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STM:n lausuntopyynto hallituksen esityksestia eduskunnalle uudeksi
biopankKkilaiksi seké eriiksi siihen liittyviksi laeiksi

Sosiaali- ja terveysministerio on 17.12.2020 péivitylld kirjeellddn pyytdnyt lausuntoa
luonnoksesta hallituksen esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistuksesta ja siihen
liittyvien lakien muuttamisesta.

Valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA) kiittdd
ministeriotd  mahdollisuudesta lausua ehdotuksesta. Toimikunta keskusteli
lausuntopyynndstd kokouksissaan 9.2. ja 23.2.2021 ja toteaa lausuntonaan seuraavaa.

TUKIJA pitdd tirkednd sitd, ettd lainsdddidnnolld mahdollistetaan ihmisperdisilla
naytteilld tehtdvian tutkimustoiminnan edellytykset. Sddnndsten tulee olla selkeitd ja
yksiselitteisid sekd sellaiset, ettd niitd noudattamalla tutkijayhteisd voi harjoittaa
asianmukaista tutkimustoimintaa.

Biopankin perustaminen

Laissa uudistettaisiin muun muassa biopankin perustamista koskevia sdannoksid.
Aiemman TUKIJAn lausunnon sijaan biopankin perustaminen edellyttdisi jatkossa
Tietosuojavaltuutetun lausuntoa. Téltd osin laki selkeyttdd nykyistd menettelyd, silld
biopankkitoimintaan liittyy oleellisesti paljon juuri tietosuojalainsddddnnon
soveltamiseen liittyvid kysymyksid. Tietosuojaa koskevien jérjestelyjen laillisuuden
arvioiminen kuuluu nimenomaan valvovalle viranomaiselle, eikd eettiselle
toimikunnalle.

Biopankkitutkimuksessa sovellettavaa suostumusmenettelyd koskeviin ehdotuksiin
sisdltyy kuitenkin jonkin verran epéselvyyksid. Naytteen luovuttajalle tulee antaa ennen
suostumuksen pyytdmistd ja ndytteen ottamista selvitys siitd, milloin ja mitd niytteita
hinestd suostumuksen perusteella kerétddn. Selvitys on annettava seké kirjallisesti etti
suullisesti. Tdma selvitys on TUKIJAn késityksen mukaan arvioitava osana biopankin
perustamissuunnitelmaa. Milld tarkkuudella biopankkitoimijan odotetaan jo biopankin
perustamisen yhteydessi tietdvin, mitd ndytteitd pankkiin tullaan aikanaan kerddmééan
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tai mitd tulevia interventioita biopankkisuostumus kattaa? Myds suullisen tiedon
antamiseen voi toimijan ndkokulmasta liittyvid huomattavia kdytinnon haasteita,
varsinkin silloin, kun suostumuksen pyytdminen edellyttdd erityisosaamista
(vajaakykyiset, lapset ja muut erityisryhmait) terveydenhuollon ammattihenkilSlta.

Suostumuksen pyytdmistd koskevana uutena edellytyksend 10 §:n 2 momentissa
todetaan, ettd suostumuksesta on kiytdvd ilmi, ettei sitd ole annettu sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa eikéd viranomaismenettelyssd. Perustelujen
mukaan suostumusta ei tulisi pyytdd em. tilanteissa sen varmistamiseksi, ettd suostumus
on aidosti vapaaehtoinen. Ndytteiden luovuttamisen vapaaehtoisuus on hyvin keskeinen
periaate biopankkitoiminnan hyviksyttdvyyttd arvioitaessa. Téll4 uudella vaatimuksella
voi  kuitenkin olla  ennakoimattomia vaikutuksia = suostumusmenettelyjen
ymmérrettdvyyteen, sujuvuuteen sekd biopankkien toimintaedellytyksiin, tilanteessa,
jossa sddntely on jo muutenkin melko laajaa ja monimutkaista. Biopankit toimivat
tarkasti sddnnellyssd toimintaympdéristdssd, joka perustuu terveydenhuollon
ammattilaisten vahvaan osaamiseen. Taméin vuoksi TUKIJA toivoo, ettd ehdotettua
saannostd vield tarkistettaisiin ja tarvittaessa selkeytettdisiin.

