimukseen;

3) analysoida, tutkia tai muutoin késitelld
niytteita.
(uusi)

Biopankki julkaisee tietoja séilyttdmistdan
naytteista, niiden kaytosta
biopankkitutkimukseen  ja tekemiensi
tutkimusten tuloksista.

6§
Biopankin perustamisen edellytykset

Biopankin perustamisen edellytyksend on
liséksi  valtakunnallisen ldédketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan mydnteinen
lausunto. Lausuntopyyntoon on liitettdva
seuraavat tiedot ja asiakirjat:

4) kuvaus biopankin tutkimusalueesta tai
tutkimusalueista ja selvitys niytteiden ja
nithin  liittyvien tietojen kerd&imisessd,

Ehdotus
eettisestd  ennakkoarvioinnista  sdddetdin
erikseen.

58

Biopankin tehtdvit

Biopankin tehtdvina on palvella tutkimusta,
jonka tarkoituksena on terveyden
edistdminen, tautimekanismien
ymmdrtiminen tai terveyden- ja

sairaanhoidossa kdytettivien tuotteiden tai
hoitokdytdintojen kehittiminen.

Tehtdvinsa toteuttamiseksi biopankki voi:

1) kerdtd ja vastaanottaa ndytteitd ja niihin
liittyvid tietoja;

2) sdilyttid ndytteitd ja niihin liittyvid tietoja
sekd luovuttaa niitd [  momentissa
tarkoitettuun tutkimukseen;

3) analysoida, tutkia tai muutoin késitelld
naytteitd,

4) ottaa yhteyttd biopankille suostumuksen
antaneeseen henkiloon ja tiedustella hdnen
halukkuuttaan  osallistua  lisdndytteiden
antamiseen taikka  sellaiseen muuhun 1
momentissa tarkoitettuun tutkimukseen, johon
osallistuminen edellyttid erillisen
tahdonilmaisun antamista, jollei henkilon
antamasta 11 §:n mukaisesta suostumuksesta
muuta johdu.

Biopankki julkaisee tietoja sdilyttdmistdan
ndytteistd, niiden kaytOstd tutkimukseen ja
tekemiensa tutkimusten tuloksista.

6§
Biopankin perustamisen edellytykset

Biopankin perustamisen edellytyksend on
liséksi  valtakunnallisen ldéketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan mydnteinen
lausunto. Lausuntopyyntoon on liitettdva
seuraavat tiedot ja asiakirjat:

4) kuvaus biopankin tutkimusalueesta tai
tutkimusalueista ja selvitys niytteiden ja
nithin  liittyvien tietojen kerd&imisessd,
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luovutuksessa  biopankkitutkimukseen ja
muussa kasittelyssa noudatettavista
periaatteista, ehdoista ja néytteiden kayttoa
koskevista rajoituksista;

98§
Biopankin ilmoitusvelvollisuus

Jos valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia,
biopankin on ilmoitettava muutoksesta
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle. Jos ilmoitus koskee
biopankista vastaavaa henkildd, ilmoitukseen
on liitettdvd vastaavan henkilén antama
vakuutus sekd tieto vastaavan henkilon
koulutuksesta ~ ja  kokemuksesta.  Jos
muutoksesta on pyydetty valtakunnallisen

ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan lausunto, se on liitettdva
ilmoitukseen. Biopankin toiminnan

aloittamisen ja muutoksen toteuttamisen
edellytyksend on, ettd sitd koskeva tieto on
siséllytetty biopankkirekisteriin.

11§

Suostumus

Niytteen kerddminen ja ndytteen sekd siihen
liittyvien tietojen luovuttaminen biopankkiin
edellyttdd henkilon antamaa vapaaehtoista ja
tietoon perustuvaa suostumusta. Suostumus
annetaan kirjallisena.

Ehdotus
luovutuksessa  tutkimukseen ja muussa
kasittelyssd  noudatettavista  periaatteista,

ehdoista ja nédytteiden kayttdd koskevista
rajoituksista;

Valtakunnallisen lddketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan antama
lausunto biopankin perustamisesta tai 9 §:n 2
momentissa tarkoitetusta toiminnan
muutoksesta on hallintolaissa (434/2003)
tarkoitettu hallintopdcitos.

98§
Biopankin ilmoitusvelvollisuus

Jos valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia,
biopankin on ilmoitettava muutoksesta
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle. Jos ilmoitus koskee
biopankista vastaavaa henkildd, ilmoitukseen
on liitettdvd vastaavan henkilén antama
vakuutus sekd tieto vastaavan henkilon
koulutuksesta ja kokemuksesta. Jos biopankin
toiminnan tai siihen liittyvien asiakirjojen
muutoksella on tutkimuseettistd merkitystd,

muutoksesta on lisdksi  pyydettivi
valtakunnallisen lddketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan lausunto, joka
on liitettdvd keskukselle tehtdvddn
ilmoitukseen. Biopankin toiminnan
aloittamisen ja muutoksen toteuttamisen

edellytyksend on, ettd sitd koskeva tieto on
siséllytetty biopankkirekisteriin.

11§
Suostumus
Oikeus ndytteiden ottamiseen
biopankkitoimintaa varten tai henkilostd
otettujen ndytteiden luovuttamiseen

biopankkiin sekd kdsittelyyn biopankissa
perustuu henkilon antamaan vapaaehtoiseen
Jja tietoon perustuvaan suostumukseen, jollei
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Alaikdisen puolesta suostumuksen antaa
hdnen huoltajansa. Jos tdysi-ikdiselld
henkilolla el sairauden, henkisen
toimintakyvyn vajavuuden tai muun syyn
vuoksi ole edellytyksia arvioida
suostumuksen merkitystd, suostumuksen voi
hinen puolestaan antaa ldhiomainen tai muu
laheinen. Suostumuksen tulee olla alaikdisen
tai vajaakykyisen oletetun tahdon mukainen.
Jos alaikdinen ikénsd ja kehitystasonsa
huomioon ottaen kykenee ymmaértdméin
biopankkitutkimuksen merkityksen  ja
luonteen, edellytetdén lisdksi hanen kirjallista
suostumustaan.

Ennen suostumuksen antamista henkil6lle
on annettava riittdva selvitys
biopankkitoiminnan luonteesta, mahdollisista
riskeistd ja haitoista, ndytteiden kerddmisen ja
sdilyttamisen tarkoituksesta, henkilGtietojen
késittelyperusteesta ja henkil6tietojen
kasittelyyn liittyvistd suojatoimenpiteistd,
ndytteiden omistajasta ja niytteet sdilyttavasti
biopankista, suostumuksen alasta,
vapaaehtoisuudesta sekd mahdollisuudesta
peruuttaa  suostumus ilman  kielteisid
seuraamuksia ja oikeudesta vastustaa tietojen
kasittelyd yleisen tietosuoja-asetuksen 21
artiklan mukaisesti. Selvityksen tulee olla
selked ja ymmaérrettivd. Alaikdiselle tai

vajaakykyiselle tdysi-ikdiselle annettavan
selvityksen tulee vastata hinen
ymmartdmiskykyddn.  Selvitys  annetaan

tarkoituksenmukaisella tavalla ja liséksi aina
kirjallisena.

12a§

Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisiin
toimiin liittyvdt lisdehdot

Kun yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan
mukaisen  vastustamisoikeuden  kayttod
koskeva ilmoitus on saapunut biopankkiin,
ndytettd tai sithen liittyvid tietoa ei saa endd

Ehdotus

tdssd tai muussa laissa toisin sdddetd.
Suostumus annetaan kirjallisena.

