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Johdanto

HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessa ehdotetaan sdddettdviksi uusi bio-
pankkilaki sekd muutettaviksi ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kaytosta
annettua lakia ja potilaan asemasta ja oikeuksis-
ta annettua lakia. Esityksen tarkoituksena on
edistdd ihmisperdisten ndytteiden tutkimuskayt-
tod ja turvata yksityisyyden suoja niytteitd kisi-
teltdessd. Biopankkilakia sovellettaisiin ihmis-
perdisten ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen
sdilyttdmiseen ja késittelyyn terveyden edisté-
mistd ja sairauksien syitd, ehkiisyd ja hoitoa
koskevassa tutkimuksessa sekd terveyden- ja
sairaanhoitoa palvelevissa tutkimus- ja kehitté-
mishankkeissa. Ehdotetussa laissa méériteltdi-
siin ndytteiden kdyton ja muun kisittelyn edelly-
tykset ja yleiset periaatteet.

Niytteet sédilyttdvin biopankin voisi perustaa
seké yksityinen etté julkinen toimija. Yliopistol-
liset sairaanhoitopiirit voisivat perustaa alueelli-
set biopankit. Toiminnan asianmukaisuuden var-
mistamiseksi olisi nimettdvé biopankista vastaa-
va henkild. Biopankin perustaminen edellyttéisi
valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan lausuntoa. Biopankin perusta-
misesta tulisi ilmoittaa perustettavaan valtakun-
nalliseen biopankkirekisteriin.

Niin luotaisiin perusta tutkimusta varten ke-
rattyjen ndytteiden hallinnoinnille ja saamiselle
tutkimuskdyttoon. Rekisteri olisi julkinen ja pal-
velisi kansalaisten ja viranomaisten tietotarpei-
ta. Rekisterin ylldpidosta ja viranomaistehtdvis-
td vastaisi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto. Lisdksi laissa sdddettdisiin bio-
pankkien hallinnoimien henkildrekisterien tieto-
siséllostd ja ylldpidosta.

Ehdotuksella vahvistetaan suostumusta ja tut-
kimuseettistd ennakkoarviointia ndytteiden sdi-
lyttdmisen ja kdyton edellytyksend. Néytteen an-

tajalla olisi oikeus saada tieto siitd, mihin tutki-
muksiin hénestd otettuja ndytteitd on kiytetty,
mité niistd on tutkittu ja mistd rekistereistd hin-
td koskevia tietoja on kerétty. Lisdksi hénelld
olisi oikeus peruuttaa suostumus ja kieltdd néyt-
teen kdyttd. Lain voimaan tullessa jo olemassa
olevien ndytteiden siirto biopankkiin ei olisi
mahdollinen, jos henkild, josta ndyte on otettu,
vastustaisi siirtoa.

Sosiaali- ja terveysministerid pééattdisi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen siilyttimien
ndytteiden siirrosta biopankkiin ja siirron aika-
taulusta.

Thmisen elimien, kudoksien ja solujen lddke-
tieteellisestd kdytostd annetusta laista kumottai-
siin lddketieteellistd tutkimusta varten otettujen
ndytteiden tutkimuskdyttod koskeva sddnnos
sekd mahdollistettaisiin ihmisperdisen materiaa-
lin luovuttaminen terveydenhuollosta tunnisteet-
tomana menetelmékehitykseen ja laadunhallin-
taan. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voisi antaa luvan diagnostisten niytteiden
kdyttdimiseen merkittdvddn lddketieteelliseen
tutkimukseen. Lakiin siséltyvid viranomaislupia
korvattaisiin eettisen toimikunnan arvioon pe-
rustuvalla menettelylld. Potilaan asemasta ja oi-
keuksista annettua lakia tdydennettiisiin thmis-
perdisen materiaalin kdyttod koskevalla sddn-
nokselld.

[hmisen elimien, kudoksien ja solujen lddke-
tieteellisestd kiytostd annetun lain siirtyméséén-
nds mahdollistaisi olemassa olevien diagnostis-
ten ndytteiden saannin tutkimuskdyttoon edel-
leen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston luvalla viiden vuoden ajan lain voimaan-
tulosta.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 pdivé-
néd tammikuuta 2013.
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VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Yleisperustelut

Ehdotettua biopankkilakia sovelletaan ihmispe-
rdisten néytteiden kasittelyyn terveyden edisté-
mistd ja sairauksien syitd, ehkiisyd ja hoitoa
koskevassa tutkimuksessa. Hallituksen esityk-
sen tavoitteena on luoda ihmisperéisten néyttei-
den tutkimukselle pysyvit rakenteet, jotka mah-
dollistavat néytteiden laajan tutkimuksellisen
kiyton. Tavoitteena on myds siédstdd tutkimusre-
sursseja ja parantaa ihmisperdisid ndytteitd hyo-
dyntdvin tutkimuksen edellytyksid Suomessa.
Naytteiden kerddminen biopankkeihin mahdol-
listaa niiden sdilyttimisen tulevaa tutkimusta
varten ja edistdd ndytteiden saatavuutta nykyista
laajemmin tutkijoiden kdyttoon. Sosiaali- ja ter-
veysvaliokunta pitdd myonteisend, ettd pitkddn
valmistellut lakiehdotukset on annettu eduskun-
nalle.

