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Eduskunnan Sivistysvaliokunnalle

HE 18/2020 vp:

Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi kliinisestd ladketutkimuksesta seka
eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Opetus- ja kulttuuriministerio toteaa asiantuntijalausuntonaan seuraavaa:

Opetus- ja kulttuuriministerié on hallituksen esityksen valmisteluvaiheessa lau-
sunut esityksesta kaksi kertaa, vuosina 2017 ja 2018. Monia opetus- ja kulttuu-
riministerion lausuntovaiheissa esittdmia huomioita, koskien mm. valtakunnal-
lisen eettisen toimikunnan sijoittamista, on hallituksen esityksessa huomioitu.

Hallitus paatti huhtikuussa 2020 kansallisesta TKI-tiekartasta (tutkimus-, kehit-
tamis- ja innovaatiotoiminnan tiekartta). Tiekartan toimenpiteisiin sisaltyy sel-
vityksen laatiminen tutkimusta koskevasta lainsddadannosta. Selvityksen valmis-
telu on opetus- ja kulttuuriministerion johdolla kdynnistymassd. Suomessa on
sdddetty perustuslain tasolla tutkimuksen vapaudesta. Tutkimusta koskevaa
muuta lainsdadantoa Suomessa on suhteellisen vahan ja siitd merkittava osa on
sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalla. Opetus- ja kulttuuriministerion
nakokulmasta on tarkeda tarkastella tutkimukseen vaikuttavaa lainsdadantoa
kokonaisuutena sen varmistamiseksi, ettei perustuslaillista tutkimuksen va-
pautta tarpeettomasti rajata. Tutkimuksen vapautta rajoittavissa yksittaisissa
saddoksissa tieteellisen tutkimuksen vapautta rajoittavien sddannésten on ol-
tava perusteltuja ja niiden vaikutuksia tulisi sadddshankkeissa arvioida. Sosiaali-
ja terveysministerion tutkimusta eri tavoin koskevat saannokset ja sddadoshank-
keet ovat kokonaisuutena muodostamassa tutkimuksen tekemista ja kansain-
valistd tutkimusyhteistyota koskevan monimutkaistuvan, paikoin vaikeuttavan
ja vaikeasti hallittavan kokonaisuuden. Sivistysvaliokunnan kasittelyssa nyt ole-
van hallituksen esityksen osalta erityisen tarkasti tulisi perustella ne saannok-
set, joissa tutkimuksen vapauden rajoittaminen ei perustu Euroopan Unionin
tasoisen lainsaadanndn vaatimuksista.

Opetus- ja kulttuuriministerion nakemyksen mukaan hallituksen esityksen ta-
voitteita ja keskeisia perusteluja koskevassa osiossa on ansiokkaasti ja moni-
puolisesti pohdittu henkilotietojen kayttoa laaketieteellisessd tutkimuksessa
huomioiden EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen sdadokset seka tieteellisen tut-
kimuksen maaritelmat. Opetus- ja kulttuuriministerio on edellyttanyt sosiaali-
ja terveysministerion muissa lainsaadantovalmisteluissa henkilotietojen kasit-
telyyn liittyvissa asioissa tutkimusta koskevien maaritelmien sitomista ymmar-
rettavalla tavalla yleiseen tietosuoja-asetukseen, kuten tassa hallituksen esityk-
sessd on lahtokohdaksi otettu.

Opetus- ja kulttuuriministerio toteaa kuitenkin, etta yleisen tietosuoja-asetuk-
sen madritelma tieteellisesta tutkimuksesta ei ota kantaa tutkimuksen tai sen
tulosten julkisuuteen. Tutkimusta koskevat kattavimmat yleiset maarittelyt 16y-
tyvat Tilastokeskuksenkin kayttamasta, OECD:n frascati —-manuaaliin perustu-
vasta, tutkimus- ja kehittamistoiminnan tilastoinnin maaritelmasta. Manuaalin



mukaan tutkimus- ja kehittdmistoiminnan keskeiset kriteerit ovat uuden luomi-
nen, luovuus, epavarmuus, systemaattisuus seka siirrettavyys ja toistettavuus.
Hallituksen esityksen perusteluissa olisi opetus- ja kulttuuriministerion nake-
myksen mukaan tarkoituksenmukaista tarkastella enemman tutkimuksen avoi-
muutta suhteessa perusteluissa esiin tuotujen, yksinkertaistaen yleisten ja yk-
sityisten etujen, punnitsemisessa.

