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Regeringens proposition till riksdagen med for-
slag till biobankslag och lagar om indring av
lagen om anvindning av minskliga organ, vav-
nader och celler for medicinska dndamal och
lagen om patientens stiillning och rittigheter

Till social- och hilsovardsutskottet

INLEDNING

Remiss

Social- och hilsovéardsutskottet begdrde den 8
december 2011 utlatande av kulturutskottet om
regeringens proposition med forslag till bio-
bankslag och lagar om dndring av lagen om an-
vandning av ménskliga organ, vdavnader och cel-
ler for medicinska andamal och lagen om patien-
tens stillning och réttigheter (RP 86/2011 rd).

Sakkunniga

Utskottet har hort

- regeringssekreterare Kirsi Ruuhonen och
konsultativ tjinsteman Anneli Térronen, soci-
al- och hdlsovardsministeriet

- undervisningsrdd Erja Heikkinen, undervis-
nings- och kulturministeriet

- direktor Jarmo Wahlfors, Finlands Akademi

- akademiprofessor Heikki Joensuu, Helsing-
fors universitet

- direktor Olli Kallioniemi, Institutet f6r mole-
kyldrbiologi i Finland (FIMM)

- direktdr Jari Toivo, Tekes — utvecklingscen-
tralen Or teknologi och innovationer

- professor Timo Hakulinen, Finlands cancer-
register

- forskarprofessor Helena Kédridinen.

Dessutom har skriftligt yttrande ldmnats av
- professor Eero Vuorio.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Allmdnt. Avsikten med propositionen &r att pro-
ver frdn allménheten kan stéllas till biobanks-
forskningens forfogande. Biobankslagen ska
tilldmpas pé forvaring och anvéndning av pro-
ver fran minniska och anknytande data inom
forskning som géller hédlsofrdmjande verksam-
het, sjukdomars orsaker, férebyggande och be-
handling av sjukdomar samt i forsknings- och ut-

RP 86/2011 rd

vecklingsprojekt som tjénar hélso- och sjukvér-
den. Lagstiftningen 4r ténkt att leda till natio-
nellt samordnad och klar praxis med malet att
allménheten ska ha fortroende for och villighet
att delta i forskning. Insynen i, 6vervakningen av
och informationen om anvindningen av prov-
samlingarna forbéttras och da sdkras villkoren
for provgivarna. Kulturutskottet stiller sig bak-
om forslagen till lagstiftning om biobanker.

Version 2.0



KuUU 1/2012 rd — RP 86/2011 rd

Utskottet instdimmer i det som star i proposi-
tionen om att villkoren for att anvdnda prover
inom forskning méste utformas si att forsk-
ningsresultaten kommer till nytta fér medicinsk
forskning i Finland som gagnar folkhélsan och
for annan forskning som géller hélsofrimjande,
sjukdomars uppkomstmekanismer och orsaker
och forebyggande och behandling av sjukdomar.

Det ar frivilligt att inrétta en biobank, fram-
héller utskottet. Samma typer av forskning kom-
mer darfor att kunna bedrivas oavsett om det
finns en biobank eller inte. De som inréttar en
biobank som avses i lagen maste folja bestim-
melserna.

Regeringen bedomer att en biobank kommer
att leda till 6kad grundliggande och tillimpad
forskning 1 bioteknologi. En utvidgad forskning
kan ocksa Oka det internationella forsknings-
samarbetet och den internationella forskningsfi-
nansieringen. Utskottet papekar att biobanker dr
viktig infrastruktur for hélsorelaterad forskning.
Sédan forskning spelar en viktig roll fér innova-
tioner och kommersiella framsteg. Det finldnd-
ska samhillet har haft nytta av hogkvalitativ
forskning inom ldkemedelsutveckling, sjuk-
domsdiagnostik och frimjande av folkhélsan.

Den internationella konkurrensen &r hard
inom alla forskningsomraden. Inget land kan
hivda sig om det inte har léttillgédngliga system
av hog kvalitet till stod for forskningen. Det
finns de som befarar att biobankerna blir troga
att anvinda och darfor kan forsvéara forskningen
inom alla omraden, vilket bidrar till forsdmrade
mojligheter for Finland att hdvda sig i den inter-
nationella konkurrensen. Det dr viktigt med
6vervakning som ockséd kan vara reglerad i de-
talj, men resultatet far inte bli att strukturerna
forsvarar forskningen, papekar utskottet. Propo-
sitionen behandlas ocksad i grundlagsutskottet,
som ska ldmna utlatande. Det ingér i grundlags-
utskottets behorighet att behandla dels fragan
om vetenskapens frihet enligt grundlagen, dels
medborgarnas rattigheter.

Lagforslag 1. Utskottet har uppmiarksammats pa
vissa bestimmelser i lagforslag 1, dar ordalydel-
sen eller innehallet kan vara ett problem med

tanke pa fraimjandet av finldndsk forskning. Det
ror sig om formuleringen i 2 § om tillimpnings-
omrade, 11 § om provgivarens samtycke, 27 §
om utldmnande av prover och uppgifter och 39 §
om den registrerades ratt att f4 uppgifter.

