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Asia: HE 110/2026 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun
lain, kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain ja biopankkilain muuttamisesta seka eraiksi muiksi laeiksi

Lausunnonantaja: Pohjois-Savon hyvinvointialue

Vastaanottaja: Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta, StV@eduskunta.fi

Pohjois-Savon hyvinvointialue kiittada mahdollisuudesta antaa kirjallinen asiantuntijalausunto.
Hyvinvointialue pitda hallituksen esityksen tavoitteita ja padosaa ehdotetuista muutoksista kannatettavina.
Ehdotukset selkeyttavat tutkimusta koskevaa sadantelya, tukevat kliinisen ja muun terveystieteellisen
tutkimuksen toteuttamista seka parantavat edellytyksia hyodyntaa naytteita ja tietoa vastuullisesti
tutkimuksessa.

Pohjois-Savon nakdékulmasta saantelyn toimivuudella on erityinen merkitys, koska alueella yhdistyvat
yliopistollisen sairaalan vaativa tutkimustoiminta, laaja maantieteellinen palvelualue, hajautunut
vaestorakenne seka Ita-Suomen yhteistydalueella toteutettava tutkimusyhteisty6. Sdantelyn tulee
mahdollistaa tutkimuksen toteuttaminen myos silloin, kun potilasryhmat ovat pienia, tutkimukseen
soveltuvat henkilot sijoittuvat laajalle alueelle tai tutkimus edellyttda usean rekisterinpitajan ja
organisaation yhteistyota.

Pohjois-Savon hyvinvointialue kannattaa saatavuusselvityksia koskevan selkedn lainsaadannollisen
perustan luomista. Aggregoidun ndkymatiedon tuottaminen helpottaa tutkimusaiheiden alustavaa
arviointia, ja hankekohtaiset saatavuusselvitykset parantavat tutkimusten toteuttamiskelpoisuuden
arviointia ennen varsinaisten lupa- ja sopimusprosessien kaynnistamista.

Kohdennettujen saatavuusselvitysten tulee olla toteutettavissa tavalla, joka ei mahdollista yksittaisten
henkildiden tunnistamista. Samalla saantelyn ja kansallisen ohjauksen tulee olla riittavan yhdenmukaista,
jotta tutkimustoimijoiden kaytannat ja palvelujen hinnoittelu eivat muodostu alueittain tarpeettoman
erilaisiksi.

Tutkittavien kontaktointia koskeva ehdotus on tarkea erityisesti kliinisissa tutkimuksissa, joissa soveltuvien
tutkittavien loytaminen on usein tutkimuksen kadynnistymisen ja onnistumisen keskeinen edellytys. Pohjois-

Savossa pitkat etdisyydet ja vaeston sijoittuminen laajalle alueelle korostavat toimivien, tietosuojan ja
itsemaaraamisoikeuden turvaavien kontaktointimenettelyjen merkitysta.

Pohjois-Savon hyvinvointialue pitaa hatatilatutkimuksia koskevan saantelyn tasmentamista tarpeellisena.
Yhdenmukainen sdantely vahentaa tulkinnanvaraisuutta ja tukee sellaista tutkimusta, jota tarvitaan
paivystyksellisten ja henkea uhkaavien tilanteiden hoidon kehittamiseksi.

On perusteltua, etta hatatilatutkimuksessa syntyneita tietoja voidaan laissa sdadetyin edellytyksin kayttaa
mya0s tilanteissa, joissa tutkittava menehtyy ennen suostumuksen hankkimista. Toteutuksessa on kuitenkin
varmistettava tutkittavien oikeuksien, tutkimuksen eettisen ennakkoarvioinnin ja asianmukaisen
jalkikateisen informoinnin toteutuminen.
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Pohjois-Savon hyvinvointialue kannattaa naytteiden tutkimuskayttoa ja kuolleita henkildita koskevan
tutkimuksen saantelya selkeyttavia ehdotuksia. Selkea saantely on tarkeaa erityisesti harvinaisten
sairauksien, vaativien tautikokonaisuuksien ja pitkittaistutkimusten kannalta, joissa tutkimusaineiston
kattavuus vaikuttaa olennaisesti tulosten luotettavuuteen.

Kudoslain mukaisten lupamenettelyjen tulee muodostaa toimiva kokonaisuus naytteisiin liittyvien tietojen
kayttoa koskevien lupien kanssa. Pohjois-Savon hyvinvointialue pitaa tarkeana, ettei rinnakkaisista lupa- ja
arviointimenettelyistd muodostu tarpeetonta hallinnollista viivetta tutkimukselle. Esityksen
jatkokasittelyssa ja toimeenpanossa on syyta varmistaa menettelyjen yhteensopivuus ja selkea tydnjako eri
viranomaisten ja rekisterinpitajien valilla.

Pohjois-Savon hyvinvointialue kannattaa eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyjen
tasmentamista. Erityisen hyddyllinen on mahdollisuus kasitella toimikunnan edellyttamat vahaiset
korjaukset kevennetylld menettelylld ilman uutta tdysimaaraista kokouskasittelyd. Tama nopeuttaa
tutkimusten kaynnistymista vaarantamatta eettisen arvioinnin laatua.

