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Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Turun yliopiston lausunto koskien hallituksen esitysta eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka
erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Turun yliopisto kiittda mahdollisuudesta antaa lausunto koskien hallituksen esitysta eduskunnalle
uudeksi biopankkilaiksi seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi. Taman lausunnon kannanotot pyydetaan
ottamaan huomioon parhaalla mahdollisella tavalla, jotta biopankkeja koskeva lainsdadannoéllinen
tila saadaan mahdollisimman tyydyttavaan tilaan siten, etta se mahdollistaa tehokkaan tutkimuksen
toteuttamisen seka tutkittavien turvallisuuden varmistamisen.

Yliopisto ottaa tdssa lausunnossa kantaa suurelta osin omaan toimintaansa vaikuttavimpiin esityksen
kohtiin. Tatd suppeampaa kannanottoa ei tule kuitenkaan tulkita siten, etta yliopisto pitaisi kaikkia
muita esityksen kohtia sellaisenaan kannatettavina. Yleisempaan esityksen kohtien arvioimiseen
Turun yliopisto viittaakin muun muassa FinBB:n lausuntosivuilla olevaan kannanottoon seka
seikkaperaiseen yksittdis-kohtien analyysiin.

Yleiskuvaus lausunnon kohteena olevan biopankkilain vaikutuksista biopankin toimintaan

Hallituksen esityksen mukaisen Biopankkilain yleistavoitteena vaikuttaa yliopiston nakemyksen
mukaan olleen tarve tarkentaa eraita rajoitteita seka tarvittavissa maarin asettaa rajoitteita
biopankkitoimintaa koskien, jotta tarpeelliset ndytteiden eettiseen seka tietosuojaan liittyvat riskit
tulevat paremmin huomi-oiduiksi ja sdadellyiksi. Esityksen nojalla muutoksia tehdaan kuitenkin
tarpeettoman paljon ja siten, ettd lainsdadannon nojalla annetaan liiallisia velvoitteita biopankeille.
Uuden biopankkilain muutokset voitaisiin kuitenkin saavuttaa lahtokohtaisesti sisallyttamalla
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voimassaolevaan biopankkilakiin riittavissa maarin tarpeelliset tasmennykset biopankkilain
suhteesta muun muassa tietosuoja-asetukseen seka toisiolakiin. Esityksen mukaiset toimet ovat
lisaksi genomilakihankkeeseen liittyvien muutosten vuoksi ennenaikaisia ja tulisi toteuttaa vasta
kyseisen lain sisallon varmistuessa.

Yliopisto nakee tamanhetkisen hallituksen esityksen olevan ongelmallinen kdaytannon
biopankkitoiminnan kannalta. Naytteita ja naihin liittyvaa tietoa ei voi suoraan niin sanotusti tilata
tai ostaa talla hetkelld, jolloin biopankissa olevien naytteiden saatavuus, soveltuvuus, erityiset
ominaisuudet, laatu, tarvittava maara ja niihin oleellisesti liittyvat tiedot arvioidaan ja maaritetdaan
aina erikseen tapauskohtaisesti jokaisen tutkimuksen kohdalla. Nykyisella biopankkien
toimintatavalla pystytdan ottamaan huomioon kunkin pro-jektin yksilokohtaiset tarpeet siten, etta
lupa kattaa vain ja ainoastaan tutkimuksessa tarvittavat naytteet ja tiedot. Biopankkilain luonnos
kuitenkin olisi talla hetkelld poistamassa taman paikallisen, hyvadksi todetun, tavan tutkimuksen
toteuttamiseen siirtamalla paatantavallan Findatalle ja muodostamalla erillisen hallinnollisen tason
biopankkiaineiston luovutuksista paattamiseen.

Annetun esityksen mukainen biopankkilaki tdman lisdksi kdytdnndossa aiheuttaisi monen yksittdisen
muu-toksen vuoksi kestamattoman kokonaisuuden, jossa tutkimukselle asetettavat lisdvaatimukset,
hallinnolli-set prosessit seka resurssivaatimukset lisdantyisivat siind maarin, ettei suurta osaa
tutkimuksista ole enaa tosiasiallisesti mahdollista toteuttaa. Tama puolestaan voisi johtaa
pidemmalla aikavalilla koko biopankki-toiminnan taantumiseen siind maarin, etta biopankkeja ei
voida yllapitaa pidemmalla aikavalilla.

