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Sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

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

SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry on valtakunnallisten sosiaali- ja terveysjdrjestéjen
kattojdrjesté. SOSTE on sosiaali- ja terveyspoliittinen vaikuttaja ja asiantuntijajdrjesto, joka
rakentaa sosiaalisen hyvinvoinnin ja terveyden edellytyksié yhteistydssd jdsenyhteisojensd
kanssa. SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry:n varsinaisina jésenind on yli 240 valtakunnallista
sosiaali- ja terveysalan jéirjestdd ja yhteistyojdsenind yli 60 muuta sosiaali- ja terveysalan
toimijaa.

Lisatietoja: erityisasiantuntija Kaarina Tamminiemi, kaarina.tamminiemi@soste.fi, 040
5774614
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SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry kiittaa mahdollisuudesta tulla kuulluksi hallituksen
esityksesta HE 110/2026 vp.

SOSTE pitaa esityksen tavoitteita tutkimuslainsaadannon selkiyttamisesta ja tutkimuksen
toimintaedellytysten parantamisesta kannatettavina. Tutkimuksen edellytysten vahvistaminen
on tarkeaa vaeston terveyden ja hyvinvoinnin seka sosiaali- ja terveyspalveluiden kehittamisen
kannalta.

SOSTE pitaa samalla tarkeana, etta tutkimustoiminnan sujuvoittamista tarkastellaan myos
tutkimukseen osallistuvien seka heidan tietojaan ja naytteitdaan koskevien ihmisten oikeuksien
nakodkulmasta.

SOSTEnN keskeiset huomiot

e Henkil6tietojen kayton lisadntyessa on varmistettava ihmisten ymmarrettava tieto omista
oikeuksistaan. Tutkimusten saatavuusselvitykset ja kliinisiin tutkimuksiin soveltuvien
henkiléiden tunnistaminen ja kontaktointi mahdollistavat henkildtietojen kasittelyn ilman
henkilon etukateista suostumusta. SOSTE pitaa tarkeana, etta ihmisella on tosiasiallinen
mahdollisuus ymmartaa, miten hanen tietojaan kasitellaan ja mita oikeuksia hanella on
tietojensa kayttoon liittyen. Oikeuksien toteutumisen tulee olla kdaytanndssa mahdollista, ei
vain lainsaddanndssa turvattua.

e Diagnostisten ndytteiden tutkimuskayton lapindkyvyytta tulee vahvistaa kdytannossa.
SOSTE pitaa myonteisena sita, ettd henkilon suostumuksen merkitysta ja oikeutta kieltaa
omien diagnostisten naytteiden tutkimuskayttoa vahvistetaan. Samalla on tarkeaa
huomioida hallituksen esityksessa tunnistettu riski siita, etteivat tiedottamismenettelyt
valttamatta tavoita ndytteenantajia riittavan hyvin. lhmisella tulee olla tosiasiallinen
mahdollisuus saada tieto naytteensa tutkimuskaytosta ja kayttaa kielto-oikeuttaan.

e Biopankkisuostumusten yhteydessa on varmistettava, ettd henkilé ymmartaa, mihin han
antaa suostumuksensa ja ettd suostumus perustuu riittdvaan ja ymmarrettavaan tietoon.
Erityisesti takaisinkutsun yhteydessa henkil6lle tulee antaa ymmarrettava tieto siita, mihin
uuteen kayttotarkoitukseen hanen tietojaan tai naytteitaan halutaan kayttaa ja mita
takaisinkutsu ja siihen liittyva yhteydenotto merkitsevat. SOSTE pitda hyvana sita, etta
henkil6lle sddadetaan nimenomainen oikeus kieltaa takaisinkutsuyhteydenotot.

e Tutkimuksissa tuotettavan uuden analyysitiedon osalta tarvitaan erityistd huomiota
tiedonsaantiin ja oikeuksiin. Jos biopankkiaineistosta tuotettua analyysitietoa voidaan
tallentaa myohemmin biopankkiin ja hyodyntda uusissa tutkimuksissa, henkilon voi olla
vaikea ennakoida, millaista uutta tietoa hanen naytteestdan tutkimuksen ja teknologian
kehittymisen myo6ta syntyy. SOSTE pitaa tarkedna, ettd ihmisten tiedonsaannista ja
oikeuksista huolehditaan myds tallaisissa tilanteissa.

e Eettisen arvioinnin merkitysta tulee vahvistaa. SOSTE pitda myonteisena eettisten
toimikuntien tehtavid, kokoonpanoa ja muutoksenhakua koskevien menettelyjen
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selkeyttamista. Eettisessa arvioinnissa tulee varmistaa erityisesti tutkimukseen osallistuvien
oikeuksien, itsemaaraamisoikeuden ja eri tutkittavien ryhmien aseman asianmukainen
huomioiminen.

SOSTE pitaa ymmarrettavana, etta tassa esityksessa ei toteuteta biopankkilakiin laajaa
kokonaisuudistusta. Hallituksen esityksessa tunnistetaan useita biopankkitoimintaan liittyvia
laajempia muutostarpeita, joiden tarkastelu liittyy myos kdaynnissa oleviin sosiaali- ja
terveystietojen toisiokdyttoa koskeviin uudistuksiin ja erityisesti Euroopan
terveystietoalueesta (EHDS) annetun asetuksen kansalliseen toimeenpanoon.

SOSTE pitaa tarkedna, ettd nama kokonaisuudet sovitetaan jatkossa yhteen ja etta
biopankkilainsaadannoén laajempi kehittaminen tehdaan kokonaisuutena. Jatkovalmistelussa
on samalla varmistettava, etta biopankkiaineistoihin liittyvien henkildiden tiedonsaanti,
itsemaaraamisoikeus ja muut oikeudet otetaan riittavasti huomioon.

SOSTE pitaa tarkeana tutkimuksen toimintaedellytysten vahvistamista, saantelyn
selkeyttamista ja tutkimuksen sujuvan etenemisen mahdollistamista. Lainsdaadannon
tulee mahdollistaa sujuvasti erilaiset kansalliset ja kansainvaliset tutkimukset seka
tukea tutkimuksen kehittymista Suomessa. Tutkimuksen kehittymisella ja uusien
tutkimustulosten hyddyntamisella voi olla laajoja myonteisiad vaikutuksia ihmisten
terveyteen ja hyvinvointiin, terveydenhuollon kehittymiseen ja kansantalouteen.
Tutkimuksen edellytysten parantaminen palvelee siten paitsi tutkimukseen osallistuvia
myo0s laajasti potilaita, terveydenhuoltoa ja koko yhteiskuntaa.

SOSTE pitaa tarkedna, etta tutkimuslainsaadannon jatkokehittamisessa sailyy tasapaino
tutkimuksen toimintaedellytysten ja yksildiden oikeuksien valilla. Tutkimuksen edellytysten
vahvistaminen ja ihmisten oikeuksien turvaaminen eivat ole toisilleen vastakkaisia
tavoitteita. Pdinvastoin selkea saantely, ymmarrettava tiedonsaanti ja tosiasialliset
mahdollisuudet kayttda omia oikeuksia vahvistavat myos tutkimuksen hyvaksyttavyytta ja
ihmisten luottamusta tutkimukseen.

SOSTE pitaa esityksen tavoitteita ja keskeisia linjauksia kokonaisuutena kannatettavina
edellad esitetyin huomioin.
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