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HE 18/2020 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi kliinisesta
laaketutkimuksesta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Eduskunnan lakivaliokunta pyytaa Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin alueelliselta eettiselta
toimikunnalta asiantuntijalausuntoa hallituksen esityksesta eduskunnalle laiksi kliinisesta
laaketutkimuksesta seka eraiksi sithen liittyviksi laeiksi. Teema: Rangaistussddnnokset ja
muutoksenhaku sekd muut lakivaliokunnan toimialaan kuuluvat kysymykset

Kiitamme lausuntopyynnosta. Lakiesitys on kokonaisuutena katsoen huolellisesti valmisteltu. Olemme
kiinnittaneet erityista huomioita seuraaviin seikkoihin tutkimuslaissa:

Muutoksenhaku ja toimikuntien yhteistyo
Oikaisuvaatimusta ei ehdoteta tehtavaksi lausunnon antaneelle alueelliselle toimikunnalle ja tama
ratkaisu onkin hyvin perustelu esityksen tavoitteissa ja keskeisissa ehdotuksissa.

Lakiesityksessa oikaisuvaatimus alueellisen toimikunnan lausuntoon toteutetaan erillisen
muutoksenhakujaoston kautta. Mikali alueellinen eettinen toimikunta on arvioinut hankkeen ja
antanut siita perustellusti kielteisen lausunnon, asian jatkokasittely tulisi siirtaa
muutoksenhakujaoston myonteisen lausunnon jalkeen toiselle toimikunnalle kasiteltavaksi.

Epaselvaksi myos jaa, kuinka tieto muutoksenhakujaoston valtakunnallisista ratkaisuista ja
laintulkinnoista jaetaan alueellisille toimikunnille. Alueellisten eettisten toimikuntien yhteisty6hon
velvoitetaan 208:ssa, mutta yhteistyon kdaytannon organisointi jatetaan taysin avoimeksi. Tehtava olisi
sopinut hyvin lain aiemmassa valmisteluvaiheessa esitetylle alueellisten eettisten toimikuntien
yhteistyoelimelle, jonka kautta myds muutoksenhaku oli tarkoitus toteuttaa.

Henkilotietojen kasittely ladketieteellisessd tutkimuksessa

Edellisessa lakiesityksessa henkilotietojen kasittelyperuste laaketieteellisissa tutkimuksissa oli
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohta (yleinen etu) ja 9 artiklan 2 kohdan j alakohta
(tieteellinen ja historiallinen tutkimus). Nykyisessa hallituksen esityksessa kasittelyperuste on
yhtenaistetty laaketutkimusten kanssa.

Alueelliset eettiset toimikunnat kasittelevat usein myds interventiotutkimuksia, joissa ihmisperaisia
naytteita kdaytetaan perustutkimukseen. Talloin ylla olevat henkilotietojen kasittelyperusteet eivat ole
suoraan sovellettavissa, koska 21a §:sta on poistettu maininta siita, etta kasittely on tarpeen
laaketieteellisen tutkimuksen suorittamiseksi.
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