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Lainsaadannon valmistelusta

e STMn tyéryhmamuistio syksylla 2007

* HE biopankkilaiksi seka laeiksi ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen laaketieteellisesta kaytdsta annetun lain ja potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamiseksi 325/

2010; raukesi
e Uusi HE 86/2011 annettiin lokakuussa 2011

— Sivistysvaliokunnan lausunto helmikuussa 2011 (1/2012 vp)

— Perustuslakivaliokunnan ja Sosiaali- ja terveysvaliokunnan kasittelyt
kevaalla 2012
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E Valtakunnallinen laaketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta

Lainsaadannon tavoitteista

 Mahdollistaa naytteiden laaja tutkimuskaytto

 Mahdollistaa yhdenmukaisiin menettelyihin
siirtyminen

* Ehkaista naytteiden hallitsemattoman
tutkimuskayton riskeja
Lainsdaadannolla lisataan naytteiden kayton

- viranomaisohjausta ja -valvontaa
- tutkimuseettista arviointia ja seurantaa
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* Lainlaatijan esittamia eettisia huolenaiheita:

— tayttaako biopankin toiminta yksityisyyden suojaa
ja itsemaaraamisoikeuden toteutumista koskevat
edellytykset?

— onko toiminta eettisesti hyvaksyttavaa?

— Biopankkitoimintaan liittyvat riskit:
tietoon perustuvan suostumuksen /
itsemaaraamisoikeuden toteuttaminen;
vksityisyyden suoja ja tietojen turvallinen

kasittely; diagnostisten naytteiden kaytto
tutkimuksessa
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Valtakunnallisen ladketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan tehtavat

e Biopankin perustajan tulee pyytaa TUKIJAIta
lausuntoa biopankin perustamisen edellytyksista (6

§).
 TUKIJAN tulee selvittaa, tayttaako biopankin toiminta

taman tai muun lain mukaiset yksityisyyden suojaa
ja itsemaaraamisoikeuden toteutumista koskevat

edellytykset seka esitettava perusteltu nakemys
toiminnan eettisesta hyvaksyttavyydesta.
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e Lausunnon laadulliset vaatimukset esitelldaan 34
§:ssa (lImoitusten kasittely): Valviralla on oikeus
olla merkitsematta biopankkia koskevaa tietoa
rekisteriin, jos TUKIJA on antanut kielteisen
lausunnon biopankin perustamisesta.

* Lausunnon kasittelyaika 60 pvaa

e Lausuntoon ei voi hakea muutosta (428§)
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Lausuntopyyntoon liitettavat tiedot

1. Biopankin nimi /tunnus 6. Selvitys siita tullaanko
2. Biopankin omistaja/ biopankissa sailyttdmaan muita
paarahoittajat kuin suostumukseen perustuvia
3. Naytteiden sailytyspaikka ja naytteita
—tapa; naytteisiin liittyvien 7. Selvitys siita tullaanko
tietojen sailytyspaikka; selvitys biopankissa sailyttdmaan muita
rekisterinhallinnasta kuin biopankin omistamia

naytteita ja tieto naytteiden

4. Kuvaus tutkimusalueesta tai — A
omistajasta

alueista; tietojen keraamista

ja luovuttamista koskevat 8. Toimintasuunnitelma; biopankin
periaatteet; naytteiden kayttoa suunniteltu laajuus, toiminnan
koskevat rajoitukset organisointi ja vastuut

D. Kaytettava suostumuslomake ja
kirjallinen selvitys
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Biopankin muutokset

* Jos valtakunnalliseen rekisteriin sisaltyvissa tiedoissa
tapahtuu muutoksia, niista on ilmoitettava Valviralle (9 §) .

* Jos muutoksesta on pyydetty TUKIJAn lausunto, se on
liitettava ilmoitukseen; perustelumuistion mukaan lausunto
voi olla joko kielteinen tai mydnteinen.

e Lausunto tukee biopankin paatoksentekoa.

* Epaselvaksi jaa, milloin lausuntoa tulee pyytaa seka mika
merkitys lausunnon laadulla on.
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Alueelliset eettiset toimikunnat

 Antavat lausuntoja:

1) vanhojen naytteiden siirron yhteydessa
naytteiden kaytosta biopankkitutkimukseen,
ns. diagnostiset naytteet (13 §);

2) naytteiden ja tietojen kasittelyn perusteena
olevasta tutkimussuunnitelmasta (18 §)
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* Naytteiden ja tietojen luovutusta koskevaan
pyyntoon (27 §) tulee liittaa
— joko 18 §:ssa tarkoitettu eettisen toimikunnan
lausunto, tutkimussuunnitelma tai muu selvitys

(HUOM: perustelumuistiossa asia ilmaistu eri
tavalla!), seka

— Selvitys naytteiden ja tietojen kasittelysta
e Biopankki voi rajoittaa naytteiden ja tietojen
luovuttamista mm. tutkimuseettisten syiden

perusteella (perustelumuistiossa mainittu
eettisen toimikunnan kielteinen lausunto)
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e Kudoslakiin ehdotettujen muutosten perusteella
eettinen toimikunta antaa lausuntoja myos:

— Naytteiden kaytosta laaketieteelliseen tutkimukseen ja
siirrosta biopankkiin, kun naytteet on otettu kuolleilta
henkil6ilta (11 §)

— Hoidon tai taudinmaarityksen yhteydessa kerattyjen
naytteiden kaytosta muuttuneeseen kayttotarkoitukseen
tai siirrosta biopankkiin, jos suostumusta ei saada
naytteiden luovuttajilta itseltaan (20 §) — korvaa aiemman
Valviran luvan

— Kudosnaytteiden kaytosta ladketieteelliseen tutkimukseen
silloin kun Valvira on luvanmyoéntaja (21 a§)
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Kysymyksia

 Mita eettisia ja periaatteellisia kysymyksia
biopankkitoimintaan liittyy?

* Mita eettisia kysymyksia liittyy biopankin
perustamiseen, naytteiden siirtamiseen ja
luovuttamiseen?

* Voiko eettinen toimikunta arvioida
naytteiden tutkimuksellista merkitysta (kuten
perustelumuistiossa esitetaan, 13 §)?

* Miten turvataan eettisten toimikuntien resurssit ja
asiantuntemus toiminnan eettisessa ohjaamisessa?
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