On my6s huomioitavaa, ettd myoskdaan OECD:n frascati -manuaali ei ota kantaa
tutkimustoimijan organisaation muotoon. Hallituksen esityksessa otettu lahto-
kohta samoista kasittelyperusteista tutkimustoimijan organisaatiomuodosta
(julkinen — yksityinen) riippumatta on siis perusteltavissa paitsi yleisen tieto-
suoja-asetuksen myos muiden olemassa olevien maaritelmien mukaisena.

Lisdksi opetus- ja kulttuuriministerio katsoo, ettd myos eettisen arvioinnin ko-
konaisuutta tulisi tarkastella kokonaisuutena ja varmistaa arviointitoimijoiden
yhteistyd myos muiden tarkoituksenmukaisten tutkimuseettisten toimijoiden
kanssa. Lisdksi opetus- ja kulttuuriministerio kiinnittda huomiota siihen, etta ny-
kytilassa alueellisten toimikuntien toimintaan liittyy kansallisen koordinaation
elementti, joka laadketieteellisen tutkimuksen lain muuttamisen perusteella
poistuisi.

Yksityiskohtaiset kommentit:

Laki kliinisesta ladketutkimuksesta, 3 § Patevyydet

Opetus- ja kulttuuriministerio on lausunnoissaan esittanyt kliinisen laaketutki-
muksen tutkijoiden patevyyden saatdmisen osalta mahdollisimman mahdollis-
tavaa sadtelyd perustellut, esimerkiksi potilaan hoitoa koskevat rajoitukset,
huomioiden. EU:n asetus mahdollistaa, etta kliinisen ladketutkimuksen tutki-
jalla voi olla muukin asianmukainen patevyys kuin ladkarin tai hammaslaakarin,
kunhan patevyyden katsotaan antavan riittdva potilaiden hoitoa koskeva tie-
teellinen tietdmys ja asiantuntemus. Lisaksi yksityiskohtaisten perustelujen mu-
kaan eettisen toimikunnan tehtdvana olisi arvioida tutkijan soveltuvuus kussa-
kin hankkeessa tutkimuksen erityispiirteet huomioon ottaen. Kliinista ladketut-
kimusta koskevan lain 3 § ensimmaisessa momentissa ehdotetaan sdddettavan
kliinisen ladketutkimuksen tutkijoiden patevyysvaatimukseksi ladkarin tai ham-
maslaakarin tutkinto. Yksityiskohtaisista perusteluista ei eksplisiittisesti iimene,
minka kansallisen, voimassa olevan lainsaadannon perusteella on paadytty sii-
hen, ettda Suomessa kliinisen ladketutkimuksen tutkijan tulee olla ladkari tai
hammaslaakari. Tallaista perustetta ei myodskaan 16ydy hallituksen esityksen
lainsddadannon nykytilaa kuvaavasta luvusta. Ministerion nakemyksen mukaan
se asia, etta eettisen toimikunnan tehtdvana on joka tapauksessa arvioida, etta
kliinisen ladketutkimuksen tutkija ja siihen osallistuvat muut henkil6t ovat pa-
tevid, on riittava ja kliinisen ladketutkimuksen lain kolmannessa pykalassa pa-
tevyyksista voisi saataa samoin kuin ehdotuksessa ladketieteellisen tutkimuk-
sen lain muuttamisesta (4 a §, ensimmainen momentti).

Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta, 5 a § Tietoon perustuva suostumus

Opetus- ja kulttuuriministerio pitda ongelmallisena ldahtokohtana, etta tutkitta-
van asianmukaisesta informoinnista tulisi sdédanndéksen mukaan vastata tutki-
musryhman jasenen. Helsingin yliopiston asiantuntijalausunto sivistysvaliokun-
nalle antaa hyvan kuvan informoinnista nykytilanteessa ja sdidnnésehdotuksen
vaikutuksista tutkimustoimintaan nykytilaan ndhden.



