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Asia:

Tieteentekijoiden liiton lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi

kliinisesta ladketutkimuksesta seka eraista siihen liittyvista laeista HE 18/2020

Tieteentekijoiden liitto (jatkossa liitto) kiittdd mahdollisuudesta lausua luonnoksesta
hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi kliinisesta ladketutkimuksesta seka erdista siihen
liittyvistd laeista HE 18/2020. Liitto haluaa kiinnittdd huomiota lakiesityksessa seuraaviin

seikkoihin.

Liitto pitaa tutkimusetiikkaa seka tutkimusyhteisélle ettd yhteiskunnalle hyvin tarkeana asiana
erityisesti tutkimuksen luotettavuuden toisaalta yhteiskunnallisen hyvaksyttavyyden
kannalta. Nama seikat korostuvat tietyilla tieteenaloilla, kuten I|ddketieteessa.
Tutkimuseettisten periaatteiden mukaan yksilon etu on tarkedmpaéa kuin yleinen etu, joten
liitto kannattaa esitetyissa ratkaisuissa noudatettua pyrkimystd sdataa tutkittavien suojasta
tehokkaalla tavalla. Esityksen mukaan esitettyjen ratkaisujen tavoitteena on myds olla
joustavia ja toimijaystavallisia ja siten luoda edellytykset, joilla Suomi pysyy kliinisia
l[adketutkimuksia houkuttelevana maana. Esityksessd kuvataan sitd, kuinka hallinnollisessa
prosessissa on tarkoituksenmukaista pyrkia tiiviiseen yhteistyéhon ja siten tehokkuuteen ja
resurssien tarkoituksenmukaiseen kayttoon. Esityksen mukaan samalla tavoitteena on luoda
jarjestelma, joka on puolueeton ja riippumaton tavalla, joka vastaa viranomaismenettelylle ja
eettiselle arvioinnille asetettuja valtiosdaantdoikeudellisia ja tutkimuseettisia edellytyksia.
Liitto pitda esitettyja tavoitteita tarkeind. Suomen aseman parantaminen kansainvalisesti
tunnettuna terveysalan tutkimuksen ja innovaatiotoiminnan, investointien ja uuden
lilketoiminnan edelldkavijana on myos tavoiteltava asia.

Esityksessa ehdotetaan, ettd lakiin kliinisestda ladketutkimuksesta kootaan pddosin EU-
asetuksen taytantdoonpanon edellyttamat sdanndkset. Yhteen lakiin kokoamisella tavoitellaan
sitd, etta sovellettavan lainsaadannon hahmottaminen on toimijoille ja viranomaiselle

helpompaa, mita liitto pitaa tarkoituksenmukaisena.
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Mikali Suomessa mahdollistettaisiin kliinisten lddketutkimusten EU-asetuksen 30 artiklan
mukainen yksinkertaistettu suostumuksen hankkimismenettely klusteritutkimuksissa, olisi
varmistettava, ettei tasta aiheutuisi tutkittaville minkaanlaisia haittoja, vaikka positiivisena
olisikin pidettava mahdollista hallinnollisten kulujen alenemista.

Liitto kannattaa sita, ettd hakemusasiakirjat voisi padsdaantoisesti toimittaa englannin kielella,
jos toimeksiantaja nain paattaa. Kaytanto on perusteltu, silla |ddketieteessa ja tiedeyhteistssa
muutenkin englanti on laajasti kdytetty ja ymmarretty kieli. Englanniksi asioimisen salliminen
on perusteltua, kuten esitetty, siksikin, ettd se vahentda esimerkiksi monikansallisen
toimeksiantajan kustannuksia, kun asiakirjoja ei tarvitse kdantaa kansalliskielelle. On kuitenkin
tarkeda varmistua, kuten esityksessa on todettukin, etta tutkittaville tarkoitettu materiaali on
kansallisilla kielilla saatavilla, jotta voidaan varmistaa kieliasun asianmukaisuus ja etta tieto on

ymmarrettavasti muotoiltu ja tutkittavien selkedsti ymmarrettavissa.

Liitto pitaa tarkeana, etta sadntelykokonaisuus on toimijoille ja viranomaisille mahdollisimman
selked ja hallittavissa oleva. Myds sahkdisten toimintatapojen kayttaminen on kannatettavaa.
Liitto yhtyy ndkemykseen siitd, ettd tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain sdantely ei ole
tarpeeksi kattavaa ottaen huomioon ladketutkimuksiin liittyvat erityispiirteet. Tarkoitus
saataa henkilotietojen kasittelysta rekisteroityjen oikeuksien ja tutkimuksen toteuttamisen
kannalta tasapainoisella tavalla on siten kannatettava.

Liitto pitaa yleisestikin ottaen tutkimushankkeiden saamista Suomeen tarkedna ja nakee
lainsdadannon selkeyttdmisen todenndkoisesti edesauttavan tata pyrkimysta. Tutkijoiden
nakokulmasta on tavoiteltavaa, ettad esimerkiksi erilaisten tutkimustyota koskevien saaddsten

hallintaa helpotettaisiin.
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