Alaikdisen puolesta suostumuksen antaa
hdnen huoltajansa. Jos  tdysi-ikdiselld
henkilolla ei sairauden, henkisen
toimintakyvyn vajavuuden tai muun syyn
vuoksi ole edellytyksia arvioida
suostumuksen merkitystd, suostumuksen voi
hinen puolestaan antaa ldhiomainen tai muu
laheinen. Suostumuksen tulee olla alaikdisen
tai vajaakykyisen oletetun tahdon mukainen.
Jos alaikdinen iké&nsd ja kehitystasonsa
huomioon ottaen kykenee ymmaértdméin
biopankkitoiminnan merkityksen ja luonteen,

edellytetddn  lisdksi  hinen  kirjallista
suostumustaan.

Ennen suostumuksen antamista henkilolle
on annettava riittdva selvitys

biopankkitoiminnan luonteesta, mahdollisista
riskeistd ja haitoista, ndytteiden kerddmisen ja

séilyttimisen tarkoituksesta,
biopankkitoimintaan liittyvdsta
henkilotietojen  kdsittelystd, kdsittelyyn

liittyvistd suojatoimenpiteistd ja rekisteroidyn
oikeuksista, niytteiden omistajasta ja néytteet
sdilyttdvastd  biopankista, suostumuksen
alasta, vapaaehtoisuudesta ja
mahdollisuudesta peruuttaa suostumus ilman
kielteisid seuraamuksia sekd siitd, ettd
biopankki voi kohdistaa henkiloon 5 §:n 2
momentin 4  kohdassa  tarkoitettuja
yhteydenottoja, jollei henkilo kielld niitd.
Selvityksen tulee olla selked ja ymmarrettava.
Alaikdiselle tai vajaakykyiselle tiysi-ikdiselle
annettavan selvityksen tulee vastata hénen
ymmaértimiskykydén.  Selvitys  annetaan
tarkoituksenmukaisella tavalla ja liséksi aina
kirjallisena.

12a§

Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisiin
toimiin liittyvdt lisdehdot

Kun yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan
mukaisen  vastustamisoikeuden  kayttod
koskeva ilmoitus on saapunut biopankkiin,
néytettd tai sithen liittyvid tietoa ei saa endd
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kéyttdd eikd luovuttaa biopankkitutkimukseen
niiden néytteiden tai tietojen osalta, joita
vastustamisoikeuden kayttd koskee. Jos
osittainen naytteiden tai tietojen kiyttiminen
ei ole mahdollista, ndytettd tai tietoja ei saa
enda kayttaa eika luovuttaa
biopankkitutkimukseen.

Vanhojen ndytteiden kdsittelyd koskevat
erityissddnnokset

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron
edellytyksend on tutkimuslain 16 §:ssd
tarkoitetun alueellisen eettisen toimikunnan
antama  lausunto  niytteiden  kdytdstd
biopankkitutkimukseen. Lausunnon antaa
toimikunta, jonka alueella niytteet ovat.
Siirtoa ei saa tehdd, jos suostumuksen
antamiseen oikeutettu kieltdd niytteiden tai
tiedon siirron tai jos on syytd olettaa, ettid
henkilo  eldessddn  olisi  vastustanut
ndytteidensd tutkimuksellista kayttod tai
eettinen toimikunta ei pidd nidytteiden siirtoa
biopankkiin eettisesti hyvéksyttivand. Jos
eettinen toimikunta ei pidd ndytteiden siirtoa
biopankkiin eettisesti hyvdksyttdvind,
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
tekee hakemuksesta asiasta pddtoksen. Ennen
siirtoa tieto néytteiden ja niihin liittyvien
tietojen  kéyttotarkoituksen = muutoksesta
annetaan tiedoksi rekisterdidyille.
Tiedonannosta on kdytdva ilmi, ettd ndytteitd
ja tietoja voidaan kayttaa
biopankkitutkimukseen, jos niiden kdyttod ei
kielletdi. = Tiedonantoon  on liitettdva
biopankkitutkimuksen luonnetta koskeva
selvitys ja ohjaus suostumuksen antamisesta
tai kielto-oikeuden toteuttamisesta, tieto
ndytteet sdilyttdvastd biopankista, eettisen
toimikunnan  késittelystd  ja siirron
ajankohdasta sekd sen henkilon yhteystieto,
jonka puoleen voi kédntyd lisdtietojen
saamiseksi.

Ehdotus

kéyttdd eikd luovuttaa tutkimukseen niiden
ndytteiden tai tietojen osalta, joita
vastustamisoikeuden kayttd koskee. Jos
osittainen ndytteiden tai tietojen kiyttiminen
ei ole mahdollista, ndytettd tai tietoja ei saa
endd kayttdd eikd luovuttaa tutkimukseen.

13§

Vanhojen ndytteiden kdsittelyd koskevat
erityissddnnokset

Edelléd 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron
edellytyksend on lddketieteellisestd
tutkimuksesta  annetun lain  (488/1999),
Jédljempdnd tutkimuslaki, 16 §:ssé tarkoitetun

alueellisen eettisen toimikunnan antama
lausunto ndytteiden kaytosta
biopankkitoiminnassa. Lausunnon  antaa

toimikunta, jonka alueella niytteet pddasiassa
ovat. Toimikunnan on siirtoa koskevassa
harkinnassaan otettava huomioon erityisesti
siirrettdvien ndytteiden ja niihin liittyvien
tietojen merkitys ja tarpeellisuus timdn lain 5
$:n 1 momentissa tarkoitetun tutkimuksen
kannalta, siirrossa ja siirrettdvien aineistojen
kdsittelyssd noudatettavien menettelytapojen
asianmukaisuus,  siirrosta  mahdollisesti
aiheutuvat haitat, rekisteréidylle annettavan
tiedonannon ja muun materiaalin  sekd
tiedonannossa noudatettavien menettelyjen
asianmukaisuus sekd rekisteroityjen
oikeuksien  toteuttamiseksi  noudatettavat
menettelytavat. Toimikunnan siirtoa koskeva
lausunto  on  hallintolaissa  tarkoitettu
hallintopddtos. Siirtoa ei saa tehdd, jos
suostumuksen antamiseen oikeutettu kieltda
ndytteiden tai tiedon siirron tai jos on syytd
olettaa, ettd henkil6 eldessddn olisi vastustanut
ndytteidensd tutkimuksellista kayttod tai
eettinen toimikunta ei pidéd néytteiden siirtoa
biopankkiin eettisesti hyvéksyttivani. Ennen
siirtoa tieto niytteiden ja niihin liittyvien
tietojen  kayttotarkoituksen = muutoksesta
annetaan tiedoksi rekisterdidyille.
Tiedonannosta on kdytdva ilmi, ettd niytteitd
ja tietoja voidaan kéyttdd 5 §:n I momentissa
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20 §

Oikeus rekisterien pitimiseen

Biopankilla on oikeus yllapitaa
biopankkitutkimusta varten
henkilorekistereitd siten kuin jéljempénd
sdddetddn.

21§

Ndyte- ja tietorekisteri

Néyte- ja tietorekisteriin kerdtdin ja
talletetaan:

3) biopankkitutkimuksessa tarvittavia
tietoja henkilostd, josta ndyte on otettu.

22§

Suostumusrekisteri

Suostumusrekisteriin kerdtdan ja talletetaan
tiedot:

6) ndytteen siirtdneestd yksikosté tai tahosta
ja siirrettyjen ndytteiden kayton
edellytyksista.

