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LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUKSEN LAUSUNTO HALLITUKSEN ESI-
TYKSESTA UUDEKSI BIOPANKKILAIKSI

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta biopank-
kilain kokonaisuudistusta, biopankkilain (688/2012) kumoamista ja ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen laéketieteellisestd kaytdsta annetun lain
(101/2001) seka potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992)
muuttamista koskevaksi hallituksen esitykseksi.

Fimea kiittda mahdollisuudesta lausua esityksesta ja lausuu kunnioittavasti
seuraavaa:

Hallituksen esityksen 6 8:n pykalassa saadetdan biopankkitoiminnan har-
joittamisen edellytyksista. Pykalassa saadetdan, ettd biopankkitoiminnan
harjoittajalla on oltava kaytettavissaan toiminnan edellyttdma henkildsto, ti-
lat ja laitteet. Taman osalta pykala vastaa voimassa olevaa lakia. Fimea
nostaa esille, ettd pykalassa tulisi olla saadetty Valviran (Fimean v. 2020)
maarayksenantovaltuutuksesta koskien tarkempia maarayksia tiloista, lait-
teista ja henkilostosta. Fimean ndkemyksen mukaan valvovalla ja ohjaaval-
la viranomaisella tulisi olla tarvittaessa valtuutus antaa tarkempia maarayk-
sid biopankkitoiminnan edellyttamistéd laatu- ja ohjejarjestelmasta, tiloista,
laitteista ja henkilostosta. Naitd koskevat tarkemmat vaatimukset eivat il-
mene biopankkilaista, mink& vuoksi olisi tarpeen tarvittaessa antaa tarkem-
pia maarayksia esimerkiksi biopankkitoiminnan tiloista ja laitteista toimin-
nan valvonnan toteuttamiseksi.

Esityksen 8 8:ssd saadetddn biopankkitoiminnan aloittamista koskevista
edellytyksista. Pykalan 6 momentin mukaan jos valtakunnalliseen biopank-
kirekisteriin merkityissa tiedoissa tapahtuu muutoksia, biopankkitoiminnan
harjoittajan on ilmoitettava muutoksesta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle. Lakiehdotuksen 26 8:n 2 momentin mukaan rekisterissa
on tiedot Suomessa toiminnan aloittaneista biopankkitoiminnan harjoittajis-
ta ja biopankin tietosuojavastaavasta. Lisaksi rekisterissa on yleiset tiedot
biopankkitoiminnan harjoittajan sailytyksessa olevien naytteiden maarasta,
naytteiden saannin edellytyksistd sekd muista biopankkiaineistojen kaytet-
tavyyteen liittyvistd seikoista samoin kuin tiedot mahdollisista viranomais-
paatoksista ja ratkaisuista.
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Fimean ndkemyksen mukaan esityksen 8 8§:n 7 momentissa tulisi olla saa-
detty, ettd sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tar-
kemmat sdannokset siitd, millaisista muutoksista biopankkitoiminnan har-
joittajan on ilmoitettava valvovalle viranomaiselle. Fimean kasityksen mu-
kaan muutosilmoitus tulisi tehdd myds esimerkiksi tilanteissa, joissa bio-
pankin tiloissa tapahtuu muutoksia.

Esityksen 8 8:44 koskevissa yksityiskohtaisissa perusteluissa (s.68) on
nostettu esille, etta Valvira voisi pyytaa valitsemaltaan alueelliselta eettisel-
té toimikunnalta lausuntoa biopankin suunnitellun toiminnan tai muun aloit-
tamisilmoituksessa ilmoitetun toimintaan liittyvan yksityiskohdan eettisyy-
desta. Vaihtoehtoisesti laissa olisi mahdollista edellyttaa asiantuntijaryhman
nimittamista, ja siind olisivat edustettuina Valviran liséksi, tietosuojavaltuu-
tettu, THL, Fimea ja alueelliset eettiset toimikunnat. Asiantuntijaryhmé voisi
osana Valviran ilmoitusmenettelyd antaa kollektiivisesti useita viranomaisia
edustavan lausunnon toiminnan eettisyydesta ja lainmukaisuudesta Valvi-
ran huomioitavaksi paatésharkinnassa.

Naiden seikkojen osalta Fimea toteaa, ettd lakiluonnoksen 8 8:ssé ei ole
toistaiseksi sédadelty lausunnon pyytamisesta tarkemmin. Talta osin asiaa
tulisi tarkentaa biopankkilain jatkovalmistelussa. Fimean ndkemyksen mu-
kaan lausunnon pyytaminen ei tulisi olla sdadetty pakolliseksi edellytyksek-
si ilmoitusten kasittelymenettelyssd, vaan laissa tulisi olla saadetty, etta
Valvira voisi tarvittaessa pyytaa asiasta lausuntoa joko perusteluissa tarkoi-
tetulta asiantuntijaryhmalta tai joltakin alueelliselta eettiseltd toimikunnalta.
Fimean ndkemyksen mukaan alueellisen eettisen toimikunnan lausunto
voisi tulla kyseeseen tilanteissa, joissa ilmoitusten kasittelyn yhteydessa tu-
lisi esille tarve pyytdd lausuntoa ainoastaan ilmoitusten eettisen arvioinnin
osalta. Muilta osin asiantuntijaryhman lausunto voisi olla tarkoituksenmu-
kaisempi vaihtoehto. Lisaksi Fimean nakemyksen mukaan tulisi olla séaa-
detty, ettei annettu lausunto kuitenkaan sido ilmoituksen kasittelevaa viran-
omaista. Lisaksi lausunto tulisi voida pyytaa tarvittaessa myds muutosilmoi-
tusten kasittelyn yhteydessa etenkin, jos kyseesséa on olennaiset muutokset
biopankin toimintaan.

Liséksi Fimea toteaa, etta mikali biopankkilain jatkovalmistelussa paady-
taan siihen, etta lakiin kirjataan Valviran oikeus nimittaa viranomaisista
koostuva asiantuntijaryhma, tasta olisi hyva saataa erillisessa pykalassa.
Esityksen mukaisesti asia on nostettu esille ehdotuksen 8 §:n perusteluissa
ja varsinaisesti asiantuntijaryhman nimeamisesta on ehdotettu saadetta-
vaksi lain 20 8:ssa. Asiantuntijaryhmaa koskevia lainkohtia ja rynméan nimit-
tamisen oikeusperustaa tulisi siis viela Fimean kasityksen mukaan tasmen-
taa.

Liséksi Fimea lausuu esityksen 30 8:n osalta, ettd pykalassa tulisi ottaa
huomioon toiminnan aloittamista koskevan ilmoituksen tai muutosilmoituk-
sen kasittelyn yhteydessa mahdollisesti pyydettdvan lausunnon vaikutus
ilmoituksen kasittelyaikaan. Fimean nakemyksen mukaan pykaldn 3 mo-
mentin mukaiseen kasittelyaikaan ei tulisi laskea mahdollisen lausunnon
saamiseen kuluvaa aikaa.
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Fimealla ei ole lausuttavaa esityksen muilta osin.
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