Tutkimuksen edistdminen biopankkien perus-
tamisella edellyttdd, ettd samalla huolehditaan
ndytteiden luovuttajien asemasta ja yksityisyy-
den suojasta. Rekisterdidyn oikeuksien asian-
mukaisella ja luotettavalla jarjestdmiselld on rat-
kaiseva merkitys biopankkitoiminnan onnistu-
misen kannalta. Ehdotetun lainsdddénnén mu-
kaan oikeus néytteiden kerdédmiseen ja sdilyttd-
miseen biopankissa perustuu néytteen luovutta-
jan suostumukseen. Sosiaali- ja terveysvalio-
kunta pitéd tirkednd, ettei ehdotetussa sddntelys-
sd ole rajattu laajan suostumuksen antamista
vain biopankkitutkimukseen. Koska nédytteen
luovuttaja ei omista biopankissa olevaa néytet-
tddn, on valttdimatontd, ettd hinen oikeutensa
turvataan myds suostumuksen antamisen jil-
keen. Itsemddrddmisoikeutensa kéyttdmiseksi
ndytteen luovuttajan on esimerkiksi saatava riit-
tivit tiedot siitd, mihin ndytteitd voidaan kéyt-
tdd, ja siitd, miten héntd koskevat tiedot suoja-
taan.

Valiokunta yhtyy perustuslakivaliokunnan
nidkemykseen siitd, ettd tdllaisen lainsdddédnnén
yhteydessd on térkedd pyrkid mahdollisimman
hyvéén tasapainoon tieteen vapauden ja vieston
terveyden edistdmisen sekd toisaalta yksilon it-
semadrddmisoikeuden turvaamisen vililld. Li-

sdksi on olennaista, ettd biopankkien toiminta on
eettisesti hyvéksyttavad. Rekisteréidyn oikeuk-
sien turvaamisen ohella on huolehdittava siita,
ettei lainsdddannolld aiheuteta tarpeettomia vii-
veitd tutkimusten toteuttamiselle tai vaikeuteta
tutkimusta aiheettomasti siten, ettd tutkimus ta-
mén vuoksi siirretdéin pois Suomesta tai jitetdén
kokonaan tekemitté.

Lakiehdotuksissa annetaan Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle (Valvira)
uusia tehtdvid biopankkien valvonnassa ja lupa-
menettelysséd. Esityksen perusteluissa todetaan,
ettd valtakunnallisen biopankkirekisterin ja erdi-
den muiden rekistereiden perustaminen ja méaa-
rittely aiheuttavat virastolle noin 80 000 euron
kustannukset. Kéyttokustannukset (n. 10 000 eu-
roa) voidaan esityksen mukaan perid biopan-
keilta kdytto- ja palvelumaksuina. Esityksen mu-
kaan viraston edellytyksistd biopankkitoimin-
taan liittyvien ohjaus- ja valvontatehtiviensd
hoitamiseen ja biopankkirekisterin perustami-
seen huolehditaan sosiaali- ja terveysministe-
rién hallinnonalan sisdlld ilman liséresursseja.
Valiokunta katsoo, ettd Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle on turvattava riitta-
vét voimavarat ehdotetussa lainsdddédnndssé tar-
koitettujen tehtdvien hoitamiseen.

Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan
késitellyt muun muassa hyvédn hallintoon ja oi-
keusturvaan sekd muutoksenhakuoikeuteen liit-
tyvié lakiehdotusten muutostarpeita. Sosiaali- ja
terveysvaliokunta ehdottaa lausunnon edellytti-
mid muutoksia yksityiskohtaisissa perusteluissa
tarkemmin kuvatulla tavalla. Valiokunnan eh-
dottamilla muutoksilla pyritddn lisdksi selkeyt-
tamadn esityksen sisdltéd ja vdhentdmdin mah-
dollisia tulkintaongelmia.