(uusi)

Ehdotus

tarkoitettuun tutkimukseen, jos niiden kayttoa
ei kielletd. Tiedonantoon on liitettiva
biopankkitoiminnan  luonnetta  koskeva
selvitys ja ohjaus suostumuksen antamisesta
tai kielto-oikeuden toteuttamisesta, tieto
ndytteet sdilyttdvastd biopankista, eettisen
toimikunnan  Kkésittelystd  ja siirron
ajankohdasta sekd sen henkilon yhteystieto,
jonka puoleen voi kédntyd lisdtietojen
saamiseksi.

20§
Oikeus rekisterien pitidmiseen

Biopankilla on oikeus ylldpitdd 5 §.n I
momentissa tarkoitettua tutkimusta varten
henkilorekistereitd siten kuin jéljempénd
sdddetdén.

21§

Ndyte- ja tietorekisteri

Néyte- ja tietorekisteriin kerdtdin ja
talletetaan:

3) 5 §:n 1 momentissa tarkoitetussa
tutkimuksessa tarvittavia tietoja henkildsté,
josta nédyte on otettu.

22§

Suostumusrekisteri

Suostumusrekisteriin kerdtdén ja talletetaan
tiedot:

6) ndytteen siirtdneestd yksikosté tai tahosta
ja siirrettyjen ndytteiden kayton
edellytyksisté,

7) henkilon mahdollisesta kiellosta 5 §:n 2
momentin 4 kohdassa  tarkoitettuihin
yhteydenottoihin.
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24 §

Oikeus saada tietoja néyte- ja
tietorekisteristd

Biopankkitutkimusta tekevélld laitoksella,
yritykselld, yhteis6llé tai henkilolld on oikeus
saada ndyte- ja tietorekisteristd 21 §mn 2
momentin 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja,
jotka ovat tarpeen biopankissa sdilytettdvien
ndytteiden ja  tietojen  kiytettdvyyden
arvioimiseksi ja jotka eividt sisdlld yleisen
tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja
erityisid henkil6tietoryhmié koskevia tietoja.

Ndytteiden ja tietojen kdytto
biopankkitutkimuksessa

27§

Ndytteiden ja tietojen luovutus

Luovutuksesta ja sen ehdoista on tehtidva
kirjallinen luovutussopimus. Luovutuksen
saajalle on asetettava velvoite julkaista
biopankista luovutettuihin niytteisiin tai
tietoihin perustuvan biopankkitutkimuksen
tuloksia. Mité julkisuuslain 28 §:ssd sdddetdaan
viranomaisen oikeudesta antaa
yksittdistapauksessa lupa tietojen saamiseen
salassa pidettdvéstd asiakirjasta, sovelletaan
myds biopankkiin, joka ei ole viranomainen.

Ehdotus

24 §

Oikeus saada saatavuustietoja biopankilta

Edelli 5 $:n 1 momentissa tarkoitettua
tutkimusta tekevalld laitoksella, yritykselld,
yhteisolld tai henkilolld on oikeus saada
biopankilta yleistd rekisteroityjen lukumdcdrid
ja muuta kdytettivyyttd koskevaa
saatavuustietoa, joka on yksittdistapauksessa
tarpeen sen arvioimiseksi, voidaanko tutkimus
toteuttaa biopankin ndytteitd tai tietoja
hyodyntdien tai onko biopankille
suostumuksensa  antaneiden  henkildiden
Jjoukosta loydettivissd riittdvdsti tutkimukseen
soveltuvia  tutkittavia.  Biopankki  saa
luovuttaa pyydetyt saatavuustiedot
edellyttien, ettei niistd pysty tunnistamaan
yksittdisid rekisterdityjd.

Ndytteiden ja tietojen kdytto tutkimuksessa

27§

Ndytteiden ja tietojen luovutus

Luovutuksesta ja sen ehdoista on tehtidva
kirjallinen luovutussopimus. Luovutuksen
saajalle on asetettava velvoite julkaista
biopankista luovutettuihin niytteisiin tai
tietoihin perustuvan futkimuksen tuloksia.
Lisdksi biopankki voi asettaa luovutuksen
saajalle velvoitteen toimittaa  biopankin
ndytteistd  tai  tiedoista  tutkimuksessa
Jjalostetut analyysitiedot biopankkiin. Mita
julkisuuslain 28 §:ssé sdddetédén viranomaisen
oikeudesta antaa yksittdistapauksessa lupa
tietojen saamiseen salassa  pidettdvasti
asiakirjasta, sovelletaan my0s sellaiseen
biopankkiin, joka ei ole viranomainen.
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30§

Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen
kéyttétarkoitus

Biopankkitutkimuksesta tiedottamista,
kansalaisten ja tutkijoiden tiedon saantia sekd
toiminnan valvontaa varten on julkinen
valtakunnallinen biopankkirekisteri.
Rekisterid ylldpitda Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus.

32§

Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus
saada tietoja

Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksella on oikeus saada
maksutta ja salassapitosddntdjen estamattd
valvontaa varten vilttiméttomat tiedot
biopankilta, valtion ja kunnan viranomaiselta,
muulta  julkisoikeudelliselta  yhteisoltd,
terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa
harjoittavalta yhteisoltd tai laitokselta ja
biopankkitutkimusta harjoittavalta.

42 §

Muutoksenhaku

Téssd laissa tarkoitettuun valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan  ja  alueellisen  eettisen
toimikunnan antamaan lausuntoon ei saa
hakea muutosta valittamalla.

Ehdotus

30§

Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen
kéyttétarkoitus

Biopankkitoiminnasta tiedottamista,
kansalaisten ja tutkijoiden tiedon saantia sekd
toiminnan valvontaa varten on julkinen
valtakunnallinen biopankkirekisteri.
Rekisterid ylldpitaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus.

32§

Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus
saada tietoja

Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksella on oikeus saada
maksutta ja salassapitosddntdjen estamattd
valvontaa varten vilttiméttomat tiedot
biopankilta, valtion ja kunnan viranomaiselta,
muulta  julkisoikeudelliselta  yhteisoltd,
terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa
harjoittavalta yhteisolta tai laitokselta ja 5 §:n

1 momentissa tarkoitettua  tutkimusta
harjoittavalta.
42§
Muutoksenhaku

Téssd laissa tarkoitettuun valtakunnallisen
ladketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan ja alueellisen /lddketieteellisen
tutkimuseettisen  toimikunnan  antamaan
lausuntoon saa vaatia oikaisua tutkimuslain
18 a §:ssd tarkoitetulta lddketieteellisen
tutkimuksen eettisen arvioinnin
muutoksenhakujaostolta.  Alueellisen  tai
valtakunnallisen lddketieteellisen
tutkimuseettisen  toimikunnan  antamaan
lausuntomaksua koskevaan pddtéksen saa
kuitenkin  vaatia  oikaisua  pddtoksen
antaneelta toimikunnalta.
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Muutoksenhausta valtion viranomaisen

madriamaidn maksuun
maksuperustelaissa.

sdddetddan valtion

Ehdotus

Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn
hallintolaissa.  Muutoksenhausta  valtion
viranomaisen maarddmain maksuun

sdddetddn valtion maksuperustelaissa.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta 20

