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Auria Biopankin ja Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi
biopankkilaiksi.

Kiitamme mahdollisuudesta lausua lakiuudistusluonnoksesta.

Yleista:

Nykyinen biopankkilaki on toimiva kokonaisuus, jonka kokonaisvaltaiseen muuttamiseen ei nahda
syyta. Nykyista biopankkilakia olisi tarvittavin osin muokattava vastaamaan EU:n tietosuoja-
asetuksen mukaisia velvoitteita, mutta sen johdosta ei koko lakia pitdisi uudistaa. Lakiesityksessa on
nyt tehty useita radikaaleja muutosehdotuksia, jotka sisaltdavat uusia toimintamalleja ja vaatimuksia
biopankeille. Esityksessa ei ole otettu riittavasti huomioon biopankkitoiminnan moninaisuutta,
kdytantoja ja tutkimuseettista taustaa.

Toteutuessaan esitetyt muutokset merkitsisivat nykyisen, hyvin toimivan jarjestelman romuttamista
ja tekisivat biopankkitoiminnan ja tieteellisen tutkimuksen kaytannossa mahdottomaksi. Olemme
koonneet omasta nakokulmastamme tarkeimmat asiat lausuntoomme, vaikka itse lakiluonnoksessa
onkin niiden lisdksi lukuisa maara muokattavia kohtia, jotta lakiluonnoksesta saataisiin kaytannossa
toimiva kokonaisuus. Olemme kaytettavissa jatkokeskusteluissa ja kerromme mielellamme
kaytannon kokemuksista biopankkitoiminnan harjoittajan ndkékulmasta.
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Naytteenantajalle annettava selvitys:

Lakiesityksen 10 §:n mukaan suostumusta ei voi antaa selvityksen antamisen yhteydessa ja/tai
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa. Kdytanndssa suostumusta ei siis enaa voi
antaa sairaalassa kdynnin yhteydessa. On epaselvaa, missa paikassa ja tilanteissa suostumuksen voisi
antaa. Koska suostumus on nimenomainen ennakkoedellytys ndytteen ottamiseksi, joten ehdotettu
menettely tarkoittaisi sitd, ettd ndytteet jadvat ottamatta nykyiseen tapaan sairaalakdynnin
yhteydessa.

Suostumusten keradaminen tulee esityksen myo6ta entisestdadn vaikeutumaan. Keskimaarin noin 20 %
sairaalassa kavijoista antaa biopankkisuostumuksen. Prosessi on jo nykyiselladn hoitohenkilokuntaa
kuormittava ja tehoton ja esitetty muutos antotilanteesta tulee sita vield vaikeuttamaan.
Biopankkikannanottojen maara tulee esityksen myo6ta edelleen vahenemadan ja ndin myos
tutkimuksiin tarjolla olevan aineiston kattavuus karsii, seka yksittdisen tutkimuksen tulokset
saattavat vaaristya, kun ei ole kaytettavissa kattavaa tai edes tarpeeksi suurta ndyteaineistoa.
Muutamissa yliopistosairaaloissa on kaytossa sahkdinen asiointikanava, johon
biopankkitahdonilmaisu on integroitu. Vastaavan jarjestelman kayttéonotto muissakin sairaaloissa
tulee ajankohtaiseksi ja on odotettavissa, ettd biopankkikannanottojen maara sen myo6ta kasvaisi.
Useimmissa biopankeissa on jo nyt kdytossa sahkoisen suostumuksen ja kiellon mahdollisuus.
Lakiesityksen 21 §:n mukainen tahdonilmaisujen hallinta Kanta—jarjestelman kautta on hyva ja
suostumuksen antajan omien tahdonilmaisujen hallinnan kannalta erinomainen uudistus. Toki on
epaselvaa, mika taho tulisi vastaamaan biopankkien jarjestelmaan liittymisesta aiheutuvista
kustannuksista. On tarpeen huomioida, etta kaikki henkilot eivat kayta sahkoisia palveluita.
Biopankkisuostumus ja -kielto tulisi olla mahdollista antaa yha myos paperisena.