Esityksen késittelyn yhteydessd on ehdotettu
biopankkilain 19 §:n muuttamista siten, ettd
ndytteitd voisi kdyttdd esimerkiksi rikostutkin-
nassa. Valiokunta pitdd perustuslakivaliokun-
nan tavoin arkaluonteisten henkildtietojen kéy-
totarkoitussidonnaisuuden kannalta asianmukai-
sena lakiehdotuksen ehdotonta kieltoa kayttda
biopankissa sdilytettdvdd niytettd tai siihen liit-
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tyvdd tietoa esimerkiksi rikostutkinnassa tai
henkilod koskevassa hallinnollisessa padtoksen-
teossa.

Koska ehdotettu lainsdddantd on keskeiselta
osaltaan uutta eikd kaikkia kdytdnndn sovelta-
mistilanteissa ilmenevid vaikutuksia voida kat-
tavasti ennakoida, on uudistuksen seuranta eri-
tyisen tarkedd. Valiokunnan saaman selvityksen
mukaan sosiaali- ja terveysministerid asettaa
biopankkilainsddddnndén ohjausryhmén, jonka
toimikausi jatkuu vuoden 2017 loppuun. Ohjaus-
ryhmén tulee seurata ja arvioida muun muassa
ehdotetun biopankkilainsddddnnon toteutumista
ja vaikutuksia, tutkimusinfrastruktuurin kehitty-
mistd, ndytetutkimuksen edellytyksié ja ndyttei-
den antajien oikeuksien toteutumista. Valiokun-
ta edellyttdd, ettd lainsddddnndn vaikutuksia ar-
vioidaan huolellisesti ja tarvittaessa ryhdytidén
toimenpiteisiin sddnndsten muuttamiseksi.Va-
liokunta ehdottaa asiasta lausumaa. (Valiokun-
nan lausumaehdotus)

Yksityiskohtaiset perustelut

1. Biopankkilaki

2 §. Soveltamisala. Valiokunta ehdottaa sovel-
tamisalaa koskevaa sdannostd muutettavaksi si-
ten, ettd biopankin maédritelméd siirretdén
3 §:44n. Sddnnoksen rakennetta muutetaan sen
selkeyttdmiseksi, ettd laki koskee biopankkiin
siirrettyjd ndytekokoelmia ja kokoelmia, jotka
on kerétty lain 11 §:ssé tarkoitetun laajan suos-
tumuksen perusteella.

Oikeuslddketieteellisid ndytteitd koskeva
2 momentin sddnnds ehdotetaan siirrettdviksi
4 §:4dn.

3 9. Mddritelmdt. Pykilan 1 momentin 1 koh-
dassa ehdotetaan tdsmennettéviksi esityksen
2 §:sté siirrettyd biopankin maaritelméaa.

4 §. Suhde muuhun lainsddddntoon. Valiokun-
ta ehdottaa teknistd tismennysté ja oikeuslddke-
tieteellisten ndytteiden sdéntelyd 4 momentissa.

Perustelut

5 §. Biopankin tehtdvdt. Valiokunta ehdottaa
biopankin tehtdvid koskevan 2 momentin teknis-
td tdsmentdmistd. Pykédldn 3 momentissa tutki-
musten tulosten julkaiseminen tdsmennetddn
koskemaan biopankin omia tutkimuksia.

6 §. Biopankin perustamisen edellytykset. Va-
liokunta ehdottaa, ettd biopankin perustamisen
edellytykseksi sdadetddn valtakunnallisen eetti-
sen toimikunnan myonteinen lausunto. Néayttei-
siin liittyvien tietojen sdilytystd koskevia 2 mo-
mentin kohtia ehdotetaan lisdksi tdsmennetti-
viksi.

8 §. Biopankista vastaavan henkilon tehtdvdt.
Valiokunta ehdottaa sddnndksen teknistd tés-
mentadmista.

9 §. Biopankin ilmoitusvelvollisuus. Valiokunta
ehdottaa sddnndksen teknistd tdsmentdmista.

10 §. Biopankkien toimintojen yhdistdminen.
Valiokunta pitda tirkednd, ettd biopankkien toi-
mintojen yhdistdmisestd ilmoitetaan toimintaa
valvovalle Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle, ja ehdottaa ilmoitusvelvollisuu-
den sddtimistd 3 momentissa.

12 §. Suostumuksen peruuttaminen ja muuttami-
nen. Valiokunta ehdottaa sddnnoksen teknistd
tdsmentdmista.

13 §. Vanhojen ndytteiden kdsittelyd koskevat
erityissddnnokset. Perustuslakivaliokunnan lau-
sunnon perusteella ehdotetaan muutoksenhaun
mahdollistamiseksi 3 momenttia muutettavaksi
siten, ettd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto tekee pykaldssé tarkoitetun paatok-
sen, jos eettisen toimikunnan lausunto on kiel-
teinen. Lisdksi valiokunta ehdottaa, ettd 4 mo-
mentissa edellytetidn Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontaviraston paatostd myos siité, tayt-
tyvitko yleisen tiedoksiannon edellytykset.