Tdmdn lain 5 §:n 2 momentin 4 kohdassa
sdddettyd biopankin oikeutta ottaa yhteytti
biopankille  suostumuksensa  antaneisiin
henkiloihin ei sovelleta ennen timdn lain
voimaantuloa annettuihin suostumuksiin, ellei
henkilén antamasta tietoon perustuvasta
suostumuksesta nimenomaisesti muuta johdu.
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ihmisen elimien, kudoksien ja solujen Liiketieteellisesti kiytostd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketicteellisestd kéytostd annetun lain
(101/2001) 19 §:n 4 momentti, sellaisena kuin se on laissa 1484/2019,

muutetaan 1 a §:n 17 kohta, 5 luvun otsikko, 11 ja 12 §, 19 §:n 2 momentti, 20 §:n otsikko ja
1 momentti, 21 aja21 b §, 22 §:n 2 momentti ja 23 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 1 a §:n 17 kohta laissa 169/2017, 11 § ja 19 §:n 2 momentti, 20 §:n
1 momentti, 22 §:n 2 momentti ja 23 §:n 1 momentti laissa 1484/2019, 12 § osaksi laissa
547/2007, 20 §:n otsikko laissa 689/2012, 21 a § laeissa 689/2012 ja 1484/2019 sekd 21 b §
laissa 1363/2002, seka

lisdtddn 1 a §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 547/2007, 277/2013 169/2017 ja 202/2019,
uusi 18 kohta, lakiin uusi 11 a §, 20 §:44n, sellaisena kuin se on laeissa 689/2012 ja 1484/2019,
uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2—5 momentti siirtyvit 3—6 momentiksi, seka lakiin uusi 26
a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki Ehdotus
lag lag
Mdaritelmdit Mdadritelmdit
Téssa laissa tarkoitetaan: Téssa laissa tarkoitetaan:

17) yhtendiselld eurooppalaisella koodilla 17) yhtendiselld eurooppalaisella koodilla
yksilollistd ~ tunnistetta, joka annetaan yksilollistd tunnistetta, joka annetaan

ihmisessi kaytettaviksi tarkoitetuille ihmisessd kaytettaviksi tarkoitetuille
kudoksille ja soluille. kudoksille ja soluille;,
(uusi) 18) lidketieteelliselli  tutkimuksella

tieteellistd tutkimusta, jonka tarkoituksena on
lisdtd tietoa terveydestd, sairauksien syistd,
oireista, diagnostiikasta, hoidosta, ehkdisystd
tai tautien olemuksesta yleensd.

5 luku 5 luku
Ruumiinavauksen yhteydessi tapahtuva Kuolleen ihmisen ruumiin kéiyttiminen
lidketieteellinen tutkimus- ja lidketieteellisessd tutkimus- ja
opetustoiminta opetustoiminnassa
11§ 11§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset Opetustoiminnan edellytykset
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Ruumiinavausten yhteydessd ruumiita seké
niistd irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja
muita ndytteitd voidaan kayttdd myos muuhun
kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvaan
ladketieteelliseen tutkimukseen tai
opetukseen. Ndytteet voidaan lisdksi siirtdd
biopankkilaissa  (688/2012)  tarkoitettuun
biopankkiin. Edellytyksend on, etta:

1) lddketieteellisestd tutkimuksesta
annetussa laissa  (488/1999) tarkoitettu
toimivaltainen eettinen toimikunta on antanut
myoénteisen  lausunnon  ruumiiden  ja
ndytteiden kdytostd lddketieteelliseen
tutkimukseen tai ndytteiden siirtdmisestd
biopankkiin; ja

2) Ladkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus on antanut luvan ruumiiden
ja naytteiden kaytostd opetustarkoitukseen.

Jos eettisen toimikunnan 1 momentin 1
kohdassa tarkoitettu lausunto on kielteinen,
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
tekee hakemuksesta asiassa pddtoksen.

(uusi)

12§
Tutkimus- ja opetustoiminnan rajoitukset

Ruumista ei saa kiyttdd eikd elimié,
kudoksia tai soluja irrottaa tutkimus- tai
opetustoimintaan, jos se haittaa
kuolemansyyn selvittdmista taikka téssé laissa
sdddettyd elimien, kudoksien tai solujen
irrottamista ihmisen sairauden tai vamman

Ehdotus

Ruumiinavausten yhteydessd ruumiita seké
niistd irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja
muita ndytteitd voidaan kayttdd myos muuhun
kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvaan
ladketieteelliseen opetukseen. Edellytyksena
on, ettd Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus on antanut luvan ruumiiden
ja néytteiden kaytostd opetustarkoitukseen.

(kumotaan 1 momentin 1 kohta ja 2
momentti)

llag§
Tutkimustoiminnan edellytykset

Kuolleen ihmisen ruumista saa kayttid
lddketieteelliseen tutkimukseen sekd
ruumiista irrottaa elimid, kudoksia, soluja ja
muita ndytteitd lddketieteellistd tutkimusta ja
biopankkilaissa  (688/2012)  tarkoitettua
biopankkitoimintaa varten, jos toimivaltainen
lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
on antanut toimintaa koskevasta
suunnitelmasta  sekd  sen  perusteella
laadituista  asiakirjoista ja menettelyistd
mydnteisen lausunnon.

12 §
Tutkimus- ja opetustoiminnan rajoitukset

Ruumista ei saa kiyttdd eikd elimié,
kudoksia, soluja tai muita ndytteitd irrottaa
tutkimus-, biopankki- tai opetustoimintaan,
jos se haittaa kuolemansyyn selvittimisti
taikka tdssd tai muussa laissa sdddettyd
elimien, kudoksien tai solujen irrottamista
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hoitoon. Tutkimus- tai opetustoimintaan ei saa
ryhtyéd, jos poliisin on suoritettava tutkinta

kuolemansyyn selvittimiseksi ja poliisi
vastustaa toimintaan ryhtymista.
Tutkimus-  ja  opetustoimintaa  on

harjoitettava vainajaa kunnioittaen ja siten,
ettei vainajan ulkondkd olennaisesti muutu.
Tutkimus- ja opetustoimintaa ei saa harjoittaa,
jos on syytd olettaa, ettd vainaja eldessddn
olisi vastustanut sit.

19§
Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kéyttotarkoitus
Jos elimen, kudoksen tai solujen
irrottaminen  tai  talteenotto  edellyttda
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen lupaa,
kayttotarkoituksen muutos edellyttdd 1

momentissa sdddetyn suostumuksen liséksi,
ettd toimintaan on keskuksen lupa taikka jos
kyseessd on lddketieteellinen tutkimus tai
ndytteen siirto biopankkilaissa tarkoitettuun
biopankkiin, ladketieteellisestd tutkimuksesta
annetussa laissa tarkoitetun toimivaltaisen
eettisen toimikunnan myonteinen lausunto.

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa
tarkoitettu lausunto on kielteinen, Lddkealan
turvallisuus-  ja  kehittamiskeskus  tekee
hakemuksesta asiassa pddtoksen.

20 §

Kudosndytteiden muuttunut kdyttotarkoitus

Hoidon tai taudinméérityksen vuoksi
otettuja kudosniytteitd saa luovuttaa ja
kayttad  ladketieteelliseen  tutkimukseen

potilaan suostumuksella. Jos henkild on
alaikdinen tai vajaakykyinen, suostumus tulee

Ehdotus

ihmisen sairauden tai vamman hoitoon.
Tutkimus- tai opetustoimintaan ei saa ryhtyé
eikd elimid, kudoksia, soluja tai muita
ndytteitd irrottaa, jos poliisin on suoritettava
tutkinta kuolemansyyn selvittdimiseksi ja
poliisi vastustaa toimintaan ryhtymista.
Tutkimus-  ja  opetustoimintaa  on
harjoitettava ja irrottamistoimenpiteet on
suoritettava vainajaa kunnioittaen ja siten,
ettei vainajan ulkondkd olennaisesti muutu.
Tutkimus- ja opetustoimintaa ei saa harjoittaa
eikd elimid, kudoksia, soluja tai muita
ndytteitd irrottaa, jos on syyti olettaa, ettd
vainaja eldessddn olisi vastustanut sité.