Tutkimuslain 18 8:ssa kaytetty ilmaisu tutkimusyksikon ulkopuolisista henkildista jaa edelleen
tulkinnanvaraiseksi, koska tutkimusyksikon kasite ei ole kaikissa organisaatioissa yksiselitteinen.
Saannosta tai sen perusteluja tulisi tasmentaa siten, etta toimikuntien kokoonpanoa koskeva vaatimus
voidaan soveltaa yhdenmukaisesti erilaisissa organisaatiorakenteissa.

Pohjois-Savon hyvinvointialue kannattaa biopankkilakiin ehdotettuja muutoksia ja pitaa tutkimuksen
kannalta perusteltuna sita, etta takaisinkutsua koskeva menettely voidaan toteuttaa opt out -periaatteella.

Menettelyn yksityiskohdissa on kuitenkin turvattava tutkittavan tietoinen paatdksenteko,
itsemaaraamisoikeus ja oikeus olla saamatta terveydentilaansa koskevaa tietoa. Kansallisen ohjauksen
tulee olla riittavan tasmallista, jotta biopankkien kaytannot ovat yhdenmukaisia ja tutkittavalle annettava
informaatio on ymmarrettavaa tutkimuksen luonteesta ja toteutuspaikasta riippumatta.

Pohjois-Savon hyvinvointialue pitaa perusteltuna ehdotusta, jolla harvinaissairauksien tutkimusta voidaan
rajata toisiolain soveltamisalan ulkopuolelle laissa saadetyin edellytyksin. Harvinaissairauksien tutkimus
edellyttaa usein kansallista ja kansainvalista yhteistyota seka useista lahteista koottavia aineistoja.
Nykyiset menettelyt voivat muodostaa kohtuuttoman hankaliksi pienissa potilasryhmissé, joissa jokaisen
soveltuvan havainnon merkitys korostuu.

Ratkaisussa on tarkeaa sailyttaa suostumukseen, eettiseen arviointiin, tietosuojaan ja tietoturvaan liittyvat
suojatoimet. Myds kuolleita henkildita koskevien tietojen kaytto voi olla valttamatdnta aineiston
kattavuuden ja tutkimustulosten luotettavuuden turvaamiseksi.
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Ehdotusten toimeenpanossa on seurattava hyvinvointialueille, biopankeille, eettisille toimikunnille ja
tutkimuspalveluille aiheutuvaa tyomaaraa ja kustannuksia. Uudet saatavuus- ja kontaktointipalvelut
edellyttavat tietojarjestelmia, asiantuntijaty6ta, tietosuojan arviointia ja yhtenaisia toimintamalleja.
Tehtavia ei tule jattaa hyvinvointialueiden toteutettaviksi ilman riittdvaa kansallista ohjeistusta ja
rahoituksen huomioon ottamista.

Pohjois-Savon hyvinvointialue korostaa, etta menettelyjen on toimittava yhdenvertaisesti myos laajoilla ja
harvaan asutuilla alueilla. Digitaalisten palvelujen ohella on huomioitava tutkimukseen osallistuvien
saavutettavuus, alueelliset asiointietaisyydet ja tutkimushenkildston kaytdnnon mahdollisuudet toteuttaa
kontaktointia ja tutkimuskaynteja.

Pohjois-Savon hyvinvointialue kannattaa hallituksen esityksen hyvaksymista. Esitetyt muutokset parantavat
tutkimuksen toimintaedellytyksia ja selkeyttavat useita kaytanndssa tulkinnanvaraisiksi osoittautuneita
kysymyksia.

Jatkokasittelyssa ja toimeenpanossa tulee kiinnittaa erityista huomiota seuraaviin kokonaisuuksiin:

e tutkittavien oikeuksien ja tietosuojan toteutuminen saatavuusselvityksissa ja kontaktoinnissa

e biopankkien takaisinkutsumenettelyjen yndenmukaisuus ja tutkittavien riittdva informointi

o tutkimusyksikdn kasitteen tdsmentaminen tutkimuslain 18 §:n soveltamisessa

¢ lupa- ja lausuntomenettelyjen yhteensopivuus ja hallinnollisen paallekkaisyyden vahentaminen

e hyvinvointialueille ja muille tutkimustoimijoille aiheutuvien kustannusten ja tydmaaran seuranta seka
riittava resursointi

o saantelyn toimivuus laajoilla, harvaan asutuilla alueilla sekd harvinaissairauksien kansallisessa ja
kansainvalisessa tutkimuksessa.

Pohjois-Savon hyvinvointialue pitaa tarkeana, etta lain toimeenpanoa arvioidaan kaytannon
tutkimustoiminnan nakokulmasta ja etta hyvinvointialueet, biopankit, eettiset toimikunnat seka tutkittavia
edustavat tahot osallistuvat toimeenpanon seurantaan.

Kuopiossa 1.10.2026

Juha Toyréas, tutkimus- ja innovaatiojohtaja

Anssi Kailaanmaki, tutkimuspaallikko
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