14 §. Ndytteeseen littyvdt tiedot. Valiokunta eh-
dottaa perustuslakivaliokunnan lausunnon pe-
rusteella sddnnOksen muuttamista siten, ettd ar-



Perustelut

kaluonteisten tietojen yhdistdminen ndytteeseen
edellyttdd nimenomaista suostumusta.

18 §. Ndytteen ja tiedon kdsittelyn edellytykset.
Perustuslakivaliokunta edellytti lausunnossaan
muutoksenhakuoikeutta lainkohdassa tarkoitet-
tuun eettisen toimikunnan kielteiseen paatok-
seen tai valituskelpoisen viranomaispiitdksen
tekemistd. Koska sosiaali- ja terveysvaliokun-
nan saaman selvityksen mukaan esityksessé ei
ole ollut tarkoitus edellyttdd lddketieteellisesti
tutkimuksesta annetussa laissa edellytetyn lau-
sunnon lisdksi uutta eettisen toimikunnan lau-
suntoa pelkdstddn ndytteiden kiyttdmisestd bio-
pankkitutkimukseen, valiokunta ehdottaa 2 ja 3
momentin poistamista lakiehdotuksesta.

27 §. Ndytteiden ja tietojen luovutus. Valiokun-
ta ehdottaa, ettd viittaus 18 §:44n muutetaan viit-
taukseksi lddketieteellisestd tutkimuksesta an-
nettuun lakiin edelld 18 §:44n ehdotetun muu-
toksen perusteella. Muutos merkitsee sitd, ettei
ndytteiden luovutuksesta edellytetd uutta eetti-
sen toimikunnan lausuntoa silloin, kun tutkimus-
kokonaisuus on arvioitu tutkimuslain mukaises-
t1.

33 §. Mddrdykset ja pakkokeinot. Perustuslaki-
valiokunta on katsonut sddntelyn oikeasuhtai-
suuden kannalta vélttdmattomaksi sitoa luvan
peruuttamiseen rinnastuvan rekisteristd poista-
mismahdollisuuden vakaviin tai olennaisiin rik-
komuksiin tai laiminlydnteihin seki siihen, ettd
rekisterissd olevalle mahdollisesti annetut huo-
mautukset ja varoitukset eivit ole johtaneet toi-
minnassa esiintyneiden puutteiden korjaami-
seen. Sosiaali- ja terveysvaliokunta ehdottaa
sadnnoksen tdydentdmistd lausunnon mukaises-
ti. Lisdksi ehdotetaan, ettd Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto voi maérétd niyt-
teiden siirtdmisesta tai hdvittdmisestd biopankin
toiminnan pédttyessd rekisteristd poistamisen
vuoksi.

34 §. llmoitusten kdsittely. Valiokunta ehdottaa
sdannoksen muotoilemista siten, ettd biopank-
kia koskeva tieto merkitddn biopankkirekiste-
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riin, jos valtakunnallisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan lausunto on myonteinen ja ilmoitettu toi-
minta tadyttdd myos muut laissa sdddetyt edelly-
tykset.

Perustuslakivaliokunnan lausunnon perus-
teella ehdotetaan, ettd Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto tekee valituskelpoisen
paatoksen biopankkirekisteriin merkitsemisesti
tai merkitsemadttd jattdmisesta.

39 §. Rekisterdidyn oikeus saada tietoja. Sivis-
tysvaliokunta katsoi lausunnossaan, ettd sdén-
noksen sanamuodosta tulisi selkeésti ilmeté, et-
tei silld tarkoitetakaan varsinaisesti tutkimustu-
losten kertomista henkildlle. Sosiaali- ja ter-
veysvaliokunta ehdottaa pykédldn 2 momenttia
tdsmennettdvaksi siten, ettd rekisteréidylld on
pyynnostd oikeus saada terveydentilaansa kos-
keva néytteestd méadritetty tieto. Ehdotettu muo-
toilu vastaa biolddketiedesopimuksessa médri-
teltyd tiedonsaantioikeutta, ja sitd voidaan pitdd
olennaisena ndytteen antajan kontrollioikeuden
toteuttamisessa. Valiokunta toteaa, ettei sdin-
noksen perusteella edellytetd biopankin tekevén
uusia tutkimuksia niytteistd tai méérittdvan yk-
silokohtaisia diagnooseja.

42 §. Muutoksenhaku. Perustuslakivaliokunnan
lausunnon perusteella ehdotetaan, ettd pykéaldsta
poistetaan muutoksenhakukiellot, joiden séété-
miseen ei ole asiallisia perusteita. Liséksi sdén-
nokseen ehdotetaan liséttdviksi erityissddnnds
siitd, ettd biopankin tekemésti padtoksestd voi-
daan valittaa hallinto-oikeuteen.

2. Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
lidketieteellisesti kiytostd annetun lain
muuttamisesta

11, 19 ja 20 §. Pykiliin ehdotetaan tehtdviksi
perustuslakivaliokunnan edellyttimét muutok-
set muutoksenhakuoikeuden toteuttamiseksi.
Valiokunta ehdottaa, ettd Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto tekee asiasta péa-
toksen, jos eettisen toimikunnan lausunto on
kielteinen.
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22 ja 23 §. Valiokunta ehdottaa teknisié tarkis-
tuksia viittaussdanndoksiin.

Pdidtosehdotus

Edelld esitetyn perusteella sosiaali- ja terveys-
valiokunta ehdottaa,

ettd 3. lakiehdotus hyviksytddn muutta-
mattomana,

Valiokunnan muutosehdotukset

1.

Paitosehdotus

ettd 1. ja 2. lakiehdotus hyviksytdidn
muutettuina (Valiokunnan muutoseh-
dotukset) ja

ettd hyviksytdidn yksi lausuma (Valio-
kunnan lausumaehdotus).

Biopankkilaki

Eduskunnan péitoksen mukaisesti sdéddetédén:

1 luku

Yleiset sidnnokset

1§
(Kuten HE)

238
Soveltamisala

Téssd laissa sdddetddn:

1) biopankin perustamisesta, biopankkitoi-
minnan harjoittamisen edellytyksistd ja siind
noudatettavista vaatimuksista;

2) ndéytteiden ja ndytteitd koskevien tai niihin
liitettdivien tietojen kerddmisestd biopankkiin,
ndiden ndytteiden kdytostd ja muusta kdsittelys-
td;

3) ndytteiden sdilytyksen ja kdsittelyn valvon-
nasta,

4) rekisterdityjen oikeuksista ja tietojen suo-
Jjaamiseksi tarpeellisista jdrjestelyistd,

5) biopankkitutkimusta palvelevista rekiste-
reistd.

(2 mom. poist.)

38
Mddritelmdt

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) biopankilla biopankkitoiminnan harjoitta-
jan ylldpitimdd yksikkod, johon kootaan, kerd-
tddn ja jossa sdilytetddn ndytteitd ja niihin liit-
tyvdd tietoa tulevaa biopankkitutkimusta var-
ten; (uusi)

(2—4 kohta kuten HE:n 1—3 kohta)

5) koodiavaimella tietoa, joka yhdistda 4 koh-
dassa tarkoitetun yksildllisen tunnisteen luon-
nolliseen henkil6on;

(6—9 kohta kuten HE:n 5—8 kohta)

43§
Suhde muuhun lainsddddntoon

Jollei téstd tai muusta laista muuta johdu,
henkil6tietojen kasittelyyn sovelletaan henkild-
tietolakia (523/1999). Viranomaisten hallussa
olevien tietojen julkisuuteen, salassapitoon ja
luovuttamiseen sovelletaan viranomaisten toi-
minnan julkisuudesta annettua lakia (621/1999),
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jaljempana julkisuuslaki, ja muuhun henkil6tie-
tojen kisittelyyn henkil6tietolakia.
(2 ja 3 mom. kuten HE)
Oikeuslddketieteellistd  tutkimusta  varten
otettujen ndytteiden kdasittelystd sdddetddn erik-
seen. (Uusi)

2 luku

Biopankin perustaminen ja toiminta

58
Biopankin tehtdvit

(1 mom. kuten HE)

Tehtdvinsi toteuttamiseksi biopankki voi:

1) kerdtd ja vastaanottaa niytteitd ja niihin
liittyvié tietoja;

2) sdilyttad naytteitd ja niihin liittyvid tietoja
sekd luovuttaa niitd biopankkitutkimukseen;

(3 kohta kuten HE)

Biopankki julkaisee tietoja sdilyttdmistidén
niytteistd, niiden kdytdstd biopankkitutkimuk-
seen ja tekemiensd tutkimusten tuloksista.

63§
Biopankin perustamisen edellytykset

(1 mom. kuten HE)

Biopankin perustamisen edellytyksend on li-
sdksi valtakunnallisen lddketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan myonteinen lausunto.
Lausuntopyyntdon on liitettdva seuraavat tiedot
ja asiakirjat:

(1 ja 2 kohta kuten HE)

3) néytteiden ja ndytteisiin liittyvien tietojen
sdilytyspaikka ja sdilytystapa sekd (poist.) selvi-
tys rekisterien hallinnan jirjestimisesta;

4) kuvaus biopankin tutkimusalueesta tai tut-
kimusalueista ja selvitys ndytteiden ja niihin liit-
tyvien tietojen kerddmisessd, luovutuksessa bio-
pankkitutkimukseen ja muussa késittelyssd nou-
datettavista periaatteista, ehdoista ja niytteiden
kayttod koskevista rajoituksista;