19 §

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kéyttotarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen tai solujen

irrottaminen  tai  talteenotto  edellyttda
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen lupaa,
kayttotarkoituksen muutos edellyttdd 1

momentissa sdddetyn suostumuksen liséksi,
ettd toimintaan on keskuksen lupa taikka jos
kyseessd on lddketieteellinen tutkimus tai
ndytteen siirto biopankkilaissa tarkoitettuun
biopankkiin, foimivaltaisen lddketieteellisen

tutkimuseettisen toimikunnan myonteinen
lausunto.
(kumotaan)
20§

Niytteiden muuttunut kdyttotarkoitus

Potilaan hoidon tai taudinmddrityksen
vhteydessd otettuja ndytteitd (diagnostiset
néytteet) sekd aiempaa tutkimusta varten
otettuja tutkimusndytteitd saa luovuttaa ja
kayttidd  lddketieteelliseen  tutkimukseen
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saada hinen lailliselta edustajaltaan. Jos
suostumusta henkilén kuoleman johdosta ei
ole mahdollista hankkia, naytteitd voi kayttia
ladketieteelliseen tutkimukseen tai siirtda
biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa
laissa  tarkoitetun eettisen toimikunnan
annettua asiasta myonteisen lausunnon. Jos
eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
tekee hakemuksesta asiassa padtoksen. Jos on
syytd olettaa, ettd henkild eldessddn olisi
vastustanut  ndytteidensd tutkimuksellista
kayttod, nédytettd ei saa siirtdd biopankkiin.
Néytteiden  siirtdmisen  ja  késittelyn
edellytyksista sdddetdan lisaksi
biopankkilaissa.

Hoidon, taudinméérityksen tai
kuolemansyyn selvittimisen vuoksi otettuja

ndytteitd voidaan luovuttaa ja kéyttdd
ladketieteelliseen tutkimukseen,
menetelmékehitykseen, laadunhallintaan ja
opetukseen sen terveydenhuollon

toimintayksikon tai muun yksikén luvalla,
jonka toimintaa varten ndyte on otettu, jos
ndytteitd luovutettaessa tai kaytettiessd ei
kasitella henkil6tietoja.

Hoidon, taudinmadrityksen tai
ladketieteellisen tutkimuksen vuoksi otettuja
kudosniytteitd saadaan luovuttaa ja kayttdd

toisen ihmisen todetun sairauden
perinndllisyyden selvittimiseen vain, jos se,
josta ndyte on otettu, antaa siihen

suostumuksensa. Jos henkild on alaikdinen tai
vajaakykyinen, suostumus tulee saada hianen
lailliselta edustajaltaan. Jos henkil6 on kuollut
tai kyse on kuolemansyyn selvittdimisen
vuoksi otetusta kudosniytteesta,
kudosndytteen luovuttamisesta péaittdd se
terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu
yksikko, jonka toimintaa varten kudosnéyte
on otettu, jollei vainaja ole titd eldessddn
kieltényt.

Ehdotus

henkilon vapaaehtoisella tietoon perustuvalla
suostumuksella. Edellytyksend on lisdksi, ettd
toimivaltainen lddketieteellinen
tutkimuseettinen  toimikunta on antanut
tutkimussuunnitelmasta sekd sen perusteella
laadituista asiakirjoista myonteisen
lausunnon. Jos suostumusta ei ole mahdollista
hankkia  henkilon  kuoleman  johdosta,
ndytteitd  saa kdyttid lddketieteelliseen
tutkimukseen tai siirtdd biopankkilaissa
tarkoitettuun  biopankkiin  toimivaltaisen
lddketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan annettua asiasta myonteisen
lausunnon. Jos on syytd olettaa, ettd henkilo
eldessddn olisi  vastustanut ndytteidensd
muuttunutta kéyttétarkoitusta,
kéyttétarkoituksen muutosta ei saa toteuttaa.

Edelli 1  momentissa  tarkoitettuun
suostumukseen sovelletaan lddketieteellisestd
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999),
Jéljempdnd tutkimuslaki, sdddettyjd
suostumusta  koskevia vaatimuksia. Jos
tutkimuksessa kuitenkin on kyse kliinisestd
lddketutkimuksesta annetussa laissa
(983/2021), jdljempdnd lidketutkimuslaki,
tarkoitetusta kliinisestd lddketutkimuksesta
taikka lddkinndllisistd laitteista annetun lain
(719/2021) 3 luvussa tarkoitetusta kliinisestd
tutkimuksesta tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun laitteen
suorituskykytutkimuksesta, sovelletaan
mainittuja tutkimustyyppejd koskevia
suostumusta koskevia vaatimuksia.

Hoidon, taudinmaérityksen tai
kuolemansyyn selvittdimisen vuoksi otettuja
ndytteitd voidaan luovuttaa ja kayttdd

ladketieteelliseen tutkimukseen,
menetelmékehitykseen, laadunhallintaan ja
opetukseen sen terveydenhuollon

toimintayksikon tai muun yksikén luvalla,
jonka toimintaa varten ndyte on otettu, jos
nédytteitd luovutettaessa tai kiytettdessd ei
kasitelld henkil6tietoja.
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Hoidon, taudinmaiérityksen, kuolemansyyn
selvittimisen tai ladketieteellisen tutkimuksen
vuoksi otettuja niytteitd voidaan luovuttaa
biologisten vanhempien selvittdmistd varten
tuomioistuimen tai muun viranomaisen
midrddmalle tutkimuslaitokselle tai kuolleen
tunnistamista varten poliisiviranomaiselle.

Hoidon, taudinmdarityksen tai
kuolemansyyn selvittdimisen vuoksi otettuja
kudosnéytteitd ei saa luovuttaa tai kdyttdd
muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on
otettu, jos se haittaa kudosndytteiden
alkuperiisen kayttotarkoituksen toteuttamista.

7 luku

Eriniiset sidnnokset

2l a§

Kudosndytteiden kdytto lddketieteelliseen
tutkimukseen

Laidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa luvan hoidon ja taudinmééarityksen
vuoksi otettujen kudosnéytteiden
kayttdmiseen lddketieteelliseen tutkimukseen.
Edellytykseni on, etti:

1) tutkimus on ldédketieteellisesti
yhteiskunnallisesti merkittiva;

2) ladketieteellisestd tutkimuksesta
annetussa  laissa  tarkoitettu  eettinen

tai

Ehdotus

Hoidon, taudinméérityksen tai
ladketieteellisen tutkimuksen vuoksi otettuja
kudosnaytteitd saadaan luovuttaa ja kéyttdd

toisen ihmisen todetun sairauden
perinnéllisyyden selvittimiseen vain, jos se,
josta ndyte on otettu, antaa siithen

suostumuksensa. Jos henkild on alaikéinen tai
vajaakykyinen, suostumus tulee saada hinen
lailliselta edustajaltaan. Jos henkil6 on kuollut
tai kyse on kuolemansyyn selvittimisen
vuoksi otetusta kudosndytteesta,
kudosndytteen luovuttamisesta padttdd se
terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu
yksikkd, jonka toimintaa varten kudosndyte
on otettu, jollei vainaja ole titd eldessddn
kieltdnyt.

