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Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin eettisen toimikunnan lausunto koskien hallituksen esitysta
eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin (VSSHP) eettinen toimikunta kiittda mahdollisuudesta antaa
lausunto koskien hallituksen esitysta eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka eraiksi siihen
liittyviksi laeiksi. Eettinen toimikunta ottaa tassa kantaa paaasiassa toimialaansa kuuluviin tehtaviin.
VSSHP antaa erikseen oman lausuntonsa annetusta esityksestd biopankkilaiksi ja eettinen
toimikunta yhtyy naihin VSSHP:n nakemyksiin. Tama lausunnon tulisi siten ymmartda osana VSSHP:n
arviota ja tarkastella lausuntoja yhtena kokonaisuutena.

Eettinen toimikunta lupaa olla kadytettavissa mahdollisissa muutoksiin liittyvissa keskusteluissa seka
pyrkivansa parhaalla mahdollisella tavalla edistamaan kaikille osapuolille tyydyttavaan
lopputilanteeseen paatymista.

Kuvaus biopankkilain ja tutkimusetiikan nakékulman yhteensovittamisesta

Biopankkitoiminta tulisi ymmartaa eettisen toimikunnan nakemyksen mukaan osana yleista
tutkimuseettista toimintaymparistoa. Biopankkinaytteet kerataan tutkittavien antaman kirjallisen
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tietoisen suostumuksen nojalla ja kunnioittaen tutkittavien itsemaaraamisoikeutta. Biopankkilain
mukaiset tutkimukset ovat lisdksi voineet tulla ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain
mukaiseen eettiseen ennakkoarviointiin.

Eettisen toimikunnan perimmaisena tavoitteena on varmistaa tutkittavien eettinen kohtelu,
tutkimusten eettiset reunaehdot seka pyrkia mahdollistamaan mahdollisimman hyvin laadukkaiden
tutkimusten toteuttamisen. Tasta nakdkulmasta biopankkilain tutkimuseettiset nakékulmat
keskittyvat ndytteenantajien (tutkittavien) tietoon perustuvan suostumuksen varmistumisesta seka
tutkimuslain asettamien ehtojen noudattamiseen. Erityisesti jalkimmaiset on otettu huomioon
osana eettisia ennakkoarviointeja myds biopankkien naytteiden osalta.

Naytekerdysten eettinen arviointi

Esityksen 15 §:n mukaisesti suostumukseen perustuvat ndytekeraykset on tuotava tutkimuslaissa
tarkoitetun alueellisen eettisen toimikunnan arvioitavaksi ennen naytteiden kerdamisen
aloittamista. Osa tutkimuksista on luonnollisesti tullut eettisen toimikunnan arvioitavaksi osana
eettistd ennakkoarviointia ja ndiden tutkimusten osalta biopankkilaki ei tuo huomattavasti
muutoksia arviointiin.

Naytteenottoon vaadittava suostumus

Nykyisen lainsdadannon puitteissa annettavat ndytteet on toteutettu ndytteenantajan antaman
suostumuksen perusteella, joka on peruutettavissa suostumuksen antamisen jdlkeen. Kyseinen
suostumus on annettu nimenomaisesti kullekin biopankille ja tdman suostumuksen nojalla ja sen
asettamien puitteiden rajoissa ndytetta on voitu kayttaa tutkimustarkoituksiin. Suostumuksen
antamisen muodolle ei ole asetettu tarkempia rajoitteita ja tdman voidaan ndhda mahdollistavan
ndytteenantajalle mahdollisimman laajan itsemaaraamisoikeuden. Nykyisessa lainsddadannollisessa
tilanteessa noin joka viides henkil6 antaa suostumuksensa naytteen tallentamiseen biopankkiin.
Suostumusmenettelyn on koettu olevan hoitohenkilékunta koskien lisarasitteita muodostava seka
sairaanhoitoresursseja kuluttava.

Hallituksen esityksen 10 §:ssa maaritelldan tarkemmin naytteenantajan suostumuksesta, jonka
lahtokohdaksi on naytteisiin ja niihin liittyville tiedoille asetettu ennakkoedellytykseksi
ndytteenantajan vapaaehtoinen ja tietoon perustuva suostumus. Suostumuksen osalta erityiseksi on
asetettu se, ettei sitd ole annettu sosiaali- ja terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa eika
viranomaismenettelyssa, jossa kirjallisen tiedotteen lisdksi on annetaan suullinen selvitys
osallistumisen merkityksesta. Erityisesti sosiaali- ja terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteelle
asetettava rajoite on biopankkitoiminnan kannalta rajoittava vaatimus, joka aiheutta kohtuuttomia
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rajoitteita biopankkitoiminnan kaytannon toteutukseen. Kdytanndssa muutos johtaisi siihen, etta
suostumusta ei voisi jatkossa antaa tavanomaisen terveydenhuoltokdynnin yhteydessa. Vaikka
taman voidaan ndhda toteuttavan naytteenantajan aidon tietoisen suostumuksen antamista,
muodostaa ehdotettu suostumusme-nettely toteutuessaan naytteenantajalle ja terveydenhuollon
perustoiminnalle lisdrasitteen seka vaikeuttavat biopankkitoiminnan mahdollisuuksia toteuttaa
perustehtavaansa eli tuottaa laajoja ja monipuolisia ndytekokoelmia tieteellisen tutkimuksen
kayttoon. Naytteenantajan lisdrasitteen voidaan ndhdd muodostavan myds tutkimusetiikan kannalta
ongelman ja tutkimusten kdytdannon toteuttamisen kannalta aiheuttavan esteitd biopankkien
tehtavien suorittamiselle.

