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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi tutkimuslainsaadannon
selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Saatavuusselvitysten tekemiseksi on biopankkeihin pystyttava kerryttamaan suostumuksensa
antaneiden osalta naytteiden lisdksi kattavasti terveystietoa, jotta ndytteen soveltuvuus
tutkimukseen voidaan luotettavasti arvioida. Jos ndytteeseen ei liity terveystietoa, ndytteen
tutkimuksellinen arvo on vahdinen ja pahimmassa tapauksessa harhaanjohtava, jos nayte esim.
toimitetaan tutkimukseen vertailundytteeksi. Lakiin olisi hyva kirjata selkedsti tama naytteeseen
liittyvan terveystiedon keraaminen biopankkeihin.

Kommentit kuolleita henkil6ita koskevien tutkimussaannoésten muutosehdotuksista.

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettdavaa sadntelya koskevat kommentit.

Kudoslain sddntelyn siirtaminen tutkimuslakiin on kannatettavaa, mutta lakiin olisi syyta lisata
tasmennykset kasitteisiin, kuten naytteeseen liittyvan tiedon maaritelma seka biopankin oikeus
saada tietoja muilta rekisterinpitdjilta. Lakiin olisi tarkeaa kirjata kdayttomahdollisuus biopankin
kautta.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.
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Biopankin toimenkuvan laajentaminen tutkimuksen tukemisessa on kannatettavaa, koska ndin
esimerkiksi voidaan muodostaa joustavasti tismakohortteja kliinisiin tutkimuksiin.

Lakiin olisi kuitenkin syyta kirjata seuraavat asiat, jotka HE-esityksessa puuttuvat:

- Mahdollisuus tallettaa suostumuksensa antaneiden henkil6ita koskevia tietoja (esimerkiksi
kuvantamisdataa ja mittausdataa) biopankkeihin ilman fyysisid ndytteita.

- Kasitteen, "naytteeseen liittyvan tieto", tdsmentaminen tai korvaaminen muunlaisella saantelylla.
Esimerkiksi saatavuuspalvelujen toteuttamisen kannalta tama on oleellista.

- Selkeytys siihen, mita tietoja biopankilla on oikeus saada muilta rekisterinpitajilta. Nyt
todellisuudessa kentalla tulkitaan nykyisen biopankkilain 15 pykalan vastaisesti, etta naytteisiin ei
saa liittaa terveystietoja muilta rekisterinpitajiltd. Tama aiheuttaa ongelmia erityisesti HUSissa, jolla
ei ole yhteytta hyvinvointialueiden rekistereihin, esimerkiksi perusterveydenhuolto. Nykyinen
kaytanto heikentaa saatavuuspalveluiden tekemista, tutkijoiden palvelua ja aineistojen laatua.

- Biopankin kliinisesti merkittavan tiedon valittdmisprosessien ja -oikeuksien tunnustaminen laissa
(terveydenhuoltoon potilaan hoitoa/diagnosointia varten).

- Tulisi mahdollistaa ndytteenantajan sukulaisia koskevien tietojen yhdistaminen henkil6a koskeviin
biopankkiaineistoihin. Tama on erityisen tarkeda esim. harvinaissairauksien tutkimuksessa.

- Tulisi mahdollistaa diagnostisten naytteiden siirtomahdollisuus biopankkiin myos 2013 jalkeiselta
ajalta. Biopankkisuostumus kattaa vain 20% naista ndytteista ja ne ovat tutkimuksien kannalta
olennaisia. Jos tama mahdollistetaan vain tutkimuslain kautta, on naytteen luovuttajan asema
paljon heikompi kuin biopankkilain kautta, esim. kliinisesti merkittaviin 16yddksiin liittyva
biopankkien tiedonpalautusprosessi.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.
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