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HALLITUKSEN ESITYS EDUSKUNNALLE UUDEKSI BIOPANKKILAIKSI

Sosiaali- ja terveysministerié pyytdid lausunfoanne luonnoksesta biopankkilain
kokonaisuudistusta, biopankkilain (688/2012) kumoamista ja ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen liiketieteellisestd kiiytostd annetun lain (101/2001) seki
potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) muuttamista koske-
vaksi hallituksen esitykseksi. Ehdotetulla lailla saatetaan biopankkilainsaadénts
vastaamaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkilbtietojen kisittelyssé
sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuveudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoami-
sesta (yleinen tictosuoja-asetus) annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta 2016/679 (tietosuoja-asetus), jonka kansallinen soveltaminen alkaa
25.5.2018. Lis#ksi toteutetaan biopankkilainsddddnnon ohjausryhmin vilira-
portissa (2015:26) mainitut muutosehdotukset.

Muutosesityksells on liityntd padministeri Sipildn hallitusohjelmaan sek sosi-
aali- ja terveysministerion yksilollistetyn ladketieteen hankekokonaisuuteen,
jonka osana yhteniistetéiéin biopankkien toimintoja sek# varmistetaan biopank-
kien tehokas yhteistys suunnitteilla olevan genomikeskuksen kanssa.

esittimisajankohtana vield osin keskenerdinen johtuen tietosuoja-asetuksen
kansallisen voimaansaattamisen viivastymisestd sekd uudistukseen keskeisesti
vaikuttavan sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kdytt34 koskevan lakiehdo-
tuksen (159/2017, toisiolaki) keskenerdisesti kisittelystd eduskunnassa. Uudis-
tettavana oleva biopankkiséiintely pyritdin saattamaan voimaan mahdollisim-
man pian, kun tietosuojaa koskeva yleislaki seki toisiolaki on saatettu kansalli-
sesti voimaan. Tistd syystd myds valmistelun keskenerdisid kohtia koskevat
niikemykset ovat tirkeitd. Ehdotetun biopankkilain perustelujen osalta viitataan
soveltuvin osin voimassa olevan biopankkilain esittiden (mm. HE 86/2011) pe-
rusteluihin.

Lausunnot pyydeti#n lihettdmain ensisijaisesti lausuntopalvelu.fi -palvelun
kautta. Lausuntoja voi myds lihettdd osoitteeseen kirjaamo@stm.fi. Saattee-
seen pyydetiin laittamaan diaarinumero STM065:00/2012. Lausunnot pyyde-
taan lahettiméin 7.5.2018 mennesss. Kaikki lansunnot ovat julkisia ja ne jul-
kaistaan lausuntopalvelu.fi —sivustolla ja hankerekisterissé.
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Lausuntopyyntd on nihtivissid myds sosiaali- ja terveysministeritn internetsi-
vuilla osoitteessa http://stm.fi/lausuntopyynnot

Lisitietoja antaa:
erityisasiantuntija Sandra Liede, etunimi.sukunimi@stm. fi,
p. 029 516 3633
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Luonnos hallituksen esitykseksi uudesta biopankkilaista

Alueelliset eettiset toimikunnat

Valtakunnallinen 14iketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta TUKIJA
Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta ETENE
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Tietosuojavaltuutettu

Oikeusministerid

Opetus- ja kulttuuriministeri

Ty6- ja elinkeinoministerié
Valtiovarainministerit

Liikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Kilpailu- ja kuluttajavirasto

Suomen Akatemia

Business Finland

FIMM - Suomen molekyylildédketieteen instituutti
Yliopistot/l4iketieteelliset tiedekunnat
Lagkariliitto

Kuntaliitto

Terveysteknologian liitto Healthtech Finland
SOSTE Suomen sosiaali- ja terveys ry
Suomalainen ld#kériseura Duodecim

Suomen Potilasliitto

Sailab — MedTech Finland ry

Elinkeinoeldmin keskusliitto EK

Helsingin biopankki

Auria Biopankki
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Pohjois-Suomen biopankki Borealis

THL Biopankki

Suomen Hematologinen Rekisteri ja biopankki FHRB
Itd-Suomen biopankki

Veripalvelun biopankki

Keski-Suomen biopankki

Tampereen biopankki

Terveystalon biopankki

Lagketeollisuus ry

Bioteollisuus ry

TIEDOKSI Perhe- ja peruspalveluministeri Annika Saarikko
Erityisavustaja Riikka Pirkkalainen
Kansliapiallikks Paivi Sillanaukee
Biopankkilain ohjausryhmén jdsenet
STM/Kirjaamo




