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HE Asiakastietolaista eduskunnassa (HE 246/2022 vp)

kliinisten I&dketutkimusten kannalta merkitykselliset kohdot

Laki kliinisestd IGdketutkimuksesta annetun lain 34 §:n muuttomisesta ja

Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttomisesta 5 a § sekd

Laki sosiadli- jo terveydenhuollon asiokastietojen késittelysté (246/2022) 61 §

»  Kevddn 2022 lausuntokierroksen jalkeen rekisteritietojen luovutusoikeuteen on kirjattu merkittéva rajaus

 vain hoitoilmoitusrekisteriin ja perusterveydenhuollon avohoidon hoitoilmoitusrekisteriin merkittyjd tietoja voisi luovuttoa
kliiniseen I&dketutkimukseen

- Rokotteiden (ja muiden infektioléékkeiden) tutkimuksissa vélttdmétdn Tartuntatautirekisteri on jéényt mainitsemotto;, keskeinen
My&s seuroovaa pandemioca varten

+ HE 246/2022 sisdlté vaatii muutoksia, jotta voidaan mahdollistaa laajat vaikuttavuustutkimukset, joissa
hyédynnetddn Suomen ainutlaatuisia kilpailuvahvuuksia
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Suomalaisia kilpailuvahvuuksia
voi hyodyntad myos ladketutkimuksissa

- Digi- ja vaestotietovirasto:

Recdlicikainen véestdtieto Valtakunnalliset, kattowvat,

dantasaiset ja yhdistettavot
« Terveyden ja hyvinvoinnin laitos: tiedot
Tartuntatautirekisteri
Terveydenhuollon hoitoilmoitusrekisterit +
Syntymdrekisteri
Syopdrekisteri jo monia muita.....
- Kansaneldakelaitos: Sairausvokuutus,

Kontc:—pc:lvelut ml. kansallinen potilastiedon arkisto julkinen terveydenhuolto,
Reseptikeskus

Etuusrekisteri: Oosaova henkilosto jo
kansalaisten luottamus

- Tilastokeskus:
Kuolinsyyt, taustatiedot
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Globaalit markkinat ja R&D-investoinnit jatkavat kasvuaan

- Suomalaisten toimijoiden tulee pysyda kilpailussa mukana

Globaalin laaketeollisuuden tutkimusmenot, kehitys ja ennuste Globaalien rokotemarkkinoiden kehitys 2014 - 2024
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Rokotetutkimus investointina
Suomeen

= MALLIRATKAISUJA muulle
laadketutkimukselle Suomessa
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Suomalaisen osocamispddoman
yliGpitdminen ja kehittdminen

« Kliinisen tutkimuksen osoominen

 Terveydenhuollon syvdllinen
kehittdminen

Laadukkoon tutkimusnéyton edistdminen
suomalaisessa vaestossa ja
terveydenhuoltojdrjestelmassa

Merkittévien ulkomaisten investointien
nohdollistaminen

Uusien rokotteiden ja niiden
terveyshyotyjen tarjoaminen kansalaisille jo
ennen lagjoa kansallista kayttdonottoa
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Ladketutkimusten suojamekanismit

* EU-tasoinen ja kansallinen saantely
e EU-asetus ja Suomen laki kliinisista laaketutkimuksista
e Perustuvat kv. GCP-standardiin
e Tutkimussuunnitelma, joka ydinkohdiltaan julkinen
e Ladkeviranomaisen (Fimea) ja eettisen toimikunnan (Tukija) etukateisarviointi
e Tutkittavan vapaaehtoinen, tietoinen suostumus kirjallisena
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Ladketutkimusten tietotarpeet

EU:n laaketutkimusasetus ja kansallinen kliinisten laaketutkimuslaki edellyttavat yksilotasoisten tietojen
luovuttamista toimeksiantajalle ja edelleen ladkeviranomaisille
e Toisiolain maarittamat prosessit eivat tahan sovellu — tarvitaan erillisratkaisu
* Asiakastietolain 61 § saataa oikeudesta saada potilastietoja kliiniseen laaketutkimukseen ja laaketieteelliseen
tutkimukseen palvelunantajalta
* Ydintiedot kerataan potilastiedoista myos kansallisiin rekistereihin, kattavasti — hallitusti — rakenteisina

* Asiakastietolain muutostarpeet
* Potilastietoihin perustuvien rekisteritietojen kayttoa laaketutkimuksissa ei tulisi rajoittaa lain tasolla

* Tartuntatautirekisteri lisattava tietolahteiden listaan
* Potilastietojen luovuttaminen keskitetysti Kanta-palvelusta tulisi sallia
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Yhteenveto

Suomalaista kilpailukykyd edistamdla voimme saoda investointejo

+ Kansadlliset tietovarannot

+ Kattava terveydenhuoltojdrjestelma

+ Ammattilaisten koulutustaso ja oscominen

+ VOeston terveystietoisuus ja tutkimusmyonteisyys

+ Yhteiskunnan hyvdksyntd ja mahdollistava lainsaadéanto
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Kiitos!
Tutkimusvaiheet 1-4,

pitkdaikainen kokemus & osoitettu kyvykkyys.

info@fvr.fi

18.1.2023
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RWE-esimerkki: Laajat myyntiluvan jalkeiset tosieldman pragmaattiset
vaikuttavuustutkimukset

- Tavoitteenaarvioida uuden rokotteen hyddyt ja haitat mahdollisimmon kattavosti
« Selvitetddn rokotteen absoluuttiset kansanterveyshyodyt, eli kuinka paljon tautia kokonaisuudessoon rokotteella
pystytadn ehkdisemddn
« Merkityksellinen tieto rokotteiden laojoa kayttddnottoa arvioitaessg, erityisesti kansallisiin rokotusohjelmiin
«  Paras mahdollinen tutkimusasetelma Satunnaistettu, sokkoutettu, vertaileva tutkimus (RCT)
- Voutii erityisen suurta tutkittavien madrdd (kymmenid tuhansia), merkittéve investointi
 Toteutettavissa kilpailukykyisesti suomalaisen infrastruktuurin avulla
« Tietoldhteend kansallisten rekisterien tiedot (possi ivinen seuranta)
* Yhteisty6 terveydenhuollon palvelunantajien kanssa
+ Rokotevalmistajat tutkimusten toimeksiantajana
« EU:n l&dketutkimusasetus ja kansallinen kliinisten Iadketutkimuslaki edellyttavat yksilbtasoisten tietojen luovuttomista
toimeksiantajalle ja edelleen IGdkeviranomaisille
+ Toisiolain m&drittémdt prosessit eivat thdn sovellu — tarvitoon erillisratkaisu
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Perustamme

 Kaupdlliseen rokotetutkimukseen erikoistunut valtion
erityistentvayhtio

 Tausta vahvassa Tampereen korkeakoulusdétioltd ja Terveyden jo
hyvinvoinnin laitokselta siirtyneesst rokotetutkimusosoomisessa

«  CVR-yksikkd: Kymmenen alueellista tutkimusklinikkoa
»  RWE-yksikkd: Kansallisten rekisteritietojen hyddyntdminen

Omistus

Suomen valtio 51 %

Tampereen korkeaokoulusdatio 49 %
Yhteensdn. 100 tyontekijad
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