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Mihin tutkimuksen eettista arviointia tarvitaan

|a&ketieteellinen tutkimus (laki)

 jhmiseen kohdistuva tutkimus
(lehdet)

 haastattelut

 arkaluonteinen henkil6tieto
. yhteiskuntatieteet (‘

* Dbig data? f
* innovaatiot ja uudet teknologiat

 biopankit, geenipankit? . \
|
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Tutkimuksen eettinen arviointi (TUKIJA)

« v:sta 2010 Valvirassa

« kliinisten laaketutkimusten
arviointi (ennakkoilmoitus -
siirto sairaanhoitopiireihin)

» shp:ssa kielteisen lausunnon
saaneet
tutkimussuunnitelmat

o periaatteelliset
tutkimuseettiset kysymykset

e koulutus
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Tutkimuksen eettinen arviointi, sairaanhoitopiirit

« Saatelee tutkimuslaki

e V. 2010 lahtien yliopistolliset
sairaanhoitopiirit nimittaneet - 9
tutkimuseettista toimikuntaa 250

* Naissa kasiteltiin v. 2015 1028
tutkimussuunnitelmaa (n.
110/toimikunta/v; yli 9 150 -
suunnitelmaa/kokous)

o Kkliinisia laaketutkimuksia n 30 %
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e Muita tutkimuslain piiriin kuuluvia 58 20
% suunnitelmista 5 ]
° I’ekiStel’itutkimukSia 13% 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

O lmoitukset B Puntteet esitarkastulizessa OLisazelvityspyyandt

e muita kuin tutkimuslain mukaisia
IaaketleteeHISIa tutklmukSIa 12 % Kuva 1. Liikelaitokselle/Fimealle ilmoitetut kliini set 1diketutkimukset vuosina 2005-2015:

] ] ) ] ] teknisessi esitarkastuksessa havaitut puutteet sekii pyydettyjen lisédselvitysten lukumisri.
* eri menetelmien yhdistelmia paljon
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EU:n asetus kliinisista laaketutkimuksista 536/2014

— » tavoitteena yhtenéinen ja nopea
- ladkkeiden arviointi koko EU-
alueella

» jasenvaltioissa yksi kansallinen
toimija (valvontaviranomainen ja
eettinen arvioija = yksi kansallinen
lausunto

e arvioinnin aikataulutus haastava

 Suomessa tulevaisuudessa yksi
kliinisia ladketutkimuksia arvioiva
elin (?); muoto, sijoitus keskustelun
alla
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Sote-tiedon tietoturvallinen kaytto

* taustalla toimijoiden ongelmat « THL valtakunnalliset rekisterit
tietojen ja lupien saannissa L
: . e L « Kelan rekisterit
» lakihanke jossa pyritadn sosiaali- ja _
terveydenhuollon tietojen ja * Tilastokeskus

rekistereiden parempaan  Vaestorekisterikeskus
hyddyntamiseen tietoturvallisesti
 Kanta, Kansa

o saadetaan tietojen kayttdoa _ -
tutkimukseen, kehitys- ja « Sairaanhoitopiiritfmaakunnat
innovaatiotoimintaan, opetukseen,
johtamiseen, viranomaisohjaukseen
ja -valvontaan seka viranomaisten
suunnittelu- ja selvitystehtaviin
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Sote-tiedon tietoturvallinen kaytto

* Yksi lupaviranomainen
o yksi hakemus

o pystyy yhdistamé&an ja keradmaan
tiedon

* Yhteinen tietoturvallinen alusta

» poikkeuksia milloin voidaan siirtaa
myo6s muualle, myos
henkilétunnistein

e jos siirretadn muualle, tietoturva
varmistettava

e eettinen arviointi?
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KIlltos!

stm.fi Y @STM_Uutiset
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