Turun yliopisto lupaa olla kaytettavissa mahdollisissa muutoksiin liittyvissa keskusteluissa seka
pyrkivansa parhaalla mahdollisella tavalla edistamaan kaikille osapuolille tyydyttavaan
lopputilanteeseen paatymis-ta. Yliopiston asiantuntijat biopankkiin liittyen lupaavat myos parhaalla
mahdollisella tavalla edistda ja olevansa kadytettavissa muutosten tekemisessa.

Naytteenantajan suostumus

Hallituksen esityksen 10 §:ssa maaritellaan tarkemmin naytteenantajan suostumuksesta.
Biopankkitoi-minnan edellytyksena on vapaaehtoinen ja tietoon perustuva suostumus
ndytteenantajan toimesta ja tdma vaatimus on seka eettisesti ettd naytteenantajan
itsemaaraamisoikeus huomioiden perustavanlaa-tuinen lahtdkohta, joka tulisi sisallyttaa kaikkeen
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naytteenkeraykseen. Kuitenkin esityksessa asetettu vaatimus siitd, etta suostumusta ei ole annettu
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa on biopankkitoiminnan kannalta rajoittava
vaatimus, joka aiheuttaa kdytannon toimintaan kohtuuttomia rajoitteita.

Suostumuksen antamisessa on tahan mennessa pyritty noudattamaan naytteenantajan kannalta
vaiva-tonta ja lisatiedon seka harkinta-ajan mahdollistavaa kerdysmenetelmaa, jossa suostumus
useimmiten annetaan sairaalassa asiakaspalvelutilanteessa. Tasta huolimatta vain noin viidesosa
antaa luvan naytteen tallentamiseen biopankkitoimintaan. Mikali suostumus tulisi saada
asiakaspalvelutilanteen ulkopuo-lella, ndaytteenantajalle muodostuisi ylimaaraista vaivaa
suostumuksen antamiselle, koska han joutuisi erikseen tulemaan naytteenottoa varten paikalle tai
vaihtoehtoisesti antamaan etukdteen suostumuksensa ennen asiakaspalvelutilannetta. My&s hoidon
yvhteydessa otettavien esimerkiksi poistettavien syopa-kudosnaytteiden tallettaminen biopankkiin
vaikeutuisi. Tallaisen tilanteen tuskin voidaan olettaa palvelevan biopankkien tai yksittaisen
naytteenantajan intresseja. Ndytteenantajan kannalta tarkoituksenmukai-sinta lienee
mahdollisimman tehokas ja vahaista vaivaa aiheuttava suostumuksen antaminen, joka on ollut
parhaiten mahdollista antaa asiakaspalvelutilanteen yhteydessa. Tama on palvellut ndaytteenantajan
intresseja riittavasti erityisesti ottaen huomioon sen, etta hanelle kuuluu tallakin hetkella oikeus
suostu-muksensa peruuttamiseen halutessaan missa tahansa vaiheessa suostumuksen antamisen
jalkeen. Vastaavasti 14 §:33an otettu maininta suullisesta ja kirjallisesta selvityksestd on
tarpeettoman rajoittava. Lain-sdadannon tulisi keskittya tarkan suostumuksen antokriteerien sijasta
ilmaisemaan ne puitteet, joiden nojalla suostumuksen katsotaan olevan riittavan informoitu.
Esimerkiksi riittavassa maarin etukadteen annettava kattava kirjallinen informaatio saattaa tayttaa
riittavassa maarin informoinnin ilman erillista suullista informointia. Pelkka kirjallisen informaation
antaminen saattaa lisdksi kdytdannossa muodostua resurssitehokkaammaksi ja siten myos
paremmaksi informointitavaksi, jolloin tutkimuksen resurssit voi-daan keskittaa kirjallisen
informaation sisaltoon seka tarkempaan tasmentamiseen eika erikseen tarvitse rekrytoida ihmisia
suullisen informaation antamiseen tai nykyisten terveydenhuollon resurssien siirtamista tahan
toimintaan.