Kliinisesti merkittavan tiedon antaminen

Esityksen 46 §:ssa on maaritelty kliinisesti merkittavan tiedon antamisesta naytteenantajalle.
Kohdassa maaritelldan naytteenantajalla oleva oikeus pyynnosta saada naytteesta maaritetty
kliinisesti merkittava tieto mutta kohdassa ei tarkemmin maaritella sita tahoa, joka taman arvion
tekee. Eettinen toimikunta on, ndytteenantajan aseman ohella, huolissaan my0s siita
mahdollisuudesta, ettd muutoksen johdosta asiantuntijan kliiniselld arvio ei olisi endd maaraava
tekija jatkotoimenpiteiden maaraamisessa. Tama yhdistettyna siihen seikkaan, etta kliinisesti
merkittdvien tietojen johdosta tehtavat jatkotutkimukset tulisivat toimikunnan arvion mukaan
terveydenhuollon resursseista kustannettaviksi, voisi asettaa terveydenhoitohenkilékunnan joissakin
tilanteissa kohtuuttomaan asemaan.

Toimikunta kannattaakin seikkaperaisen saantelyn laatimisen sijasta kaytannon toiminnasta
paattamisen antamista biopankeille ja terveydenhuollon toimijoille. Yhteisia toimintatapoja olisi
mahdollista edistda paremmin yleisen valtakunnallisen ohjeistuksen muodossa.

Findatan rooli lupaprosessissa ja yhteys tutkimusetiikkaan

Biopankkilain muutoksen mukaisesti jatkossa vain Findata myontaisi luvan tutkimusmateriaalin
kayttamiseen. Esityksessa ehdotetaan muutettavan biopankkien itsendista paatosvaltaa naytteiden
luovuttamiseen liittyen, jolloin kdytannossa naytteenantajan biopankille antama suostumus ei enaa
toimi tutkimuksen toteuttamisen perustana ja siten eettisesti ongelmallisena. Jatkossa Findata
toimisi luvan myontdjana, jolloin tosiasiallinen paatantavalta tutkimuksen toteuttamiselle
myonnetaan Findatan paatokselld. Ennen ehdotetun lain voimaantuloa suostumus on annettu
nimenomaisesti biopankille eika Findatalle. Tutkimuseettisesti kyseinen paatantavallan siirtdaminen
on ongelmallinen. Suostumuksen uudelleen varmentaminen ei myodskaan ole kdytdnnossa
mahdollista, jolloin esityksen mukainen lopputulos voi johtaa tutkimuseettisesti kohtuuttomaan
lopputulokseen ja aiheuttavan naytteenantajien itsemaaraamisoikeuden toteuttamiselle esteita.
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Naytteenantajan suostumuksen osalta lainkohta ehdotetaan palautettavaksi uudelleen kasittelyyn ja
muokattavan siten, ettd naytteenantajien suostumuksen mukainen paatantavalta pidatetaan
annetun suostumuksen mukaisena. Tama voitaisiin varmistaa muun muassa silla, etta esitysta
muokataan siten, ettd biopankeilla sailyy paatantavalta naytteisiinsa. Tutkimuksen tosiasiallisten
toteuttamismahdollisuuksien vuoksi olisi myds suotavaa muokata esitysta siten, etta biopankki
sailyttaa paatantavaltansa omiin naytteisiinsa ilman, etta biopankin tulisi saada lupa Findatalta
kayttaa omia naytteitaan.

Yhteenveto

VSSHP:n eettinen toimikunta pyytda palauttamaan annetun esityksen biopankkilaiksi uudelleen
valmisteltavaksi erityisesti huomioiden ylla mainitut kohdat. Ehdotetut muutokset aiheuttaisivat
tutkimusten kaytannon toteuttamiselle kohtuuttomia rasitteita ja voisi pahimmillaan vaarantaa
biopankkitutkimuksen. Eettinen toimikunta viittaakin tdman osalta VSSHP:n yleiseen lausuntoon.
Eettinen toimikunta pyrkii toiminnallaan mahdollistamaan tieteellisen tutkimuksen toteuttamisen
mahdollisimman tdysimaaraisesti. Biopankkilain muutoksissa tulisi pyrkia muodostamaan
lainsdadanndllinen tilanne, joka lahtee tutkimuksen mahdollisimman laajasta mahdollistamisesta
eika rajoittavasta lainsaadannollisesta kehikosta.
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