Niytekeriysten eettinen arviointi

Esitysluonnos siséltdd eettisen ennakkoarvioinnin biopankkien niytekerdysten
aloittamisen uutena edellytyksend (15 §). Tehtéva on tarkoitus antaa sille alueelliselle
eettiselle toimikunnalle, jonka alueella nidytteiden kerdys aiotaan suorittaa.
Yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan, ettd ndytekerdysten ennakkoarviointi olisi
linjassa tutkimuseettisten periaatteiden kanssa. Esityksen tausta-ajatus ndytekerdysten
mahdollisten riskien arvioimisesta vaikuttaa sindnsd ymmdrrettdvalti, mutta
epéselvéksi jad, minkélaisia tutkimus- tai muita eettisid periaatteita ndytekerdyksen
toteuttamisessa tulisi noudattaa ja mitkd voisivat olla asianmukaisen toiminnan
kriteeristdjd. Eettisten toimikuntien mahdollisuudet arvioida néytekerdysten riskeji
suhteessa naytteiden kidyton odotettuihin hyotyihin lienevét melko rajalliset tilanteessa,
jossa arviointi ei perustu tarkempaan tietoon ndytteiden kiytostd tulevaisuudessa.

Uuden sddnndksen yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan, ettd biopankkitoiminnan
harjoittajan tulee esittdd eettiselle toimikunnalle lausuntopyyntd suunnitellusta
prospektiivisesta ndytekerdyksestd ja ndytteiden késittelystd biopankissa ennen
nédytekerdyksen ja siten my0s ennen suostumuksen pyytdmisen aloittamista. Toisaalta
todetaan myos, ettd eettinen toimikunta ei arvioisi suostumuksen pyytdmisti koskevaa
menettelyd, annettavan selvityksen sisdltod tai suostumusasiakirjoja, silld kyseiset asiat
olisi arvioitu biopankkitoiminnan aloittamisen yhteydessé. Tarkoittaako tima siis sitd,
ettd em. seikat tulevat asianmukaisesti arvioitua, kun biopankin perustamisen
edellytyksend on Fimealle tehtdvd ilmoitus ja tietosuojavaltuutetun lausunto? Entd
tuleeko niytteen luovuttajalta pyytdd tdmén nimenomaisen ndytekerdyksen kattava
suostumus silloin, kun luovuttaja ei ole aiemmin antanut biopankkisuostumusta? Miten
toimitaan siind tapauksessa, ettd luovuttaja on jo antanut biopankkisuostumuksen?
Voiko eettinen toimikunta silloin vaatia aiemmin annetun biopankkisuostumuksen
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tdydentdmistd uudella suostumuksella? Missé tilanteissa uutta ndytekerdystd tulisi
arvioida my0s biopankkitoimintaa koskevana olennaisena muutoksena?

Kysymys néytekerdysten asianmukaisuudesta liittyy usein myds TUKIJAn ja
alueellisten eettisten toimikuntien nykyisiin tehtdviin kliinisten l44ketutkimusten
arvioijina. Viime vuosina toimikunnat ovat saaneet kasiteltdvikseen suuren méidrdn
sellaisia lausuntohakemuksia, joihin sisdltyy my0s erillinen suostumus niytteen
ottamiseksi tulevaisuudessa tehtdvdd tutkimusta varten. Lédketutkimuksen
suunnitelmassa ei aina tarkemmin yksiloidd, minkélaisiin tutkimuksiin tai muihin
tarkoituksiin ndytteet aiotaan kayttdd. Kerdystd varten pyydettdvd suostumus on siten
sisélloltddn laaja, ldhinnd avoin valtakirja ndytteiden késittelylle tulevaisuudessa. Téssd
ndyttdisi olevan lainsddddnnén soveltamisen kannalta harmaa alue. Vaikka
biopankkilakia sovelletaan Suomessa suoritettavaan biopankkitoimintaan, olisi
lainsdédntomuutosten valmistelussa ainakin hyvd huomioida ja tarvittaessa myos
otettava kantaa niihin tilanteisiin, joissa toimija haluaa kerdti Suomesta ndytteiti
ulkomailla sijaitsevaan biopankkiinsa.

