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Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta ETENE

LAUSUNTO

Luonnos hallituksen esitykseksi tutkimuslainsdddannon selkiyttdmiseksi (VN/23400/2024)

Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta ETENE pitaa tutkimuslainsaadannon
selkiyttamista ja eri saantelykokonaisuuksien parempaa yhteensovittamista tarkeana ja kannatettavana
tavoitteena. Tutkimustoiminta on keskeinen osa sosiaali- ja terveydenhuollon kehittamista, hoitojen
vaikuttavuuden parantamista ja potilaiden pitkan aikavalin etua. Selkea ja johdonmukainen saantely voi
parhaimmillaan edistaa laadukasta tutkimusta ja vahvistaa kansalaisten luottamusta tieteelliseen
tutkimukseen.

ETENE korostaa, etta tutkimusta koskevan saantelyn kokonaisuuden tulee olla kansalaiselle
ymmarrettava riippumatta siita, minka lain perusteella tutkimusta toteutetaan. ETENE korostaa myos
tarvetta seurata saantelyn kaytannon vaikutuksia ja kerata tietoa soveltamiskaytannoista, jotta
mahdollisiin eettisiin ongelmiin voidaan puuttua ajoissa.

Eettiset lihtokohdat ja viahimmaisvaatimukset

ETENE korostaa, etta tutkimuksen edistaminen ei voi tapahtua tutkittavan aseman ja oikeuksien
kustannuksella. ETENE katsoo, etta tutkimuslainsdaddannén uudistamiseen tulee sisallyttaa selkeasti
tunnistettavat eettiset vahimmaisvaatimukset, joita sovelletaan kaikkeen tutkimukseen riippumatta
kaytettavasta lainsdadantoperustasta tai tutkimusasetelmasta. Naita ovat erityisesti:

o Tutkittavan osallistumisen tulee olla vapaaehtoista. Tutkittavalla on oikeus kieltaytya tai
peruuttaa osallistumisensa ilman kielteisia vaikutuksia hoitoon tai palveluihin, ja hdnen tulee
kyeta selkeasti erottamaan tieteellinen tutkimus hoidosta sekd ymmartaa tutkimukseen
osallistumisen vapaaehtoisuus.

o Tutkittavalle on annettava riittavasti, aidosti ymmarrettavaa tietoa tutkimuksesta.
Tutkimuksen tarkoituksesta, toteutuksesta ja tutkittavan oikeuksista on annettava selkea
informaatio siten, ettd suostumus on tosiasiallisesti tietoon perustuva. Erityista huomiota tulee
kiinnittaa tilanteisiin, joissa tutkimus kytkeytyy potilaan hoitoon tai voi nayttaytya osana normaalia
palveluprosessia.

o Henkilotietojen ja terveystietojen kayttoa on rajoitettava valttamattomaan, ja tietojen
kasittelyn tulee edeta vaiheittain siten, etta yksilotason tietoja hyodynnetaan vain silloin, kun se
on tutkimuksen kannalta perusteltua.

o Tutkittavien yhdenvertaisuus ja syrjimattomyys on turvattava. Tutkimuksen suunnittelussa ja
toteutuksessa on huolehdittava siita, etteivat kaytannot sulje perusteettomasti pois tiettyja
ryhmia.

o Haavoittuvassa asemassa oleville henkildille on turvattava erityinen suoja. Tama koskee
erityisesti alaikaisia seka henkildita, joiden asema voi muutoin heikentaa heidan
mahdollisuuksiaan tehda tietoon perustuva paatos tutkimukseen osallistumisesta.

o Tutkimustoiminnassa on oltava selkeéa vastuunjako seka asianmukainen jaljitettavyys ja
valvottavuus. Tutkittavien tietojen kayttoa ja tutkimusmenettelyja koskevien ratkaisujen tulee olla
dokumentoituja ja tarvittaessa jalkikateen arvioitavissa.



X ETENE

19.2.2026
VN/26777/2022
STM104:00/2022

o Tutkimusjdrjestelmaa kohtaan vallitseva luottamus on turvattava. Tutkimusta koskevan
saantelyn ja kdytantdjen tulee olla lapinakyvia, eettisesti perusteltuja ja turvata kansalaisten
luottamusta tieteelliseen tutkimukseen ja sita toteuttaviin toimijoihin.

ETENE korostaa, etta naiden periaatteiden tulee nakya paitsi lainsdadannossa myos sen perusteluissa ja
soveltamisohjeissa.

Saatavuusselvityksia koskeva saantely

ETENE pitda kannatettavana pyrkimysta selkeyttda saatavuusselvitysten roolia tutkimuksessa seka sita
koskevaa oikeusperustaa, silla tilanne on talla hetkella epaselva. ETENE korostaa, etta
saatavuusselvitysten ja varsinaisen tutkittavien rekrytoinnin valinen raja on eettisesti merkittava ja vaatii
tasmallista maarittelya.

Esityksessa kuvataan mahdollisuus vaiheittaiseen etenemiseen, jossa erotetaan aggregoitu
toteutettavuusarvio, mahdolliset tarkentavat saatavuustiedot sekd myohempi yksildétason tunnistaminen
ja yhteydenotto.

ETENE pitaa tarkeana, ettd ero suunnitteluvaiheen tietojen kasittelyn ja varsinaisen rekrytoinnin valilla
sailyy selkedna myos soveltamiskaytannossa. Saatavuusselvitykset eivat saa muodostua tosiasialliseksi
rekrytoinniksi. ETENE katsoo, ettd sdantelya ja sen perusteluja tulee tdsmentaa siten, ettd on
yksiselitteista, milloin toiminta siirtyy tutkimuksen suunnittelusta tutkittaviin kohdistuvaksi toiminnaksi.
Lisaksi ETENE pitaa tarkeana, etta rekisteripoimintoja koskevat vastuut ja roolit maaritelldan selkeasti.

