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biopankkilaiksi

Sosiaali- ja terveysministerié on 28.03.2018 pyytanyt lausuntoa luonnoksesta
biopankkilain kokonaisuudistusta, biopankkilain (688/2012) kumoamista ja ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytosta annetun lain (101/2001) sek&
potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) muuttamista koskevaksi
hallituksen esitykseksi.

Valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA) kiittaa
ministeriotd mahdollisuudesta lausua ehdotuksesta. Toimikunta keskusteli
lausuntopyynnosta kokouksessaan 10.4.2018 ja toteaa lausuntonaan seuraavaa.

TUKDA pitédéd tarkeana sitd, ettd lainsadadannolla mahdollistetaan ihmisperéisilla
naytteilld tehtdvan tutkimustoiminnan edellytykset. Sdanndsten tulee olla selkeita ja
yksiselitteisia, jotta niitd noudattamalla tutkijayhteisé voisi harjoittaa eettisesti
kestdvaa tutkimustoimintaa.

Ministerio toteaa esityksen tavoitteena olevan muun muassa viranomaisvalvonnan
paallekkaisyyksien karsimisen. TUKIJA katsoo, ettd ministerion tavoite on
oikeansuuntainen ja kannatettava.

Hallituksen esitysluonnoksen yksityiskohtaisissa perusteluissa (Valtakunnallinen
ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, s. 38-39) on esitelty erilaisia
vaihtoehtoja viranomaisarvioinnin uudelleen jarjestamiseksi seké viranomaistehtévien
paallekkaisyyden poistamiseksi. Ministerid on muun muassa arvioinut, etta
biopankkitoiminnan aloittamiseen liittyvat TUKIJAN nykyiset tehtavat (688/2012, §
6) voisivat siirtyd tietosuoja-asetuksen voimaan saattamisen myoté
tietosuojavaltuutetun toimivaltaan ja etté sellaiset osat, jotka eivat suoraan liity
tietosuojasaantelyn soveltamiseen, voitaisiin siirtdd Valviralle. TUKIJAN tehtavat on
tdman perusteella poistettu lausuttavana olevasta lakiehdotuksesta. Talta osin TUKIJA
kannattaa ministerion ehdotusta. Ehdotus on linjassa sen kanssa, mitd TUKIJA on
aiempina vuosina lausunut biopankkilain valmisteluista. Biopankin
suostumusmenettelyt ovat oleellinen osa biopankin toimintasuunnitelmaa, minké
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vuoksi niiden arviointi sopii hyvin Valviran toimenkuvaan biopankkitoiminnan
valvonta- ohjaus- ja asiantuntijaviranomaisena.

Vaikka biopankin perustamisen yhteydessa tai myéhemminkaan toimintasaéntéja
muutettaessa ei endd TUKIJAN lausuntoa vaaditakaan, TUKIJA pitdd hyvana, etta
tarvittaessa lausuntoa voidaan kuitenkin pyytaa alueelliselta eettiseltd toimikunnalta.
Lausunnon tarpeellisuudesta paattaisi silloin Valvira, tapauskohtaisen harkinnan ja
hakemuksesta esiin nousevien eettisten kysymysten perusteella.

TUKIJA haluaa viel& kiinnittdd ministerion huomion vanhojen naytteiden siirron
edellytyksend olevan arviointimenettelyn perusteluihin. Lakiluonnoksen 15 § 2
momentin mukaan vanhojen naytteiden siirron edellytyksena on alueellisen eettisen
toimikunnan antama lausunto néytteiden kaytosta biopankkitoiminnassa. Jos eettinen
toimikunta ei pida naytteiden luovutusta eettisesti hyvaksyttavana, Valvira tekee
hakemuksesta asiasta paatoksen. Menettelyd ei ole perusteluissa avattu mill&dén tavalla.
Tuleeko lausunnonhakijan (korkeakoulu, tutkimuslaitos, th-toimintayksikkd jne.)
tehd& mainittu hakemus Valviralle? Mistd Valvira silloin paattaa? Arvioiko se
alueellisen eettisen toimikunnan kielteisen lausunnon perusteita? Voisiko Valvira
myontad luvan siirrolle eettisen toimikunnan kielteisestd lausunnosta huolimatta?
Onko eettisen toimikunnan lausunto muodollisesti ratkaiseva (ts. lupapaatos) siinéd
tapauksessa, ettd toimikunta puoltaa luovutusta, mutta ei silloin kun toimikunta pit&a
luovutusta epdeettisena? Hallintolain soveltamisen kannalta tama vaikuttaa melko
epaselvalta menettelylta.

Lakiesityksestd jad myos epéselvéksi, mitka olisivat ne naytteiden siirtoon liittyvat
eettiset kysymykset ja huolenaiheet, joiden ratkaiseminen tulisi jattaa eettisen
toimikunnan harkittavaksi ja paatettavaksi. Koska viranomaisen toiminnan tulee olla
tarkoituksenmukaista ja ennustettavaa, TUKIJA ehdottaa, etta lakiesitysta
tdsmennettaisiin tdman pykélan osalta. Lisaksi TUKIJA pyytad vielé harkitsemaan
sitd, ettd Valvira toimisi vanhojen naytteiden luovutuksista paattdvana
lupaviranomaisena. Tamé olisi TUKIJANn ndkemyksen mukaan linjassa myos sen
kanssa, etta Valviralla on keskeinen rooli biopankkitoimintaa ohjaavana ja valvovana
viranomaisena.
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