Lakiluonnoksen 18 §:ssa esitetty kudoslain mukaisen Fimean lupamahdollisuuden poistuminen lisaa
aineistojen vaaristymisen riskia. Esityksen mukaan elossa olevien henkiléiden diagnostiset naytteet
voitaisiin jatkossa luovuttaa tutkimukseen vain tutkimuskohtaisella suostumuksella, ellei niita ole
siirretty biopankkiin. Biopankkiin siirtoon olisi saatava potilaan suostumus. Koska
biopankkisuostumus saadaan nykyisinkin vain 20 % potilaista, tdsta seuraa, etta n. 4/5 diagnostista
naytteista tulisi jatkossa jadmaan kokonaan tutkimuksen ulkopuolelle ja ne pitdisi havittaa. Pieni
suostumusprosentti ei liity potilaiden biopankkivastaisuuteen (kieltojen osuus toimintaan kantaa
ottaneista on edelleen pieni n. 6 %), vaan esimerkiksi siihen, etta yleisesti biopankkitoimintaa ei
vielakdan tunneta riittavasti. Myos tdman pykalan kohdalla on epaselvaa, miten potilaan
suostumukset olisi tarkoitus kerata, kun niita ei voisi terveydenhuollon asiakastilanteessa saada.
Tutkimuslain mukaan laakari voi pyytaa suostumuksen kliiniseen tutkimukseen ja se voidaan antaa
sairaalassa. Miksi tdma ei olisi mahdollista my6s biopankkisuostumuksen osalta? On suuri riski, etta
biopankkitutkimukset tulevat siirtymaan jatkossa tutkimuslain alle.
Tutkimusyhteistyomahdollisuudet vahenevat. Biopankki- ja tutkimustoiminnan vahentyessa
vahenevat myo6s sen hyddyt, uusien hoitojen kehittaminen ja terveyden edistaminen.
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Toisiolaki mahdollistaa terveystiedon kdyton lain nojalla ilman suostumusta. Miten
biopankkitoiminta eroaa tasta. Naytteet kertyvat osana terveydenhuollon normaalia toimintaa,
kuten muukin kliininen tieto. Biopankkitoimintaa ja -tutkimusta ei pida altistaa toisiolakiin liittyville
rajoituksille, kustannuksille ja riskeille. On vaarana, etta hyvin kdynnissa oleva biopankkitoiminta
tulee paattymaan.

14 § Ennen suostumuksen pyytamista annettava selvitys:

Lakiesityksen perusteluiden mukaan sahkoisesti annettavan suostumuksen osalta riittava
informaatio on ensisijaisesti kirjallista, mutta kdytdnnon toiminnan kannalta pitdisi mahdollistaa
tutustuminen myos suullisen informaation muodossa. Itse lakitekstissa kuitenkin esitetdan, etta
suostumusta varten on annettava selvitys suullisesti ja kirjallisesti. Perustelujen ei tulisi poiketa
lakitekstista. On epdselvaa, miksi sahkodisesti annettuna kirjallinen selvitys riittad, mutta muuten ei.
Missa ja kenen toimesta suullinen selvitys olisi annettava? Terveydenhuollon henkil6stdn resurssit
ovat kokemuksemme mukaan rajalliset. Henkilosto voi antaa lisatietoa pyydettdessa, mutta ndemme
erittdin haasteelliseksi jokaisen asiakkaan suullisen informoinnin.

Lisdksi on huomattava, etta nykyisinkadan henkilon ei edellytetd antavan suostumusta heti, vaan
omaa kantaansa on mahdollisuus miettia ja antaa suostumus tai kielto myéhemmin. Nykyinen
kaytanto on se, etta selvitys annetaan sairaalan kutsukirjeen mukana, ja tdma nimenomaan antaa
aikaa tutustua selvitykseen ja muodostaa oma kanta asiasta. Nain ollen nykyinen kaytanto on
toimiva ja riittava, eika sita ole syyta lahted muuttamaan.