Hoidon, taudinmiérityksen, kuolemansyyn
selvittdmisen tai ladketieteellisen tutkimuksen
vuoksi otettuja nédytteitd voidaan luovuttaa
biologisten vanhempien selvittdmistd varten
tuomioistuimen tai muun viranomaisen
médrddmalle tutkimuslaitokselle tai kuolleen
tunnistamista varten poliisiviranomaiselle.

Hoidon, taudinmaérityksen tai
kuolemansyyn selvittimisen vuoksi otettuja
kudosniytteitd ei saa luovuttaa tai kéyttdd
muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on
otettu, jos se haittaa kudosndytteiden
alkuperéisen kdyttotarkoituksen toteuttamista.

7 luku

Erindiset siannokset

2la§

Diagnostisten niiytteiden tutkimuskdyttodi
koskeva poikkeus

Jos 20 §:n 1 momentissa tarkoitettua
suostumusta ei ole mahdollista hankkia
ndytteiden suuren mddrdn, ndytteiden idn tai
muun vastaavan suostumuksen pyytimistd
merkittdvdsti  hankaloittavan syyn vuoksi,
Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
voi yksittdistapauksessa antaa luvan olemassa
olevien diagnostisten ndytteiden kdyttimiseen
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toimikunta on antanut asiasta myoOnteisen
lausunnon;

3) tarvittavat néytteet eivit ole saatavissa
biopankista;

4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat,
laitteet ja henkildsto;

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta
vastaava laakari;

6) henkildiden yksityisyyden
vaarannu.

suoja el

Lupaan  voidaan  liittdd  tarkempia
henkildiden  yksityisyyden  suojan  ja
oikeuksien turvaamista koskevia ehtoja.

Terveydenhuollon toimintayksikkd saa
luovuttaa  Lddkealan  turvallisuus-  ja
kehittimiskeskuksen péétoksessd tarkoitetut
ndytteet tutkimuksesta vastaavalle ladkérille,

jos henkilon ei tiedetd vastustaneen
ndytteidensd  kayttod  lddketieteelliseen
tutkimukseen.

(uusi)

(uusi)

Ehdotus

lddketieteellisessd tutkimuksessa.
Edellytyksend on lisdksi, ettd:
1) tutkimus on laédketieteellisesti tai yhteis-

kunnallisesti merkittava;

2) toimivaltainen lddketieteellinen
tutkimuseettinen  toimikunta on antanut
tutkimussuunnitelmasta  ja ndytteiden
kdyttamisestd  tutkimuksessa — myonteisen
lausunnon;

3) tarvittavat niytteet eivét ole saatavissa
biopankista;

4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat,
laitteet ja henkil3sto;

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta
vastaava ladkari;

6) henkildiden yksityisyyden suoja ei
vaarannu.
Lupa diagnostisten ndytteiden

tutkimuskdyttoon mydnnetddn mddrdajaksi.
Lupaan voidaan liitt44 tarkempia henkiléiden
yksityisyyden  suojan  ja  oikeuksien
turvaamista koskevia ehtoja.

Ndytteitd  hallinnoiva
palvelunantaja  saa luovuttaa Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
padtoksessd tarkoitetut niytteet tutkimuksesta
vastaavalle ladkérille, jos henkilon ei tiedetd
vastustaneen ndytteidensa kayttoa
ladketieteelliseen tutkimukseen.
Terveydenhuollon  palvelunantajan on
Julkaistava tiedot tutkimuksiin
luovuttamistaan ndytteistd. Tiedonannosta on
kéytavd ilmi, kenen puoleen henkilé voi
kddntyd saadakseen lisdtietoja tutkimuksesta
tai kieltddkseen hdntd koskevien ndytteiden
kdyton tutkimuksessa.

Henkilolld on milloin tahansa oikeus syytd
ilmoittamatta kieltdd diagnostisen ndytteensd
kiytto  tutkimuksessa.  Ndytteen  kdyttod
koskevan  ilmoituksen  vastaanottamisen
Jdlkeen ndytettd ei saa endd kdyttid niissd
tutkimuksissa, joita kielto koskee.

Ilmoitus  diagnostisen ndytteen  kdyton
kiellosta voidaan tehdd ndytteitd
hallinnoivalle terveydenhuollon
palvelunantajalle jo ennen kuin henkilod
koskevia ndytteitd on luovutettu
tutkimuskdyttoon. Palvelunantajan on
sdilytettivd kielto muodossa, josta se on

terveydenhuollon
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21b§

Lausunnoista perittdvit maksut

Alueellisten ladketieteellisten  eettisten
toimikuntien lausunnoista perittdviin
maksuihin  sovelletaan lddketieteellisestd

tutkimuksesta annettua lakia.

Ehdotus
helposti  saatavilla.  Kielto  sdilytetddn
pysyvdsti,  jollei  henkilon  antamasta

tahdonilmaisusta muuta johdu.
21b§
Toiminnan eettinen arviointi

Edelld 11 a, 19, 20 ja 21 a §:ssd tarkoitetun
tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa
siitd lausunnon se tutkimuslain 16 §.:ssd
tarkoitettu  alueellinen  lddketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella
tutkimus on pddasiassa tarkoitus suorittaa tai,
jos tdllaista pddasiallista suoritusaluetta ei
ole, toimeksiantajan valitsema sellainen
alueellinen lddketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta,  jonka alueella  tutkimusta
suoritetaan. Toimikunnan on harkinnassaan
otettava erityisesti huomioon tutkimuslain 17
$:n 4 momentin 2-6 ja 9-12 kohdassa
sdddetyt seikat sekd kyseessd olevien elimien,
kudoksien, solujen tai muiden ndytteiden
taikka  ruumiiden  kdyton  tarpeellisuus
tutkimuksessa.

Jos tutkimus on kliininen lddketutkimus tai
lddkinndllisistd laitteista annetun lain 18 §:n
3 momentissa tarkoitettu tutkimus,
tutkimushankkeen arvioi ja lausunnon antaa 1

momentissa sdddetystd poiketen
lddketutkimuslain 16  §:ssd  tarkoitettu
valtakunnallinen lddketieteellinen

tutkimuseettinen toimikunta osana kliinisen
lddketutkimuksen tai lddkinndllisistd laitteista
annetun lain 18 §:n 3 momentissa tarkoitetun
tutkimuksen arviointia.

Elimien, kudoksien, solujen tai muiden
ndytteiden irrottamisen ruumiista
biopankkitoimintaa varten sekd 19 §:n 2 ja 3
momentissa ja 20 $:n 1 momentissa
tarkoitettujen elimien, kudoksien, solujen ja
ndytteiden siirron biopankkiin arvioi se
tutkimuslain 16 $:ssd tarkoitettu alueellinen
lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta,
jonka alueella siirrettivd aineisto pddasiassa
on. Toimikunnan on siirtoa koskevassa
harkinnassaan otettava huomioon erityisesti
siirrettavan aineiston merkitys ja
tarpeellisuus biopankkitoiminnan ja
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22§

Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen myontdmdt luvat

Laikealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §n 1
momentin 2 kohdassa sekd 19 §:n 2 ja 3
momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa
on pidettivd ladketieteellisesti perusteltuna,
toimintaa varten on asianmukaiset tilat,
laitteet ja henkil0sto ja toimintaa varten on
nimetty siitd vastaava lddkéri. Keskus voi
myontdd luvan médrdajaksi tai toistaiseksi.
Lupaan voidaan liittdd tarkempia toiminnan
jarjestamistd koskevia ehtoja.

