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Miksi biopankkilaki?
Biopankki = naytteiden ja tiedon koonti- ja sailytyspaikka tietyn
tutkimusalan tulevaa tutkimusta varten

Suomessa ei ollut kattavaa lainsaadantdéa ihmisperaista
materiaalia sisaltavien naytteiden keraamisesta ja
kasittelysta biolaaketieteellista tutkimusta varten.

Naytteet on keratty paaosin julkisin varoin.
Oikeudellinen epavarmuus koskien naytteiden ja niihin
liittyvan tiedon seka suostumuksen hallintaa
- tutkimushankkeet; kliininen taudinmaaritys ja hoito
Tarkoitus: ...tukea tutkimusta, jossa hyodynnetaan
Ihmisperaisia naytteita, edistaa naytteiden kayton
avoimuutta seka turvata yksityisyyden suoja ja
itsemaaraamisoikeus naytteita kasiteltdessa.
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Lain valmistelun vaiheet (HE 86/2011)

= Tutkimus- ja innovaatiopoliittiset linjaukset 2003-
= Kansallinen tutkimusinfrastruktuuri 2007 / 2012-3
= Stm:n tyoryhma 2006-7; lausuntokierros v. 2010

— tausta-aineisto, valiokuntien mietinn6t, lakimuutokset,
olkeusvertailevaa ja tutkimusaineistoa

Laki astui voimaan 1.9.2013; ensimmaiset biopankit
aloittanevat toimintansa viela v. 2013 aikana

Eduskunta: seuranta ja tarvittaessa saadostarkistus
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http://lib.eduskunta.fi/Resource.phx/kirjasto/oikeudellinentieto/tietopaketit/biopankkilaki.htx
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Toimeenpanovaihe

= Stm:n tehtavana on lain toimeenpanon seuranta,
arviointi ja ohjaus
» Biopankkilainsaadannon ohjausryhma 2012-2017

= Tehtavana on seurata ja arvioida lain vaikutuksia ja

— biopankkitoiminnan infrastruktuurin rakentamista yhteistyossa
tutkijoiden, rahoittajien, terveydenhuollon palvelujarjestel-
man, asiantuntijalaitosten sekd muiden sidosryhmien kanssa

— naytteiden antajien oikeuksien toteutumista ja vaeston
asenteita biopankkitutkimusta kohtaan

— kv tutkimusyhteisty6tda, Suomen edellytyksia osallistua siinen
— selvitys ja valiraportti 2014
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Toimeenpanon tuki stm.ssa
Stm:n vastaus eduskunnan lausumaan 7.1.2013

Stm antaa yleisohjeet lain taytantdonpanosta

Operatiivinen toimeenpano kuuluu Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle

Virkamiestyoryhma stm:ssa
— valmistelee alemmanasteiset saddokset ja ohjeistuksen

— toimii biopankkiuudistuksen taytantoonpanon tukena:
naytteen antajan asema; biopankkien lukuméaara jne.

BBMRI.fi kansallinen yhteistyQ: yliopistot, shp:t ja
tutkimuslaitokset + ministeriot, THL, SA, FIMM

— kansallinen infrastruktuuri, EU- yhteisty0 (BBMRI/ERIC)
— biopankkilaki on valttamaton kansainvaliselle yhteistydlle
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Lopuksi

Lain perimmainen tarkoitus on vaeston terveyden ja
hyvinvoinnin edistaminen uuden tiedon avulla

Paljon uusia toimijoita, rooleja ja toiminnan opettelua
Laista hyotyvat erityisesti translationaalisen tutkimuk-
sen harjoittajat ja uusien (ladke)hoitojen kehittajat
Merkittavat ulkomaiset investoinnit ovat mahdollisia
Miten tieto voi muuttaa kliinista paatoksentekoa?
Kaytanto osoittaa, tarvitaanko lakiin muutoksia

Sujuvat prosessit ja kaikkien osapuolten luottamus
toimintaan tukevat lain tarkoituksen toteutumista
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