Suostumuksen antamista koskeva kohta sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastilanteen ulkopuolella
pyydetdan poistettavaksi esityksesta ja mahdollistettavan suostumuksen antaminen myo6s naissa
tilanteissa. Kyseinen edellytys ei kdytdnnossa ole mahdollinen toteuttaa samanaikaisesti tehokkaan
naytteiden ke-raamisen kanssa. Jos tasta huolimatta edellytys tullaan sisallyttamaan uuteen
biopankkilakiin, tulisi vahin-taan hallituksen esityksessa tai jopa itse laissa ilmaista, missa tilanteissa
suostumuksen antaminen nah-taisiin lain vaatimukset tayttavaksi. Ministeriota pyydetdan
harkitsemaan my6s mahdollistavan suostu-muksenantamisen mahdollistamista eli sellaisten
keinojen ja toimien sisdllyttamista seka kehittamista, joiden nojalla tehokas suostumus voidaan
toimittaa ilman tarpeettoman rajoittavaa lainsaadannollista sadntelyad. Esityksessa tulisi lisaksi
tarkemmin mainita suostumuksen suhteesta toisiolakiin, joka ei lahto-kohtaisesti edellyta
suostumusta ja naiden kahden lain valinen suhde tulisi muokata sellaiseksi, ettei yh-teisvaikutus
kdaytannossa hankaloita tutkimustoimintaa entisestaan.

Suostumuksen osalta huomio tulisi kiinnittada myds esityksen erityisryhmiin kohdistuviin
suostumuksiin. Tama koskee erityisesti alentuneen itsemaaraamiskyvyn omaavia henkiloita ja
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alaikaisia, joiden osalta on asetettu tarkempia maarayksia suostumuksen antajien taholta. Seka
huoltajien etta laillisen edustajan osalta ehdotettu tilanne olisi suotava ja kannatettava, jos olisi
olemassa tehokas ja valtakunnallinen keino varmistua suostumuksen antajan tosiasiallisista
huoltajista tai edustajista (tai kiellosta ilmoituksen teke-miseen). Tallaista varmistamista ei
kuitenkaan voida talla hetkelld tehda mistaan yksittdisesta rekisterista, jolloin esitys johtaa
kaytannossa liialliseen vaatimukseen suostumuksen antajien tahojen varmistamises-ta. Mikali
biopankeilla olisi tehokas padsy edustajia koskevaan rekisteriin, voisi tama muutos olla mah-dollinen
toteuttaa. Alaikdisen osalta myos ongelmaksi voi muodostua riittdva varmistuminen hanen ky-
vystdan antaa itsendisesti suostumuksen, joka edellyttaisi terveydenhuollon arviota ja mahdollisesti
my06s paasya potilastietoihin. Kokonaisuutena esityksen mukaiset muutokset voivat aiheuttaa
tilanteen, jossa biopankit eivat enaa jatkossa ota naytteita muista kuin taysi-ikaisista ja tayden
itsemaaraamiskyvyn omaavista henkil6ista ja ndidenkin osalta on epadselvaa muodostuuko
suostumusten keradaminen mah-dottomaksi.

Yleisesti ottaen suostumusmenettelyn osalta esitetty biopankkilaki aiheuttaa seka kaikille
ndytteenantajil-le muodostettavien vaatimusten etta erityisesti alaikdisten ja alentuneesti
itsemadraamiskykyisten henki-l6iden osalta liiallisia rajoitteita. Biopankkilain osalta suositellaankin
korostettujen suostumusvaatimusten osalta ndiden hylkaamista seka pidattaytymista talla hetkella
voimassaolevan biopankkilain mukaisissa menettelyissa.