En tolkning av tillimpningsomradet i 2 § har
varit att all forskning med humanprover ska om-
fattas av lagen och alla humanprover som sam-
las in for forskning ska 6verforas till en biobank
efter att lagen trétt i kraft. Kulturutskottet fram-
héller att en del av proverna kommer att samlas
in for enskilda undersékningar utifrén samtycke
som géller just de undersdkningarna ocksa efter
att lagen stiftats, och att det inte kommer att fin-
nas nagra krav pd att de hér proverna ska 6verfo-
ras till en biobank. Utskottet foreslar att bestim-
melsen omformuleras sa att det inte gar att miss-
forsta den. Det bor framga tydligt att lagens till-
lampningsomrade inte omfattar alla provsam-
lingar i landet.

For att lagen ska fungera ér det viktigtatt 11 §
foreskriver om omfattande informerat samtycke
av provgivaren. Det innebdr att provet far anvén-
das for &ndamal som bestdms senare, forutsatt att
provgivaren gett sitt samtycke till att provet an-
vinds i den nya undersékningen. Syftet i propo-
sitionen &r inte att avgrdnsa det omfattande sam-
tycket till biobanksforskning, utan provgivaren
ska alltid avgora innehéllet i och omfattningen
av samtycket. Genom ett dppet samtycke und-
viks en del av de befarade nackdelarna, om per-
sonen ndr han eller hon ldmnar provet kan med-
dela att det far anvidndas senare utan att nytt sam-
tycke behdver begiras. Visserligen kan det hian-
da att provgivarna vid provtagningen inte dr
medvetna om vad de samtycker till.

Motiveringen till 27 § i1 lagforslaget strider
mot bestimmelsen. Dér star det ndmligen att det
till begdran om utlimnande ska fogas ett utlatan-
de av den etiska kommittén, en forskningsplan
och annan utredning som behovs for beddmning-
en av forutsdttningarna for utlimnandet. Enligt
ordalydelsen 1 sjdlva bestimmelsen kan utred-
ningen vara ett utldtande av den etiska kommit-
tén, en forskningsplan eller ndgon annan behov-
lig utredning. Utskottet papekar att det frimsta
syftet med biobanker ér att {4 flexibel, snabb och



anda etiskt héllbar praxis for tillgangen till pro-
verna i banken och tillhérande information. Till-
stand av etiska kommittéer behdvs for att bedo-
ma etiken i forskningen dver lag, men inte for att
utreda varje enskild begidran om information.

139 § foreskrivs det om den registrerades rétt
att fi uppgifter om sig sjalv. Enligt utredning ger
undersokningar pé laboratorier for medicinsk
primérforskning i regel inte resultat av samma
kvalitet som diagnostiska undersokningar, sa re-
sultaten ska ldmpligen inte ges till den undersok-
ta som de ar eller ens kunna tolkas som diagno-
ser. Utskottet anser darfor att bestimmelsen bor
formuleras sé att det tydligt framgar att den inte
de facto avser att undersdkningsresultaten del-
ges personen.

Kulturutskottet foreslar att social- och hélso-
véardsutskottet 6vervéger att justera de bestim-
melser som behandlats ovan, sa att lagens syfte
fullfoljs och det inte kan uppsta missforstand om
innehallet i lagen, och att utskottet forsoker se
till att bestimmelserna inte stiller onddiga hin-
der for internationellt betydelsefull forskning av
hog kvalitet 1 Finland. Bestimmelserna bor ock-
s vara sé tydligt och entydigt formulerade att

Helsingfors den 28 februari 2012

I den avgoérande behandlingen deltog
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medl. Ritva Elomaa /saf
Eeva-Johanna Eloranta /sd
Leena Harkimo /saml
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utskottsrdd Marjo Hakkila.
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tolkningar som avviker fran lagens syfte inte blir
mojliga och det inte behovs sdrskilda rad om hur
bestimmelserna ska tolkas. I ett litet land som
Finland &r det viktigt att procedurerna mojliggor
ett fungerande samarbete som bygger pa liknan-
de forskningspraxis och en arbetsférdelning med
hog forskningsetik och bra vetenskapliga ruti-
ner oavsett om det finns en biobank eller inte.

Ovrigt. Det #r bra att social- och hilsovirdsmi-
nisteriet tdnker tillsdtta en styrgrupp for lagstift-
ningen om biobanker. Gruppen ska bland annat
ge akt pd och beddma hur lagstiftningen funge-
rar.

Utskottet uppméarksammar social- och hélso-
vérdsutskottet pd att innehéllet i lagstiftningen
om biobanker eventuellt kan paverkas av att da-
taskyddsdirektivet ses dver.

Stillningstagande
Kulturutskottet féreslar

att social- och hilsovardsutskottet be-
aktar det som sdgs ovan.

Sanna Lauslahti /saml
Mika Niikko /saf
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Tuula Peltonen /sd
Tuomo Puumala /cent
Simo Rundgren /cent
Pauliina Viitamies /sd.
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