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Lausunto: Hallituksen esitys Eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi

Suomen Sydpayhdistys ja Suomen Sydparekisteri ovat tutustuneet esitykseen ja toteavat siitd seuraavaa:

Vdestdpohjainen tieteellinen tutkimus on Suomessa vuosikymmenten ajan tuottanut sairauksien
ennaltaehkdisyyn ja hoitoon tarvittavaa korkeatasoista ja harhatonta tietoa. Uuden biopankkilain tulisi
parantaa biondytteitd hyddyntdvan vdestopohjaisen tutkimuksen edellytyksia ja purkaa ndytteiden kasittelyyn
jasiirtoon liittyvda saatelya. Lisaksi lain tulisi selkedsti erottua muista tutkimustoimintaa sadtavista asetuksista
ja laeista, kuten parhaillaan valmisteilla olevista kansallisesta tietosuoja-asetuksesta ja toisiolaista. Ndma
tavoitteet eivat Suomen Sydpayhdistyksen ja Suomen Sydpdrekisterin mielestd nykyisessa biopankkilain
esityksessa tdysin toteudu.

Lakiesityksessd biondytteiden ottoon liitetddn suostumus, jonka voi halutessaan muuttaa tai purkaa

(11. pykdld). Suostumuksen muuttamiseen ja purkamiseen liittyy suurta byrokratiaa, joka voi vaikeuttaa
bioaineistojen tutkimuskdyttéd. Myds prosessi, jonka mukaan alaikdisend biondytteitd luovuttaneen henkilon
tulisi tdysi-ikdisyyden saavuttaessaan saada selvitys biopankissa olevista nédytteistd ja oikeuksistaan niiden
suhteen, on kyseenalainen. Piddmme myos haitallisena vastasyntyneisiin kohdistuvaa bioniytekieltoa.
Téllaiset rajoitukset heikentdvat lapsiin kohdistuvan tieteellisen tutkimuksen tasoa ja samalla suomalaisten
mahdollisuutta saada korkeatasoista, tieteelliseen tutkimukseen perustuvaa hoitoa. Alaikdisen puolesta
suostumuksen antaa huoltaja, mutta "lapsen oma mielipide on huomioitava” (11. pykald). Jopa 12-vuotiaalta
voidaan edellyttda kirjallista suostumusta. Tallaisten ehtojen tulkinta on hankalaa, jopa mahdotonta ja johtaa
vdistamatta erilaisiin kdytanteisiin.

Vdeston edun sijaan lakiluonnoksessa painotetaan yksilén etua. Korostamme, ettd suomalaiset ovat pddosin
tutkimusmyonteisia ja halukkaita luovuttamaan tietojaan vdestopohjaiseen terveystutkimukseen.
Korostamme my®ds, ettd ennakkoon on mahdotonta tietdd, minkélaiseen tutkimuskayttoon naytteet voivat
tulevaisuudessa soveltua. Ndin ollen biondytteisiin liittyvien suostumusten tulee jatkossakin  olla
mahdollisimman avoimia. Parhaiden ja edustavien tutkimusaineistojen laaja kadytettdvyys on seké
yhteiskunnan, tutkijoiden ettd viime kddessa myds yksildiden etu.

Ennen 1.9.2013 aloitetun tutkimuksen naytteet ja niihin liittyvat tiedot voidaan siirtda biopankkiin. Kuolleiden
henkildiden biondytteiden siirtoa ei kuitenkaan saa tehdd (15. pykald) “jos on syytd olettaa, ettd henkild
eldessddn olisi vastustanut ndytteidensa tutkimuksellista kaytt6ad”. Miten téillainen vastustus verifioidaan?
Korostamme, ettd vanhojen ndytteiden siirrosta tulee tehda mahdollisimman sujuvaa, jotta ndytteet saadaan
tutkimuslaitosten kellareista biopankkien arkistoihin ja tutkimuskayttoon. Lisaksi on ensiarvoisen tirkeas, ettd
biondytteisiin voidaan harhattomasti (henkildtunnukseen perustuen) liittad tutkimuksen tavoitteisiin
olennaisesti liittyvaa tietoa muista yksilétason rekistereista.

Lakiesityksen mukaan (16. pykdld) ”ndytteen havityksen yhteydessd ndytettd koskeva tieto poistetaan
biopankkitoiminnan harjoittajan rekisterista”. Aineisto, josta on poistettu tietoa valikoidusti, voi johtaa véariin
tieteellisiin tuloksiin ja johtopdatdksiin. Pyyddamme kiinnittdmaan huomiota siihen, ettd biopankki voi olla
arvokas tutkimusaineistojen sdilytyspaikka, vaikka ndytettd ei kaikilta osin enda olisi tai nayte olisi jopa
kulutettu loppuun. Erityisesti vanhat biondytteet voivat olla sellaisia, joita voidaan hyédynta vain kerran.
Talloin olisi adrimmadisen tarkedd, etta biondytteisiin alun perin liittyva ja jopa niiden analyyseisti saatu tieto
olisi tieteellista tutkimusta harjoittavien tahojen kdytossa. Biopankki olisi luonteva paikka myés tallaisen
tiedon sailyttamiseen.
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Biopankkitoiminnan harjoittaja voi perid hakemuksen kisittelysta ja aineiston luovuttamisesta maksun

(37. pykdld). Pyyddmme huomioimaan, ettd ndytteiden hinta tulee pitd4 riittdvin alhaisena, jotta myos
tutkimuslaitokset voivat niitd hyodyntad. Jos maksut nousevat suuriksi, on mahdollista, ettd niytteits
hyodyntdvat vain kaupalliset toimijat.

Yhteenvetona toteamme, ettd nykyinen lakiluonnos on monilta osin hyvi ja tieteellistd tutkimusta tukeva.
Hyvia pyrkimyksia ei kuitenkaan tule vesittdd lilan tiukalla yksilod korostavalla tietoturvan tulkinnalla.
Vdestépohjaisen, harhattoman tutkimuksen sujuva toteuttaminen tulee mahdollistaa myds tulevaisuudessa.

Helsinki 7.5.2018

S Q/\M
%
L/
Tytti Sarkeala

Seulontajohtaja
Suomen Syopdrekisteri

2/2