23 §
Valvonta ja mydnnetyn luvan peruuttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
vol méaratd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:sséd, 19
§:m 2 ja 3 momentissa, 20 §:n 1 momentissa
sekd 21 a §:ssd tarkoitetun toiminnan
keskeytettdvdksi tai peruuttaa mainituissa
lainkohdissa tarkoitettuun toimintaan
myonnetyn luvan, jos toiminnassa ei
noudateta voimassa olevia sdidnnoksid tai
lupachtoja.

Ehdotus

tutkimuksen kannalta, siirrossa  ja
siirrettdvien aineistojen kdsittelyssd
noudatettavien menettelytapojen

asianmukaisuus sekd siirrosta mahdollisesti
aiheutuvat haitat.

Lausunnossa on esitettdvd  perusteltu
ndkemys siitd, onko tutkimus tai aineistojen
siirto biopankkiin eettisesti hyviksyttivd.

Alueellisen lddketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan
tutkimushanketta tai  siirtoa  koskevaan

ennakkoarviointiin sovelletaan lisdksi, mitd
tutkimuslain 17 §:n 5 momentissa sdddetddn
lausunnon  hallintopdditosluonteesta,  sekd
mainitun pykdldn 6 ja 7 momenttia.

22§

Lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen myontdmdt luvat

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
myoOntid 7 §:n 3 momentissa, /7 §.ssd sekd 19
§m 2 ja 3 momentissa tarkoitetun luvan, jos
toimintaa on pidettdvd lddketieteellisesti
perusteltuna, toimintaa varten on
asianmukaiset tilat, laitteet ja henkilosto ja
toimintaa varten on nimetty siitd vastaava
ladkdri. Keskus voi myontdd luvan
médrdajaksi tai toistaiseksi. Lupaan voidaan
liittdd tarkempia toiminnan jirjestdmisté
koskevia ehtoja.

23 §
Valvonta ja mydnnetyn luvan peruuttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi méératd 7 §:n 3 momentissa, /7 ja 11 a
$:ssd, 19 §n 2 ja 3 momentissa, 20 §:n 1
momentissa sekd 21 a §:ssd tarkoitetun
toiminnan keskeytettdvéiksi tai peruuttaa
mainituissa lainkohdissa tarkoitettuun
toimintaan mydnnetyn luvan, jos toiminnassa
ei noudateta voimassa olevia sddnnoksié tai
lupachtoja.
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(uusi)

Ehdotus

26a$

Muutoksenhaku alueellisen
lidketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan lausuntoon

Tdmdn lain nojalla annettuun alueellisen
lddketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan lausuntoon saa vaatia oikaisua
tutkimuslain 18 a §:ssd  tarkoitetulta
lddketieteellisen tutkimuksen eettisen
arvioinnin muutoksenhakujaostolta.
Alueellisen lddiketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan  antamaan  lausuntomaksua
koskevaan pddtokseen saa kuitenkin vaatia
oikaisua pddtoksen antaneelta toimikunnalta.
Oikaisuvaatimuksesta sdddetddn
hallintolaissa.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta 20

Tdamdn lain voimaan tullessa alueellisessa

lddketieteellisessd tutkimuseettisessd
toimikunnassa vireilld olevan
lausuntohakemuksen ja Lddkealan

turvallisuus- ja kehittimiskeskuksessa vireilld
olevien asioiden kdsittelyyn sovelletaan
tdmdn lain voimaan tullessa voimassa olleita
sddannoksid.
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Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kiytosti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd annetun lain (552/2019) 2 §:n 4
momentti ja 50 §:n 1 ja 2 momentti, sellaisina kuin ne ovat, 2 §:n 4 momentti ja 50 §:n 2
momentti laissa 1159/2025 sekd 50 §:n 1 momentti laissa 1491/2019, seka

lisdtddn lakiin uusi 2 a, 37 a ja 42 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

238
Soveltamisala ja suhde muuhun
lainsddddntoon
Tatd lakia ei sovelleta kliinisestd

ladketutkimuksesta annetun lain (983/2021),
jéljempénd  lddketutkimuslaki, 1  §:ssd
tarkoitetussa kliinisessd lddketutkimuksessa,
ladkinnéllisistd  laitteista annetun lain
(719/2021) 3 luvussa  tarkoitetussa
ladkinnallisen laitteen kliinisessa
tutkimuksessa tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun laitteen
suorituskykytutkimuksessa ja
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
(488/1999), jéljempana tutkimuslaki, 2 §:n 1
kohdassa tarkoitetussa ladketieteellisessi
tutkimuksessa tapahtuvaan henkilGtietojen
késittelyyn, jos tutkittava tai hénen laillinen
edustajansa on antanut suostumuksensa
osallistua tutkimukseen noudattaen, mitd
ithmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisista
ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
N:o 536/2014 ja ladketutkimuslaissa,
ladkinnallisistad 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

Ehdotus
28
Soveltamisala ja suhde muuhun
lainsddddntoon

Mitd tissd laissa sdddetddn henkilétietojen
kdsittelystd 1 momentissa tarkoitettuihin
kéyttotarkoituksiin, koskee myds kuolleiden
henkiléiden tietojen kdsittelyd, jollei tdssd
laissa tai muualla laissa toisin sdddetd.
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asetuksessa (EU) 2017/745, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd

laitteista sekd direktiivin  98/79/EY  ja
komission paatoksen 2010/227/EU
kumoamisesta annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2017/746  ja  ladkinndllisistd laitteista
annetussa  laissa  taikka  tutkimuslaissa
sdddetddn suostumuksen antamisesta tai jos
mainituissa sdadoksissi sdddetyt
hitétilanteessa  suoritettavan  tutkimuksen

suorittamisen edellytykset tayttyvit.

(uusi)

(ks. nykyinen 2 §:n 4 mom.)

Ehdotus
2ayg
Soveltamisalan rajaus
Téatd lakia ei sovelleta  kliinisestd

lddketutkimuksesta annetun lain (983/2021),
Jaljempdnd  lidketutkimuslaki, 1  §$:ssd
tarkoitetussa kliinisessd lddketutkimuksessa,

lddkinndllisistd  laitteista  annetun lain
(719/2021) 3 luvussa  tarkoitetussa
lddkinndllisen laitteen kliinisessd

tutkimuksessa tai in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun laitteen
suorituskykytutkimuksessa tai
lddketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain
(488/1999), jiljempdnd tutkimuslaki, 2 §:n 1
kohdassa tarkoitetussa lddketieteellisessd
tutkimuksessa tapahtuvaan henkilotietojen
kdsittelyyn, jos tutkittava tai héinen laillinen
edustajansa on antanut suostumuksensa
osallistua tutkimukseen noudattaen, mitd
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd
lddketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
N:o 536/2014 ja lddketutkimuslaissa,
lddkinndllisistd 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
asetuksessa (EU) 2017/745, in vitro -

diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinndllisistd
laitteista  sekd  direktiivin  98/79/EY  ja
komission pddtoksen 2010/227/EU
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4 luku

Henkilotietojen toissijaisen kiyton
perusteet ja edellytykset

Tietojen hyodyntiminen aggregoituna
tilastotietona

(uusi)

Ehdotus

kumoamisesta annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2017/746  ja lddkinndllisistd  laitteista
annetussa  laissa  taikka  tutkimuslaissa
sdddetddn suostumuksen antamisesta tai jos
mainituissa sdddoksissd sdddetyt
hdtdtilanteessa  suoritettavan  tutkimuksen
suorittamisen edellytykset tdyttyvit.