(5 kohta kuten HE)
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6) selvitys siitd, tullaanko biopankissa séilyt-
tdmddn muita kuin suostumukseen perustuvia
ndytteitd ja niihin liittyvid tietoja;

7) selvitys siitd, tullaanko biopankissa séilyt-
tdmadn muita kuin biopankin omistamia néyttei-
td ja niihin liittyvid tietoja ja tarvittaessa tieto
ndytteiden omistajasta;

(8 kohta kuten HE)

(3 mom. kuten HE)

78
(Kuten HE)

83§
Biopankista vastaavan henkilon tehtdvdt

Biopankista vastaavan henkilon tehtdvana on
huolehtia:

(1 ja 2 kohta kuten HE)

3) yksityisyyden suojan varmistamisesta
naytteita ja niihin littyvid tietoja kisiteltiessa;

(4—6 kohta kuten HE)

Biopankista vastaavalla henkil6lld tulee olla
tehtdvin edellyttimi tieteellinen pitevyys ja
kaytdnnon kokemus.

Ennen tehtdvén vastaanottamista biopankista
vastaavan henkilon on allekirjoitettava kirjalli-
nen vakuutus tehtdvien vastaanottamisesta ja
hoitamisesta.

(4 mom. kuten HE)

98
Biopankin ilmoitusvelvollisuus

Biopankin on ilmoitettava toiminnan aloitta-
misesta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle valtakunnalliseen biopankkirekiste-
riin merkittdvéksi ennen toiminnan aloittamista.
Ilmoituksen tulee siséltdd 6 §:n 2 momentissa
tarkoitetut ja muut tiedot, jotka ovat tarpeen toi-
minnan lainmukaisuuden arvioimiseksi. Aloitta-
misilmoitukseen on liitettdva:

(1 ja 2 kohta kuten HE)

3) tieto biopankista vastaavasta henkildsta,
vastaavan henkilon antama vakuutus sekéd tieto
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vastaavan henkilon koulutuksesta ja kokemuk-
sesta,

(4—S8 kohta kuten HE)

Jos valtakunnalliseen biopankkirekisteriin i/-
moitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia, bio-
pankin on ilmoitettava muutoksesta Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Jos il-
moitus koskee biopankista vastaavaa henkilda,
ilmoitukseen on liitettdvd vastaavan henkilon
antama vakuutus sekd tieto vastaavan henkilon
koulutuksesta ja kokemuksesta. Jos muutokses-
ta on pyydetty valtakunnallisen lddketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan lausunto, se on lii-
tettdva ilmoitukseen. Biopankin toiminnan aloit-
tamisen ja muutoksen toteuttamisen edellytykse-
nd on, ettd sitd koskeva tieto on siséllytetty bio-
pankkirekisteriin.

(3 mom. kuten HE)

10 §
Biopankkien toimintojen yhdistiminen

(1 ja 2 mom. kuten HE)

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta toimin-
tojen hoitamisesta tai yhdistdmisestd on sovitta-
va kirjallisesti ja ilmoitettava Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle.

3 luku

Niytteiden ja niihin liittyvien henkilotietojen
kisittely

Kdsittelyn perusteet
11§
(Kuten HE)
12 §
Suostumuksen peruuttaminen ja muuttaminen

Henkil6114 on oikeus milloin tahansa peruut-
taa 11 §:sséd tarkoitettu suostumus tai muuttaa
sitd taikka kieltdd 13 §:ssd tarkoitetun ndytteen
kayttd tutkimuksessa tai rajata kayttdd, kun ndy-
te sdilytetddn biopankissa tunnisteellisena.

Paitosehdotus

Suostumuksen peruutus, muutos tai kdyton kiel-
to ilmoitetaan biopankista vastaavalle henkilol-
le. Ilmoituksen on oltava kirjallinen.

(2—4 mom. kuten HE)

13§

Vanhojen ndytteiden kdsittelyd koskevat erityis-
sddnnokset

(1 ja 2 mom. kuten HE)