Yksityiskohtainen palautteenanto eraisiin biopankkilain kohtiin

23 § Biopankkitoimintaa koskevat tietoturvavaatimukset

Esityksessd on mainittu biopankkitoiminnassa kadytettavan tietojarjestelman tietoturvallisuutta
koskeva vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suoritettavan tietoturvallisuuden arviointilaitoksista
annetun lain (1405/2011) mukaisesti. Annetut vaatimukset yhdistettyna valvontaan liittyvaan
informointiin seka val-vontaan johtaa helposti biopankille huomattaviin lisddantymisiin kustannuksiin
liittyen. Yhdistettdessa tama muihin esityksessa mainittuihin velvoitteisiin, voidaan todeta
biopankeille aiheutuvan huomattavia lisakustannuksia, joita ei nykyisten resurssienkaan osalta ole
voinut riittavasti toteuttaa useimpien biopankkien kohdalla.

Biopankkilain 23 §:d3n otettavat vaatimukset tietosuojan ja -turvan riittdvyydesta itsessdaan on
suositelta-va lisdys biopankkien toimintaan. Tama lisdys voitaisiin kuitenkin tehdad huomattavasti
helpommin seka tehokkaammin nykyiseen biopankkilakiin tehtavilla muutoksilla.

33§ Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet
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Naytteiden koodaamista koskevat vaatimukset ovat naytteenantajien turvallisuuden kannalta
sopivia lisdyksia lainsaadantoon, joskin tama on kaytannossa jo ollut vallitseva kaytanto biopankkien
toiminnas-sa. Kuitenkin naytteita ja naytteisiin liittyvia tietoja saa esityksen mukaan luovuttaa
kasiteltavaksi vain toisiolain 20 §:n mukaiseen tietoturvalliseen kayttoymparistéon. On kuitenkin
epaselvaa, miten naytteitd, jotka voivat olla fyysisessa muodossa, voidaan itsessaan luovuttaa
tietoturvalliseen kdyttoymparistoon ja mitd tama kaytannossa edellyttaisi seka biopankeilta etta
Findatalta. Ndytteiden luovuttamisen osalta tulisi myos huomioida kansainvaliset ulottuvuudet. On
epaselvaa voisiko uuden biopankkilain nojalla luovuttaa tietoja kansainvalisiin hankkeisiin ja milla
edellytyksilld. Tata epdsuhtaa pyydetdan tarkenta-maan hallituksen esitykseen seka tekemaan
tarvittavat muutokset lainsaadantdon seka ottamaan tarvit-taessa tarkempi lista niista
edellytyksista, joiden nojalla pystytdaan tarkemmin paattamaan luovutuksen mahdollisuudesta.
Erityisesti pyydetadn tarkentamaan 33 §:n suhdetta fyysisiin naytteisiin ja siihen, miten naiden
luovuttaminen tulee arvioida suhteessa tietoturvalliseen ymparistoon. Yliopiston arvion mukaan
tallaista tointa ei kaytannossa voida taman hetkisen esityksen mukaisesti toteuttaa.

358 Tutkimusta tekevan velvoitteet

Biopankista luovutetut naytteet tulee palauttaa esityksen mukaan biopankkiin luovutuksen
yvhteydessa sovittavassa ajanjaksossa. Biopankille on kuitenkin naytteiden takaisinsaamisen sijasta
tarkedampaa saada ndytteiden johdosta tuotettua tietoa ja lainsadadanndssa tulisikin keskittya taman
tiedon takaisinantami-seen biopankille. Lakiesitysta pyydetaankin muokkaamaan siten, etta
varsinaisten naytteiden sijasta keskitytdan itse tiedon palauttamiseen. Mikali huolena on annettujen
ndytteiden turvallisuus tutkimuksen paattymisen jalkeen, tulisi erikseen saataa naytteensaajan
velvollisuuksista eika itse biopankkien takaisin-ottovelvollisuudesta. Tama voitaisiin toteuttaa
yleisluontoisemmilla vaatimuksilla tai periaatteilla, joiden avulla ndytteiden turvallisuudesta
voitaisiin varmistua.

Taman hetkisessa tilanteessa biopankin kanssa tehtavassa sopimuksessa on sovittu tutkimuksen
jalkei-sestd naytteiden kasittelystd. Sopimuksessa on voitu esimerkiksi sopia naytteiden
tuhoamisesta nadytteidensaajan toimesta tutkimuksen jalkeen. Esitetyn biopankkilain mukaiset
vaatimukset kdytanndssa muodostaisivat seka biopankille etta tutkimusta suorittavalle taholle
rajoituksia, joiden puitteissa osapuo-lilla ei ole mahdollista paatya itselleen sopivimpaan
lopputulokseen naytteiden kasittelyn osalta. Yliopisto nakisikin, ettd tarkoituksenmukaisinta kaikille
yhteiskunnallisille osapuolille olisi mahdollistaa joustava sopimismahdollisuus naytteita koskien.