Yhteydenotto tutkittaviin

ETENE katsoo, etta lainsdadannossa ja sen toimeenpanossa tulee maaritella selkeat eettiset reunaehdot
tutkittaviin kohdistuvalle yhteydenotolle. Lahtokohtaisesti ensimmaisen yhteydenoton tulisi tapahtua
tutkittavan kannalta neutraalilla tavalla, mika voi joissakin tapauksissa tarkoittaa esimerkiksi
hoitosuhdetta.

Yhteydenoton sisallon tulee olla lapinakyva ja ymmarrettava. Tutkittavalle on kerrottava, mihin tietoon
yhteydenotto perustuu, miksi haneen on otettu yhteytta, ettei osallistuminen ole velvoittavaa eika vaikuta
hoitoon tai palveluihin, sekad miten han voi halutessaan kieltda yhteydenotot jatkossa. Lisaksi on
huolehdittava siita, ettei tutkittavia kuormiteta tarpeettomasti toistuvilla tai paallekkaisilla
yhteydenotoilla.

Harvinaissairauksien tutkimus

ETENE pitaa harvinaissairauksien tutkimuksen edellytysten parantamista eettisesti perusteltuna.
Harvinaissairauksia sairastavien potilaiden mahdollisuudet osallistua tutkimuksiin ja hydtya uusista
hoidoista ovat usein rajalliset.

On kuitenkin tarkeaa tunnistaa, etta harvinaissairauksien tutkimuksessa tunnistettavuuden riski voi olla
korostunut pienten potilasryhmien vuoksi, eika pelkka anonymisointi valttamatta riita suojaamaan
tutkittavan yksityisyytta. Eettisten toimikuntien tulee voida arvioida systemaattisesti
uudelleentunnistettavuuden riskia ja suojatoimien riittavyytta.

Hatatilatutkimukset

ETENE pitaa hatatilatutkimuksia koskevien sddnndsten tasmentamista perusteltuna. Tilanteissa, joissa
tutkittavan ennakkosuostumusta ei olosuhteiden vuoksi voida saada, korostuu erityisesti eettisen
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ennakkoarvioinnin merkitys. Poikkeaminen suostumusvaatimuksesta on hyvaksyttavaa vain, jos se on
valttamatonta, suhteellista, eika aiheuta tutkittavalle kohtuutonta haittaa.

ETENE pitaa tarkeana, etta tutkittavalle tai hanen edustajalleen annetaan tieto tutkimukseen
osallistumisesta mahdollisimman pian ja ettd mahdollisuus keskeyttaa osallistuminen turvataan.

Lisaksi ETENE korostaa jalkikateisen informoinnin merkitysta. Tutkittavalle tai hanen omaisilleen on
annettava asianmukainen tieto tutkimuksesta silloin, kun se on mahdollista, ja menettelyjen tulee olla
kunnioittavia ja johdonmukaisia myds kuolemantapauksissa.

Kuolleita henkiloita koskeva tutkimus

ETENE pitaa saantelyn tasmentamista kuolleita henkilditad koskevassa tutkimuksessa perusteltuna.
Vainajien ihmisarvon kunnioittaminen ja menettelyjen yhdenmukaisuus ovat keskeisia eettisia
lahtdkohtia. Soveltamiskaytantdjen tulee olla valtakunnallisesti johdonmukaisia, jotta luottamus
tieteelliseen tutkimukseen ja eettisesti kestaviin kdytantdihin turvataan.

ETENE pitaa tarkeana, etta niissa rajatuissa tutkimustilanteissa, erityisesti kuolleita henkildita koskevassa
tutkimuksessa, joissa nimenomaista suostumusta ei edellyteta ja tutkimus perustuu siihen, ettei henkildon
tiedeta vastustaneen tietojensa tai naytteidensa kayttoa, soveltamisedellytykset ovat selkeasti
maariteltyja ja asianmukaisesti dokumentoituja.

Eettisten toimikuntien rooli ja muutoksenhaku

ETENE pitaa myonteisena, etta eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja
selkiytetaan ja yhdenmukaistetaan. ETENE pitaa valttamattomana, etta tutkimuslainsaadannon
muutoksia tuetaan kattavalla kansallisella soveltamisohjeistuksella ja koulutuksella. Uudet menettelyt
edellyttavat yhtenaisia tulkintoja, jotta tutkittavien yhdenvertaisuus ja oikeusturva toteutuvat koko
maassa.

Geneettisen tiedon luovuttaminen

ETENE kiinnittaa lisdksi huomiota geneettisen tiedon luovuttamiseen liittyviin eettisiin kysymyksiin. Vaikka
kasilla olevassa esityksessa ei erikseen kasitella geeniloydodsten luovuttamista tai niihin liittyvaa
neuvontaa, geenitiedon erityisluonne asettaa erityisia vaatimuksia tiedon kasittelylle ja luovuttamiselle.
ETENE on antanut asiasta erillisen oma-aloitteisen kannanoton (https://etene.fi/-/etene-on-julkaissut-
kannanoton-geenitiedon-luovuttamisesta) ja pitaa tarkeana, etta geneettiseen tietoon liittyva saantely ja
kaytannot kehittyvat johdonmukaisesti suhteessa tutkimuslainsaadannon muutoksiin.
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