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron
edellytyksend on tutkimuslain 16 §:ssé tarkoite-
tun alueellisen eettisen toimikunnan antama lau-
sunto ndytteiden kiytostd biopankkitutkimuk-
seen. Lausunnon antaa toimikunta, jonka alueel-
la ndytteet ovat. Siirtoa ei saa tehd4, jos suostu-
muksen antamiseen oikeutettu kieltdd nayttei-
den tai tiedon siirron tai jos on syytd olettaa, ettd
henkil6 eldessdédn olisi vastustanut niytteidensé
tutkimuksellista kdyttod tai eettinen toimikunta
ei pidd nédytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti
hyvéksyttavina. Jos eettinen toimikunta ei pidd
ndytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti hyvdk-
syttdvdnd, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto tekee hakemuksesta asiasta pddtok-
sen. Ennen siirtoa tieto niytteiden ja niihin liit-
tyvien tietojen kdyttotarkoituksen muutoksesta
annetaan tiedoksi rekisterdidyille. Tiedonannos-
ta on kdytdva ilmi, ettd niytteitd ja tietoja voi-
daan kiyttad biopankkitutkimukseen, jos niiden
kayttod ei kielletd. Tiedonantoon on liitettdva
biopankkitutkimuksen luonnetta koskeva selvi-
tys ja ohjaus suostumuksen antamisesta tai kiel-
to-oikeuden toteuttamisesta, tieto ndytteet sii-
lyttdvastd biopankista, eettisen toimikunnan ké-
sittelystd ja siirron ajankohdasta sekd sen henki-
16n yhteystieto, jonka puoleen voi kddntya lisd-
tietojen saamiseksi.

Jos néytteiden ién, ndytteiden suuren mairin
tai muun vastaavan syyn vuoksi rekisterdidyn
yhteystietojen hankkiminen ei ole kohtuullisin
ponnisteluin mahdollista, 3 momentissa tarkoi-
tettu tiedonanto on julkaistava virallisessa leh-
dessd, julkisessa tietoverkossa seké tarpeen mu-
kaan yhdessé tai useammassa pdivélehdessi. So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
pddttdd hakemuksesta, tdayttyvitko tissd momen-
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tissa sdddetyt edellytykset. Tiedonannon julkai-
semisesta vastaa se, jonka hallussa niytteet ovat.
(5 mom. kuten HE)

14 §
Niytteeseen liittyvdt tiedot

Naytteitd biopankkiin kerdttdessi tai siirret-
tiessd ndytteeseen saa liittdd rekisterdityd ja ha-
nen terveydentilaansa sekd rekisterdidyltd saa-
dun hénen terveyteensd vaikuttavia tekijoitd
koskevan tiedon, jos tdhdn on 11 §:ssd tarkoitet-
tu henkilon suostumus. Vanhojen ndytteiden
osalta on lisdiksi voimassa, mitd 13 §:ssd sddde-
tadn.

15—17§
(Kuten HE)

18 §
Niytteen ja tiedon kdsittelyn edellytykset

(1 mom. kuten HE)
(2 ja 3 mom. poist.)

19—26 §
(Kuten HE)

27§
Naytteiden ja tietojen luovutus

Sen, joka pyytdd biopankista ndytteitd tai tie-
toja, on liitettdva biopankille osoitettuun kirjal-
liseen luovutuspyyntdon (poist.) tutkimussuun-
nitelma, tutkimuslaissa tarkoitetun toimivaltai-
sen eettisen toimikunnan lausunto tai muu luo-
vutuksen edellytysten arvioimiseksi tarpeelli-
nen selvitys sekd selvitys ndytteiden ja tietojen
kasittelysta.

(2—4 mom. kuten HE)

283ja29§
(Kuten HE)
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4 luku
Valtakunnallinen biopankkirekisteri

30§
(Kuten HE)

5 luku
Valvonta ja pakkokeinot

31ja32§
(Kuten HE)

33§
Mdiirdykset ja pakkokeinot

(1—3 mom. kuten HE)

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi poistaa biopankin toimintaa koskevat
tiedot valtakunnallisesta biopankkirekisteristd,
jos biopankin toiminnassa tai ndytteiden tai nii-
hin liittyvien tietojen kasittelyssd on henkildtie-
tojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvié va-
kavia puutteita tai biopankki syyllistyy toistu-
vasti sddnndsten vastaiseen menettelyyn eivdtkd
1 momentissa tarkoitetussa pddtoksessd maini-
tut toimenpiteet ole johtaneet velvoitteiden tdyt-
tdmiseen. Biopankin toiminta pddttyy, jos So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
poistaa biopankin valtakunnallisesta biopankki-
rekisteristd. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto pddttid samalla ndytteiden ja
niihin liittyvien tietojen siirtdmisestd tai hivittd-
misestd.