Naytteiden luovuttaminen seka Findatan rooli luovuttamisessa

Esityksessa ehdotetaan muutettavan biopankkien itsendistd paatosvaltaa naytteiden ja tietojen
luovutta-miseen liittyen, jolloin luovutuspaatoksia tekisi toisiolain mukainen Tietolupaviranomainen
Findata. Uu-den biopankkilain myo6ta Findata luvittaisi ja luovuttaisi tietoja seka toisiolain alaisiin
rekisteritietoihin etta biopankkilain alaisiin naytteisiin ja ndihin naytteisiin liittyviin tietoihin. Findata
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toimisi myOs naiden tieto-jen yhdistdjana. Findata joutuisi lisdksi naytteiden lupaprosessissa
konsultoimaan biopankkeja niissa ole-vista naytteistd. Tama johtaisi kdytannossa tilanteeseen, jossa
lupa myonnetdan pitkalti biopankin anta-mien tietojen nojalla tai vaihtoehtoisesti Findata myontaa
oikeuden biopankeissa oleviin aineistoihin itsenaisesti. Molemmissa tapauksissa esityksen mukainen
tilanne ei vaikuta itsessdan helpottavan tai nopeut-tavan lupapaatosta, jolloin useampien
toimijoiden mukaan ottaminen ei takaa tehokkaampaa lopputulos-ta luvan mydntamisessa eika
valttdmatta myoskaan paranna huomattavissa maarin tutkittavien saamaa turvaa. Kaytannossa
ehdotettu muutos johtaisi siihen, ettd Findata toimii lupaprosessissa lahinna ylimaa-raisend
hallinnollisena toimijana, jolla ei olisi tosiasiassa itsendista paatantavaltaa ja nojaisi paatokses-saan
biopankkien omiin lausuntoihin tai vaihtoehtoisesti Findata tulisi vaatimaan huomattavia maaria
ndytteisiin koskevia tietoja biopankeilta, joiden nojalla paatos lopulta tehtaisiin. Kumpikaan
vaihtoehto ei vahenna biopankeille eika Findatalle asetettavia hallinnollisia velvoitteita ja voi johtaa
paallekkaiseen seka epatehokkaaseen rajallisten resurssien kayttamiseen.

Esityksen pohjalta biopankkeja koskeva uusi tilanne vaikutta lisdksi johtavan siihen, etta
biopankkitoimin-nan harjoittajan tulee saada Findatalta lupa kadyttdessaan muiden biopankkien
lisdksi my6ds omia nayttei-taan ja niihin liittyvia tietoja. Nykyinen lainsaadanndllinen tilanne on
mahdollistanut biopankkilain nojalla ndaytteiden kayttamisen. Jatkossa yksittdisen biopankin hallussa
olevia naytteita ja tietoja ei siis voisi enaa kayttda edes kyseisen organisaation omat tutkijat ilman
Findatan lupaa. Tama johtaisi kdytannossa hitaa-seen ja kalliiseen prosessiin ellei Findatalle
myonnetd huomattavia resursseja pyyntojen kasittelyyn ja talldinkin prosessi olisi todennakoisesti
yksittaiselle tutkijalle hitaampi kuin nykylainsddadannon mukaisessa tilanteessa.

Findatan rooli itsessaan valtakunnallisena toimijana on yliopiston mielesta suotava ja hyodyllinen.
Finda-tan roolin vahvistaminen voidaan hyvaksya ja sita voidaan kannattaa, kunhan taman roolin
vahvistami-nen ei johda hankalampaan ja kalliimpaan hallinnolliseen prosessiin, mika hidastaa
toteutettavia tutki-muksia ja estda joidenkin tutkimusten toteuttamisen resurssipulan vuoksi.

