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Luonnos hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka
erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

On hyva, etta esitys vahvistaa ndytteen antajan asemaa seka mahdollistaa suostumusten ja muiden
biopankkitoimintaa koskevien tahdonilmaisujen antamisen Kanta.fi -palveluun tulevan
tahdonilmaisupalvelun kautta. Naytteen antajan suostumuksen antamisen, muuttamisen ja
perumisen menettelytavat on maaritelty hyvin.

Naytteen antajan asemaa vahvistaa myos se, etta biopankin on liityttava tahdonilmaisupalveluun,
jotta ndytteenantajan biopankkikohtaisen suostumus- ja kieltorekisterin tiedot paivittyvat
asianmukaisiksi. Naytteen antajalle annettava biopankkitoimintaa koskeva informaatio on sdannelty
hyvin ja yksityiskohtaisesti.

Naytteenantajalle voidaan PALKOn linjauksien mukaisesti antaa biopankkitutkimuksessa syntynytta
ndytteenantajaa koskevaa merkittavaa tietoa kaytettavaksi hanen hoidossaan.

Tama on merkittava uudistus, jonka asianmukainen toteuttaminen edellyttanee PALKOn resurssien
lisaamista.

Biopankin toiminnan viranomaistehtavat ja toimijoiden vastuut selkiytyvat merkittavasti.
Biopankkien toimintaa valvoo ja ohjaa FIMEA. Biopankin tulee toimittaa vuosittain vuosikertomus
toiminnastaan FIMEAIle ja tietosuojavaltuutetulle. FINDATA paattaa biopankkiaineiston
luovuttamisesta. Lisaksi THL:lle tulee oikeus maaritelld biopankkitoimintaa koskevat olennaiset
vaatimukset. FIMEAN ja THL:n roolit saattavat siten olla ainakin osittain paallekkaisia.

Harvinaisten sairauksien osalta biopankit ovat merkityksellisia ja niiden mahdollisimman sujuva
toiminta on tarkeda. Tarkoituksena tulee olla myos se, ettad biopankkien kautta tutkijoiden on
aiempaa helpompaa saada kdyttoonsa harvinaisia sairauksia edustavia ndytteita. Jos kyseessd on
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hyvin harvinainen sairaus, on etua siitd, ettd biopankkeihin on kertynyt naytteitd pidemmalta ajalta.
Valmistelussa tulee kiinnittda huomioita harvinaissairauksien tutkimuksen tasaveroisiin
mahdollisuuksiin muun tutkimuksen kanssa. Talla hetkelld tutkimuksiin tarvittavia

naytteita pyydetaan useista eri rekistereistd. Tasta aiheutuu enemman kustannuksia
tutkimushankkeisiin. Lisaksi harvinaissairauksiin keskittyviin tutkimuksiin on hyvin vaikea saada

tutkimusrahoitusta.
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