34§
Ilmoitusten kdsittely

(1 mom. kuten HE)

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto merkitsee biopankkia koskevan tiedon val-
takunnalliseen biopankkirekisteriin, jos valta-
kunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan 6 §:ssd tarkoitettu lausunto on
myonteinen ja ilmoitettu toiminta tdyttdd sille
tdassd ja muualla laissa sdddetyt edellytykset.
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(3 mom. kuten HE)

35—38§
(Kuten HE)

6 luku
Eriniiset sdsinnokset
398§
Rekisterdidyn oikeus saada tietoja

(1 mom. kuten HE)

Rekisterdidylld on pyynndstd oikeus saada
terveydentilaansa koskeva ndytteestd méadritetty
tieto. Néytteestd médritettyd tietoa annettaessa
henkil6lle on tarjottava mahdollisuus saada sel-
vitys tiedon merkityksestd. Tiedon merkityksen
selvittdmisestd saa perid maksun, joka on enin-
tddn selvityksen antamisesta aiheutuvia kustan-
nuksia vastaava.

(3 mom. kuten HE)
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40ja 4l §
(Kuten HE)

42§

Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ja biopankin timéin lain nojalla antamaan
paatokseen (poist.) haetaan muutosta siten kuin
hallintolainkdyttolaissa (586/1996) sidddetdan.

(2 ja 3 mom. kuten HE)

(4 mom. poist.)

43§
(Kuten HE)

7 luku

Voimaantulo- ja siirtymésainnokset

44 §
(Kuten HE)

2.

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lifiketieteellisestii kiiytosti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaagn ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kéytostd annetun lain
(101/2001) 11 §, 19 §:n 2 ja 3 momentti, 20 §, 22 §:n 2 momentti ja 23 §:n 1 momentti,
sellaisina kuin ne ovat, 11 §, 19 §:n 2 ja 3 momentti, 22 §:n 2 momentti ja 23 §:n 1 momentti laissa

778/2009 ja 20 § osaksi laissa 778/2009, sekd

lisdtddn 19 §:ddn, sellaisena kuin se on laissa 778/2009, uusi 4 momentti ja lakiin uusi 21 a § seu-

raavasti:

11§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

(1 mom. kuten HE)

10

Jos eettisen toimikunnan I momentin 1 koh-
dassa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee
hakemuksesta asiasta pddtoksen. (Uusi)
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19 §

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kdytto-
tarkoitus

(2 ja 3 mom. kuten HE)

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa
tarkoitettu lausunto on kielteinen, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee hake-
muksesta asiasta pddtoksen. (Uusi)

20§
Kudosndytteiden muuttunut kdyttétarkoitus

Hoidon tai taudinméérityksen vuoksi otettuja
kudosnidytteitd saa luovuttaa ja kayttdd ladketie-
teelliseen tutkimukseen potilaan suostumuksel-
la. Jos henkil6 on alaikdinen tai vajaakykyinen,
suostumus tulee saada hanen lailliselta edusta-
jaltaan. Jos suostumusta henkilén kuoleman joh-
dosta ei ole mahdollista hankkia, néytteitd voi
kayttad ladketieteelliseen tutkimukseen tai siir-
tdd biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin
ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa lais-
sa tarkoitetun eettisen toimikunnan annettua
asiasta myonteisen lausunnon. Jos eettisen toi-
mikunnan lausunto on kielteinen, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee hake-
muksesta asiasta pddtdksen. Jos on syytd olet-
taa, ettd henkild eldessdén olisi vastustanut ndyt-
teidensd tutkimuksellista kdyttod, ndytettd ei saa
siirtdd biopankkiin.Naytteiden siirtdmisen ja ka-
sittelyn edellytyksistd sdddetddn lisdksi bio-
pankkilaissa.

(2—5 mom. kuten HE)
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21a$§
(Kuten HE)

22§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton myéntimdt luvat

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto myontdd 7 §:n 3 momentissa, [/ §:n I mo-
mentin 2 kohdassa sekd 19 §:n 2 ja 3 momentis-
sa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pidettiva
ladketieteellisesti perusteltuna, toimintaa varten
on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkilosto ja
toimintaa varten on nimetty siitd vastaava laaka-
ri. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi myontdd luvan mddrdajaksi tai toistai-
seksi. Lupaan voidaan liittdd tarkempia toimin-
nan jdrjestamistd koskevia ehtoja.

(3 mom. poist.)

23§

Valvonta ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston myontimdn luvan peruuttaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi médritd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssé,
19 §:n 2 ja 3 momentissa, 20 §:n I momentissa
sekd 21 a §:ssé tarkoitetun toiminnan keskeytet-
taviksi tai peruuttaa mainituissa lainkohdissa
tarkoitettuun toimintaan mydnnetyn luvan, jos
toiminnassa ei noudateta voimassa olevia sién-
ndksié tai lupaehtoja.

Voimaantulosdannos
(Kuten HE)

Valiokunnan lausumaehdotus

Eduskunta edellyttid, ettd hallitus seu-
raa ja arvioi biopankkilainsddddinnon
toimivuutta ja ryhtyy tarvittaessa toi-
menpiteisiin lainsddddnnon tarkistami-
seksi.

11
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