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Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistukseksi

KiitAmme mahdollisuudesta antaa lausunto luonnoksesta hallituksen
esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistukseksi.

Biopankkilakiesityksen tavoitteena on edistda ihmisperaisten nayttei-
den ja niihin liittyvien tietojen tutkimuskayttéa biopankkitoiminnassa
seka turvata yksityisyydensuoja biopankkiaineistoja kasiteltdessa. Eh-
dotus korostaa naytteiden luovuttajien itsemaaraamisoikeutta. Biopank-
keihin perustuvan tutkimus- ja kehittdmistoiminnan kasvua edistda mer-
kittavasti se, etta terveydenhuollossa potilaan hoidossa ja tutkimuk-
sessa syntyneita naytteita olisi esityksen mukaan mahdollista kayttaa
biopankkitoiminnassa tieteellisessa tutkimuksessa suoraan lain nojalla.

Esityksen 13 §:n mukaan henkil6lla on milloin tahansa oikeus peruut-
taa antamansa suostumus tai kieltda hanesta talletettujen biopankkiai-
neistojen kayttd biopankkitoiminnassa. Kun suostumuksen peruutta-
mista tai biopankkiaineiston kaytdn kieltoa koskeva ilmoitus on saapu-
nut biopankkitoiminnan harjoittajalle, biopankkiaineistoa ei saa enaa
kayttaa biopankkitoiminnassa eika luovuttaa biopankkitutkimukseen tai
kehittamis- ja innovaatiotoimintaan. Kaynnissa olevien tai jo valmistu-
neiden tutkimusten toteutuksen kannalta on kuitenkin keskeisen tar-
keaa, ettd ennen peruutusta tai kieltoa kyseisista biopankkiaineistoista
saatuja tutkimustuloksia, tuloksiin sisaltyvia tietoja seka biopankkiai-
neistoista muodostettuja valmisaineistoja saa esityksen mukaan edel-
leen kayttaa.

Biopankkeihin perustuvan tutkimustoiminnan kannalta laaja luottamus
jarjestelmaan ja kattava naytteiden kerddminen ja tallettaminen ovat
olennaisia tekijoita. Taman luottamuksen varmistamiseksi on tarkeaa,
etta esitykseen (19 §) on selkeasti kirjattu, ettéd biopankkiin tallennettuja
naytteita ei saa luovuttaa eika kayttaa rikostutkinnassa, hallinnollisessa
tai muussa henkil6a koskevassa paatdksenteossa, yksittdisen henkilén
tydkyvyn arvioinnissa tai selvittamisessa, eiké luotto- ja vakuutuslaitos-
ten paatdksenteossa.
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Esityksen 4 §:n ja 22 §:n mukaan biopankkiaineistojen kayttoa tieteelli-
seen biopankkitutkimukseen ja toisaalta kehittdmis- ja innovaatiotoimin-
taan saadettaisiin eri perustein. Lakiluonnoksessa esitetdéan, etta
biopankkiaineistoja hyddyntava kehittdmis- ja innovaatiotoiminta vaatii
kayttdluvan sosiaali- ja terveysalan kayttdlupaviranomaiselta, kun taas
tieteellinen biopankkitutkimus ei taté lupaa vaadi. Tésta perussaan-
nosta poiketen yksityisen terveydenhuollon palvelun tuottajan osalta
kuitenkin edellytetaan kayttélupaviranomaisen myontdméaa kayttdlupaa
niin tutkimus- kuin kehittamis- ja innovaatiotoiminnan osalta.

Biopankkeja koskevassa saantelyssa, aivan kuten kaikessa saante-
lyssa ylipaataan, erilaisten ja eri taustaisten toimijoiden yhdenvertaisen
kohtelun on kuitenkin oltava l1ahtékohta, ellei erilaiselle kohtelulle ole
selkeita ja perusteltuja rakenteellisia tai toiminnallisia syita.

Syy tahan julkisen ja yksityisen biopankkitoiminnan toisistaan poikkea-
vaan kohteluun ei ilmene lakiesityksesta, sen yksityiskohtaisista perus-
teluista, eikd mydskaan hallituksen esityksestad eduskunnalle laiksi so-
siaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta seka eraiksi siihen liitty-
viksi laeiksi (HE 159/2017). EK pitaa julkisten ja yksityisten biopankkien
erilaista kohtelua nailté osin perusteettomana. Jos esityksen tavoit-
teena on nain karsia biopankkitoiminnasta epéaluotettavat toimijat, on
siihen I6ydettavissd huomattavasti parempia keinoja, kuin toimijoita ka-
tegorisesti eriarvoistava lupakaytanto.
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