Erityisryhmien suostumusmenettelyt

Lakiehdotus siséltaa uusia sdadnnoksia muutamien erityisryhmien
biopankkisuostumuksesta. Ns. alentuneen itsemadrddmiskyvyn omaavien henkiloiden
kohdalla 14htokohtana on se, ettd suostumusta voidaan pyytda lailliselta edustajalta tai
lahiomaiselta silloin kun henkil6 ei sairauden, vamman tai muun vastaavan syyn vuoksi
kykene itsendisesti antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan. Lain valmistelussa ja
vahintddnkin ehdotuksen yksityiskohtaisissa perusteluissa tulisi kuitenkin ottaa kantaa
sithen, milld perusteilla ja missd tapauksissa biopankkindytteiden kerddminen ko.
erityisryhmalté olisi perusteltua.

Toinen kysymys on, voidaanko biopankkisuostumusten yhteydessd kayttdd
méiiritelmada “tietoon perustuva”, kun etukdteen ei tiedetd tarkkaa ja nimenomaista
kayttotarkoitusta?

Samantyyppisid huomioita liittyy myos alaikdisiltd kerdttdvien ndytteiden
biopankkisuostumuksiin. Ehdotuksessa todetaan, ettd lapsen tahto ja etu tulee ottaa
huomioon suostumuspéitostd tehtdessd. Taustamuistio kaipaisi hieman tarkempia
perusteluja ja konkreettisia nikokulmia siitd, minkélaisia etuja biopankkitoiminnalla
voisi olla lapsen hyvinvoinnille. Biopankkitutkimuksessa hyddyn nédkokulma voi olla
kovin etddlld ndytteenluovuttajan omasta terveydestd ja elamasta.

Alaikiisid koskevien sddnndsten perusteluissa todetaan, ettd muu laillinen edustaja
voisi antaa alaikdisen puolesta suostumuksen siind tapauksessa, ettd huoltajat eivét voi
tehdd péétostd. Lisdksi ehdotetaan, etti jos huoltajat ovat erimielisid, tekee
edunvalvojan sijainen suostumuksen antamista koskevan pédatoksen. TUKIJA toivoo,
ettd ndmi sddnnokset arvioitaisiin vield uudelleen, ldhinnd silld perusteella, ettd
tutkimustoiminnan vapaaehtoisuuden periaatteen noudattamisen kannalta on tirkeidd,
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ettei toisen puolesta annetun suostumuksen taustaan liity epédselvyyksid. Kynnys
vastustamisen huomioimiselle tulisi olla matala kaikissa tilanteissa.

Muutoksenhaku

Esitys muutoksenhakumenettelyn yhdenmukaistamisesta kaikissa alueellisten eettisten
toimikuntien toimivaltaa koskevissa asioissa on tervetullut. Alueellisen eettisen
toimikunnan kielteisestd lausunnosta voisi esityksen mukaan hakea oikaisua
ladketutkimuslaissa ehdotetulta valtakunnallisen ldédketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan muutoksenhakujaostolta. Tdmé selkeyttdisi menettelyji nimenomaan
toimijoiden ndikokulmasta.

Edellisen lisdksi TUKIJA ehdottaa, ettd hallituksen esityksessd arvioitaisiin myos
muutoksen mahdolliset taloudelliset vaikutukset tulevan muutoksenhakujaoston
toimintaan. Toimialueen oleellinen laajentaminen edellyttdd asianmukaista
resursointia. Samalla voitaisiin arvioida, onko oikaisuvaatimuksen kisittely syyti
médritelld maksulliseksi suoritteeksi.

Biopankkiniytteiden kiytto kliinisissa lidketutkimuksissa

Hallituksen esityksessé laiksi kliinisestd ladketutkimuksesta (HE 18/2020 vp) esitetdén,
ettd uusi valtakunnallinen ldédketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta arvioisi myds
kudoslain ja biopankkilain mukaisten ndytteiden ja tietojen kdyton, kun niitd on
tarkoitus kéyttdd kliiniseen ladketutkimukseen (17 §). Esitys pohjautuu siihen, etti
tallaisten niytteiden ja tietojen kiyttd kuvataan lddketutkimuksen suunnitelmassa,
jolloin olisi perusteltua, ettd tuleva toimikunta arvioi kédyton tai luovutuksen
edellytykset.

