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Lain tarkoitus

Tarkoituksena on tukea tutkimusta,

jossa hyddynnetaan ihmisperaisia naytteita,
edistad naytteiden kayton avoimuutta seka turvata
yksityisyyden suoja ja itsemaaradmisoikeus
naytteita kasiteltaessa.
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Laissa saadetaan

1) biopankin perustamisesta, biopankkitoiminnan
harjoittamisen edellytyksista ja siina

noudatettavista vaatimuksista;

2) naytteiden ja naytteita koskevien tai niihin
litettdvien tietojen kerdamisesta biopankkiin,

naiden naytteiden kaytosta ja muusta kasittelysta;

3) naytteiden sailytyksen ja kasittelyn valvonnasta;

4) rekisteroityjen oikeuksista ja tietojen suojaamiseksi
tarpeellisista jarjestelyista;

5) biopankkitutkimusta palvelevista rekistereista.
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Lausuma

Eduskunta edellyttaa, etta hallitus seuraa

ja arvioi biopankkilainsaadannon
toimivuutta ja ryhtyy tarvittaessa
toimenpiteisiin lainsaadannon
tarkistamiseksi
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Lokakuu 2012

=Between the processes
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Biopankkilaki

ohitetut virstanpylvaat

- tyéryhma 2007

- lain valmistelu

- VN eduskunta lokakuu 2012 HE 86/2011
- eduskuntakasittely - vastaus 78/2012 vp

tyOvaiheessa

- VN-TP esittely, voimaantulo
- asetukset

- ohjausryhma
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Eduskuntakasittely HE 86/2011

Paatokset

Hallituksen esitykseen sisaltyneet ja sen pohjalta hyvaksytyt lait
- annettu eduskunnalle 14.10.2011-

1. Biopankkilaki
Paatos: Hyvaksytty muutettuna

2. Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen l&&ketieteellisesta
kaytosta annetun lain muuttamisesta

Paatos: Hyvaksytty muutettuna
3. Laki potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta
Paatos: Hyvaksytty
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Eduskunta - Asian kasittelyvaiheet

= vireille tulo-ilmoitettu annetuksi taysistunnossal4.10.2011; istuntopoytékirja

= |ahetekeskustelu 25.10.2011
= valiokuntakasittely

= Sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietint® 25.09.2012
= Perustuslakivaliokunnan lausunto 16.05.2012

= Sivistysvaliokunnan lausunto 28.02.2012

= Valiokunnan mietinnén poydéallepano 27.09.2012

= | K&sittely- 28.09.2012

— Eduskunta hyvéksyi lakiehdotusten siséllon mietinnén mukaisena
= || k&sittely- 02.10.2012

® - Eduskunta hyvaksyi ensimmaisessa kasittelyssa sisalloltdan paatetyt lakiehdotukset ja
lausumaehdotuksen
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HE muutokset

= muutoksenhakuoikeuden turvaaminen (PeVL)
» tekninen tadsmentaminen

biopankki on biopankkitoiminnan harjoittajan
yllapitama yksikko, johon kootaan, kerataan

ja jossa sailytetadn naytteita ja niihin liittyvaa
tietoa tulevaa biopankkitutkimusta varten
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Biopankki

biopankin perustamisen edellytys- valtakunnallisen eettisen
toimikunnan myonteinen lausunto 6 8

biopankkien toimintojen yhdistdmisesta iimoitetaan toimintaa
valvovalle Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
10 8

= Vanhojen naytteiden kasittelya koskevat erityissaannokset

muutoksenhaun mahdollistaminen: Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston paatos, jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen seka
paattaa myos siita tayttyvatko yleisen tiedoksiannon edellytykset 13 §
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Biopankki

Naytteeseen liittyvat tiedot.

arkaluonteisten tietojen yhdistdminen naytteeseen edellyttdd nimenomaista
suostumusta. 14 §

Naytteen ja tiedon kasittelyn edellytykset
= selkeyttaminen, eettisen toimikunnan lausunto ja suhde laaketieteellisesta
tutkimuksesta annettuun lakiin (18 §, 27 8)

Maaraykset ja pakkokeinot

= Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi poistaa biopankin
toimintaa koskevat tiedot valtakunnallisesta biopankkirekisterista jos
maaritetyt toimenpiteet ole johtaneet velvoitteiden tayttdmiseen ja maarata
naytteiden siirtamisesta tai havittdmisesta biopankin toiminnan paattyessa
rekisterista poistamisen vuoksi. 33 8§
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Biopankki