Kustannukset

Auria biopankin taloudelliset resurssit ovat kaytanndn toiminnassa olleet hyvin niukkoja ja
nykyiselld, hallinnollisesti kevyemmalla, organisaatiolla omistajat ovat joutuneet tukemaan
biopankkitoimintaa. Esityksessa mainitut muutokset tuovat lainsdaadanndllisia ja hallinnollisia
lisatoimia, jotka kokonaisuutena saattavat muodostaa tutkimustoiminnan kaytannossa
mahdottomaksi. Muutokset voivat johtaa tutkijoille lisdantyneisiin kustannuksiin ja nykyisessa
niukassa resurssitilanteessa nama lisakustannukset muodosta-vat tehokkaan esteen
tutkimustoiminnan toteuttamiselle.

Turun yliopiston kanta uuteen biopankkilakiin
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Turun yliopisto pyytaa palauttamaan annetun esityksen biopankkilaiksi uudelleen valmisteltavaksi
erityisesti huomioiden ylla mainitut kohdat. Mikali esityksen mukaista biopankkilain ehdotusta ei ole
mahdollista palauttaa enaa uudelleen valmisteluun, Turun yliopisto pyytaa Sosiaali- ja
terveysministeriota arvioimaan seka sisallyttamaan mahdollisuuksien mukaan seuraavat muutokset
lainsaadantoon:

. Muokkaamaan asiakaspalvelutilanteen ulkopuolella annettavaa suostumusta siten, etta
suostumus voitaisiin antaa taman tilanteen yhteydessa. Mikali naytteenantajan asemaa halutaan
turvata lisaa, tulisi pyrkia ratkaisemaan tilanne lahtdkohtaisesti kattavamman informoinnin avulla ja
korostamalla tarkemmin suostumuksen vapaaehtoisuuta.

. Lisadmaan tarvittavissa maarin poikkeamia niiden tilanteiden osalta, jossa suostumusta
pyydetaan alaikaisilta ja alentuneen itsemaaraamiskyvyn omaavilta henkil6ilta. Mikali biopankille ei
ole mahdollista kaytanndssa varmistua kyseisten henkildiden kaikista huoltajista tai edunvalvojista,
voitaisiin poikkeama tehda ja tarvittaessa tallaiseen toimintaan voitaisiin asettaa lisavaatimuksia
huomioiden kuitenkin biopankkien toimintamahdollisuudet kdytanndssa.

J Luopumaan tai muokkaamaan tietoturvalliseen kayttoymparistoon luovuttamisen
ehdottomuu-desta. Lakiesityksessa tulisi varmistua vaihtoehtoisten luovutustoimien
mahdollistamisesta seka varmistaa kansainvalisten luovutusten mahdollisuus.

. Luopumaan naytteiden palauttamisen vaatimuksesta ja mahdollistamaan toimijoille mahdolli-
simman laajat sopimismahdollisuudet. Tarvittaessa voidaan asettaa yleisid periaatteita, joiden
puitteissa osapuolet voisivat sopimalla paatya mahdollisimman tarkoituksenmukaiseen
lopputulokseen.

o Jos Findata jatkossa antaa luvan biopankkiaineistojen kdyttamiselle, tulisi biopankeille
myontaa biopankkilaissa poikkeama myontaa lupa itsendisesti biopankkien omia naytteita koskien.
Talloin kukin yksittdinen biopankki voisi myontaa itsendisesti luvan omien naytteidensa
kayttamiseen.

. Findatan toiminta tulisi varmistaa riittavien lisaresurssien avulla sekd, aineistopyyntdjen
lukumaa-ran noustessa uuden biopankkilain seurauksena, alentaa paatoksien ja lupien kustannuksia,
jotta tutkimusorganisaatiot pystyvat tosiasiallisesti toteuttamaan tutkimuksia nykyisten resurssien
avulla.

. Esityksen mukaisen biopankkilain aiheuttamista lisakustannuksista tulisi tehda tarkemmat
pykalakohtaiset kuvaukset seka huomioida tosiasiallisten kulujen taysimaardinen
veloitusmahdollisuus, jos ylimaaraista rahoitusta biopankkien toimintaan ei ole mahdollista saada.

Kola Jukka
Turun yliopisto
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