Tdtd lakia ei sovelleta tieteelliseen
tutkimukseen,  jossa  tutkitaan  sellaista
sairautta, oireyhtymdd, vammaa tai
epdmuodostumaa, jota esiintyy enintddn
viidelld potilaalla 10 000 henkilod kohti, jos
henkilo on  antanut  suostumuksensa
tutkimukseen osallistumiselle. Jos henkilo on
alaikdinen  tai  itsemddrddamiskyvyltddn
alentunut, suostumus tulee saada hdnen
lailliselta edustajaltaan. Jos suostumusta ei
ole mahdollista hankkia henkilon kuoleman
Jjohdosta, edellytyksend on, ettei hinen tiedetd
elinaikanaan vastustaneen henkilétietojensa
kdsittelyd  tdssd  momentissa  sdddetylld
tavalla. Lisdksi edellytetdiiin, ettd tutkimuslain
17 $:ssd tarkoitettu alueellinen
lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
on antanut  tutkimuksesta  myonteisen
lausunnon. Jos kuolleiden henkildiden tietoja
kéytetddn kliinisessd lddketutkimuksessa tai
lddkinndllisistd laitteista annetun lain 18 §:n
3 momentissa tarkoitetussa tutkimuksessa,
lausunnon antaa valtakunnallinen
lddketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta.

Edelld 2 momentissa tarkoitettuja kuolleen
henkilon tietoja kdsiteltdessd on noudatettava
vastaavia suojatoimia kuin eldvin henkilon
tietoja kdsiteltdessd 1 momentissa
tarkoitetussa tutkimuksessa.

4 luku

Henkilotietojen toissijaisen kiyton
perusteet ja edellytykset

Tietojen hyodyntiminen aggregoituna
tilastotietona

37a$
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(uusi)

Ehdotus

Aggregoidun tilastotiedon tuottaminen ja
Jjulkaiseminen saatavuustietojen
antamiseksi

Edelld 6 §:ssd tarkoitettu rekisterinpitdjd,
vksityinen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunjdrjestdjd sekd
Tietolupaviranomainen 14 §:n 5 momentissa
tarkoitettujen valmisaineistojensa osalta saa
tuottaa  ja  julkaista tamdn lain
soveltamisalaan kuuluvista
henkilétiedoistaan  rekisteritietojen  yleistd
kdytettavyyttd  ja saatavuutta kuvaavaa
aggregoitua tilastotietoa.

Tuotettavien saatavuustietojen joukkoon ei
saa sisdllyttid tietoja henkildistd, jotka ovat
vastustaneet heitd koskevien henkilétietojen
kdsittelyd toissijaisissa kdyttotarkoituksissa.

42a

Saatavuustiedon tuottaminen ja
luovuttaminen tieteellisen tutkimuksen
toteutettavuuden arvioimiseksi

Edelld 6 §:ssd tarkoitettu rekisterinpitdjd,
vksityinen sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelunjdrjestdjd sekd
Tietolupaviranomainen 14 §:n 5 momentissa
tarkoitettujen valmisaineistojensa osalta saa
tuottaa tdmdn lain soveltamisalaan kuuluvista
henkilétiedoistaan  yleistd  rekisteroityjen
lukumdidrid ja muuta kdytettavyyttd koskevaa
saatavuustietoa, joka on yksittdistapauksessa
tarpeen  sen  arvioimiseksi,  voidaanko
tieteellinen tutkimus ftoteuttaa mainittuja
rekisteritietoja hyodyntden tai onko tietyltd
alueelta rekisteritietojen perusteella
loydettivissd riittdavdsti tutkimukseen
soveltuvia tutkittavia. Tuotetut tiedot saa
luovuttaa tieteellisti tutkimusta tekevdlle
laitokselle, yritykselle, yhteisolle tai henkilolle
edellyttien, ettei niistd pysty tunnistamaan
vksittdisid rekisteroityjd. Vastaukseen ei saa
sisdllyttdd tietoja rekisteroidyistd, jotka ovat
vastustaneet  heitd  koskevien  tietojen
toissijaista kéyttod tieteellisessd
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508§
Palveluista perittivdt korvaukset

Tietolupaviranomainen saa perié
korvauksen téssi laissa tarkoitetun tietoluvan
ja  tietopyyntod  koskevan  péidtdksen
mukaisten tietojen poimimisesta,
toimittamisesta ja yhdistelysti, esikdsittelystd,

pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista
sekd  tietoturvallisen  kayttdympariston
Kaytosti.

Korvaukset, jotka koskevat tietolupaan ja
tietopyyntoa koskevaan paitokseen
perustuvien tietojen poimintaa ja
toimittamista muista kuin
Tietolupaviranomaisen omista

tietovarannoista, maardytyvat kutakin tiedot
toimittanutta  rekisterinpitdjid  koskevien
sddnndsten mukaisesti.

Ehdotus

tutkimuksessa, ellei henkilon antamasta
tahdonilmaisusta muuta johdu.

50 §
Palveluista perittivdt korvaukset

Tietolupaviranomainen saa perié
korvauksen téssi laissa tarkoitetun tietoluvan
ja  tietopyyntod  koskevan  péidtdksen
mukaisten tietojen poimimisesta,
toimittamisesta ja yhdistelysti, esikisittelystd,
pseudonymisoinnista ja anonymisoinnista,
tietoturvallisen kéyttOympériston kaytosti
sekd 42 a §:ssd tarkoitetun saatavuustiedon
tuottamisesta.

Korvaukset, jotka koskevat tietolupaan ja
tietopyyntoda koskevaan paitokseen
perustuvien tietojen poimintaa ja
toimittamista taikka 42 a §:ssd tarkoitetun
saatavuustiedon tuottamista muista kuin
Tietolupaviranomaisen omista
tietovarannoista, maardytyvat kutakin tiedot
toimittanutta  rekisterinpitdjdd  koskevien
sdadnnosten mukaisesti.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta 20
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Asetusluonnos

Valtioneuvoston asetus

biopankin suostumus- ja hyviksyntiasiakirjasta annetun valtioneuvoston asetuksen
muuttamisesta

Valtioneuvoston padtoksen mukaisesti

muutetaan biopankin suostumus- ja hyvéksyntdasiakirjasta annetun valtioneuvoston
asetuksen (983/2023) 1 §:n 5 kohta, sekd

lisdtddn 1 §:44n uusi 9 kohta seuraavasti:

1§
Suostumus- ja hyviksyntdasiakirjan sisdlto

Biopankkilain (688/2012) 11 §:n 2 momentissa, 14 §:ssd ja 26 §:n 1 momentissa tarkoitetun,
ndytteen kerddmistd ja luovuttamista koskevan suostumus- ja hyvéksyntdasiakirjan tulee
siséltda:

5) tieto ndytteen luovuttajan suostumuksesta nidytteen kerddmiseen ja luovuttamiseen
biopankkiin;

9) tieto henkilon mahdollisesta kiellosta siihen, ettd biopankki voi ottaa hidneen yhteyttd
lisdndytteiden antamiseksi tai sellaiseen biopankkilain 5 §:n 1 momentissa tarkoitettuun
tutkimukseen osallistumiseksi, johon osallistuminen edellyttdd erillisen tahdonilmaisun
antamista.

238
Voimaantulo

Tama4 asetus tulee voimaan péivand kuuta 20 .
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