Seké biopankkilakiin ja ettd kudoslakiin ehdotetaan tismennyksié, jotka sivuavat myds
kliinisid ladketutkimuksia. Ladketutkimuksiin liittyvien biopankkindytteiden luvitus
ehdotetaan toteutettavan Tietolupaviranomaisen kautta (34 §). Liséksi kudoslain
uudessa pykélédssd 22 a sdddetddn eettisestd arvioinnista, joka koskisi myos kliinisid
ladketutkimuksia. Ndma muutosehdotukset jadvit tarkoituksiltaan ja perusteiltaan
epéselviksi, minkd vuoksi TUKIJA pyytdd vield tarkistamaan biopankkilakia ja

kudoslakia koskevien muutosehdotusten yhteensopivuuden EU:n
ladketutkimusasetuksen (536/2014) ja eduskunnassa késiteltdvani olevan lakiesityksen
kanssa.

Muita huomioita

Biopankkitoimintaa koskevien yleisten vaatimusten (6 §) yksityiskohtaisissa
perusteluissa todetaan muun muassa, ettd biopankkiin keréttédvien ndytteiden ja tietojen
kayton, sdilyttdmisen ja muun késittelyn tulisi olla tieteelliseltd arvoltaan ja laadultaan
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valttdimatonti ja ettd silld varmistetaan, ettei ndytteitd ja tietoja kerdtd biopankkiin ja
sdilytetd sielldi varmuuden vuoksi tulevaisuutta varten. TUKIJA katsoo, ettéd
valttiméttomyyden ennakoiminen tdmén kaltaisessa tutkimustoiminnassa voi olla
hyvin haasteellista. Biopankkitoiminta tyypillisesti perustuu néytteiden laajaan ja
pitkdaikaiseen kayttoon.

Suostumusta koskevan 10 §:n momentissa 4 sdddetddn mahdollisuudesta vahvistaa
suostumus siind tapauksessa, ettd henkil0 ei fyysisen vamman tai muun syyn takia pysty
antamaan suosumusta kirjallisesti tai sdhkdisesti. Silloin esimerkiksi avustava henkild
voisi kirjata henkilon tahdon mukaisen suostumuksen. Onko sddnnOstd laatiessa
arvoitu, miten varmistetaan, ettd titd menettelyd sovelletaan asianmukaisesti?

Biopankkilakiin ehdotetaan lisdttdvdksi sddnnokset naisen, sikion ja lapsen
suojelemiseksi nidytteiden ottamisen riskeiltd (13 §). Ehdotuksen mukaan raskaana
olevasta, vasta synnyttaneesti, sikiosti tai vastasyntyneesti lapsesta ei saa ottaa naytetti
biopankkitoimintaa varten, jos siitd aiheutuu merkittivd fyysinen riski tai rasitus.
TUKIJA katsoo, ettd niiltd ryhmiltd ei ole perusteltua ottaa biopankkindytettd, jos
sithen liittyy véhdinenkin riski.

Lopuksi TUKIJA toteaa, ettd toisiolakiviranomaisen tuleviin tehtdviin liittyy jonkin
verran epaselvyyksid. Biopankkitoimija velvoitetaan arvioimaan néytteiden ja tietojen
luovuttamisen periaatteet (33 §), vaikka itse luovutuspddtos toimitetaan
Tietolupaviranomaisen késiteltdviksi. Miten néytteiden luovutukseen liittyvien
tehtivien jako aiotaan konkreettisesti toteuttaa? Laatiiko biopankkitoimija jonkinlaisen
arvion niytteiden luovuttamisen periaatteista Tietolupaviranomaiselle? Toinen
epdselvyys koskee nidytteiden ja tietojen késittelyd toisiolain mukaisessa
tietoturvallisessa ymparistosséd (33 §). Ehdotuksen mukaan niytteitd ja niihin liittyvid
tietoja  saa  luovuttaa  késiteltdvdksi  ainoastaan  Tietolupaviranomaisen
kayttoympéristossd. Tarkoittaako tdmid sitd, ettd ko. viranomaiselle hankitaan
ithmisperdisten naytteiden sailyttimistd varten tarvittavat tilat, pakastimet, ym.
infrastruktuuri?

Toimikunnan puolesta
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