» [Imoitusten kasittely

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee valituskelpoisen
paatoksen biopankkirekisteriin merkitsemisesta tai merkitsematta
jattamisesta. 34 §

Rekisterdidyn oikeus saada tietoja
rekistero6idylla on pyynnosta oikeus saada terveydentilaansa koskeva
naytteesta maaritetty tieto. 39 §

Muutoksenhaku.

poistettu muutoksenhakukiellot, biopankin tekemasté paatoksesta
voidaan valittaa hallinto-oikeuteen 42 §
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Biopankki ja kudoslaki

Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
|adketieteellisesta kaytosta annetun lain
muuttamisesta

11, 19 ja 20 8. muutoksenhakuoikeuden toteuttaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee asiasta paatoksen
jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen
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Ihnmisperaiset naytteet - biopankkiinko ?

— Nykykaytanto / uudistamisen tarve

— Ihmisalkuperaisia naytteita sisaltavien kokoelmien
mahdollisimman tehokas kayttd on kaikkien yhteinen etu

— Biopankin tehtdvana on kerata, kasitella ja sailyttaa
ihmisperaisia biologisia naytteitéa ja niihin liittyvia tietoja
tulevaa tutkimusta varten

Kansallinen koordinaatio
— Kansainvalinen yhteistyo
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HE 86/2011 vp

= Perustui HE 325/2010 vp

» Lailla pyritaan edistamaan ihnmisperaisten naytteiden
tutkimuskayttda ja turvaamaan yksityisyyden suoja naytteita
kasiteltaessa

» Noudattaa kansainvalisia suosituksia

» Ns. laajan suostumuksen -kasite

= [Imoitusmenettely, valtakunnallinen biopankkirekisteri
= Valvontaviranomainen Valvira (hallitusohjelma)

= Tutkimuslaki, kudoslaki, henkilGtietolaki, potilaslaki

= VVoimaantulo
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BIORANKK( UGS

Whksittdisiin

kohdistuva
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lImoitusmenettely

Valtakunnallinen VALVIRA
liiiketieteellinen .
- - tutkimuseettinen rekisterdinti- —— .
Biopanklki toimikunta ilmoituksen kasittely Valtakunnallinen
cettinen ennakkoarvio biopankkirekisteri
80pv 6lipv oikeutus biopaniki
e e e T TIC AP
lisdzeivitykset
Biopankin
katsomat :.
edellytykset
perustamiseen i
K._lf.:i;m | | Muutoksen-
i halcu
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Biopankdda ja VALVIRA
sen toimintaa
- koskevat
JULKINEN et
Valtakunnallinen
laaketieteellinen
tutkimuseetiinen tommikunta
Biopankin rekisterit
Niiyte- ja | Suostumusrekisteri Biopankli
g Kisteri
Kayttoikeudet fetereisten Koodirelsisteri _ _
> - ) niytteen Inovuttajan
niytieen antajan suostunms
metatietoa oodiavai
e suostunmiksen
SEELL isdltod koskevat
liiftyvat telmiset bentailod e
tiedot koskeva tieto
- tieto kaytén
nay t_ cen . perusteesta
tutkinmksellista
palvelevaa tietoa
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Asetukset

Valtioneuvoston asetus biopankeista
0 Suostumusasiakirjan sisaltd, allekirjoittaminen ja
sailyttaminen (11 8)

- Sosiaali- ja terveysministerion asetus biopankeista
0 Biopankista vastaavan henkilén vakuutus (8 8)

o0 Nayte- ja tietorekisterin sisélto ja rekisterin tekninen
toteuttaminen (tietojarjestelmien yhteensopivuus) (21 8)

o Valtakunnallisen biopankkirekisterin sisaltt ja tietojen
ilmoittaminen rekisteriin (9 ja 30 8§)

o Tiedonannon vanhojen naytteiden siirtamisesta
biopankkiin sisaltd (13 8)
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Jatkotyoskentely

Biopankkilain toimeenpano, alemmanasteiset
saadokset ja ohjeistus

Sidosryhmien osallistuminen ja
vaikutusmahdollisuuksien turvaaminen -
saaddshankkeen toteutumisen ja vaikutusten
arviointi

Ohjausryhmanryhma

Viestinta toiminnanharjoittajille

Kansallinen ja kansainvalinen koordinaatio (BBMRI)
Kansalaisviestinta

Edistetdan kansalaisten hyvinvointia.
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