24 § Naytteen ja tiedon kasittelya koskevat kiellot ja rajoitukset:

Pidamme hyvana lisdyksena sitd, etta biopankissa sailytettdvaa ja biopankista saatavaa naytetta ja
siihen liittyvia tietoja ei saa kayttaa lainvalvontaan liittyvassa kadyttotarkoituksessa eika
hallinnollisessa tai muussa henkil6d koskevassa paatoksenteossa. Rekisterdidyn kayttdessa
tiedonsaantioikeuttaan han ei joutuisi ilmaisemaan itsedan koskevaa tietoa esim. vakuuttamista
varten.

Alaikdiset seka alentuneesti itsemaaraamiskykyiset:
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Lakiesityksen 12 §:n mukaan alaikdisen suostumuksen pitaa allekirjoittaa molemmat huoltajat
yhdessa. Esitys on haasteellinen kdytannon toiminnan kannalta. Miten biopankin olisi mahdollista
tarkistaa lapsen huoltajuustilanne? Esitykseen pitdisi lisdta kohtaan ainakin
"yhteishuoltajuustilanteessa”. Lakiesityksen mukaan huoltajien ollessa erimielisia asiasta, tekisi
edunvalvojan sijainen paatoksen. Myos taman tarkastaminen biopankissa on erittdin haasteellista.
Kaytannon toiminnan kannalta tdma on vieras ajatus, eikd ole myoskaan yhteensopiva nykyisen
tutkimuslain kanssa.

Lakiesityksen mukaan alaikdinen antaisi oman, rinnakkaisen suostumuksen, jos han kykenee
muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamaansa selvitysta. Ikdrajoja ei kuitenkaan maariteta.
Jos alaikdinen on tayttanyt 15 vuotta, voi han itse antaa suostumuksen, jos han on kykeneva asian
ymmartamaan. Arvio kyvykkyydesta tehdaan terveydenhuollon puolella, ja siita tulisi tehda merkinta
potilastietoihin. Talldin biopankilla pitdisi olla padsy potilastietoihin, jotta kyvykkyyden voisi
tarkistaa. Alaikdisen antamasta suostumuksesta ilmoitetaan huoltajille, ellei alaikadinen kiella
ilmoituksen tekemista. Tama tieto merkittdneen myds potilastietoihin, josta biopankin pitaisi se
kdayda tarkistamassa. Siihen ei biopankeilla ole oikeutta.

Kun alaikdinen, jonka puolesta huoltaja on antanut suostumuksen saavuttaa mielipiteen
muodostamiseen liittyvat edellytykset, on hanelle kerrottava oikeudesta peruuttaa suostumus.
Edelleen, miten biopankki voi taman selvittda? Pitaisikd biopankin muodostaa alaikaisista
luovuttajista oma henkilorekisteri ja kdytanndssa esim. vuosittain kdyda jokaisen alaikdisen
potilasrekisterissa katsomassa onko sinne tullut uusia merkintdja arvioista alaikaisen kyvykkyydesta
asian arviointiin?

Esityksen mukaiset vaatimukset ovat niin monimutkaisia, etta ainakaan sairaalabiopankilla ei tule
olemaan resursseja siihen ja ndin ollen alaikdisten osalta biopankitus paattynee. Edelleen, jos
terveydenhuolto katsoo, etta alaikdinen on kykeneva ymmartamaan selvityksen, niin silloinkaan
henkil6 ei voi antaa suostumusta terveydenhuollon asiakastilanteessa.

Lakiesityksen 11 §:n mukaan alentuneen itsemaaraamiskyvyn johdosta suostumuksen voisi hanen
puolestaan antaa hanen laillinen edustajansa tai lahiomainen. Jos laillista edustajaa ei ole, niin silloin
suostumusta ei voida antaa. Biopankilla ei ole mahdollisuuksia selvittaa laillisia edustajia.
Mahdollisuus laheisen antamaan suostumukseen tulisi palauttaa.

Naytekerdysten arviointi ja luvitus:

Lakiesityksen 15 §:n mukaan biopankin ndytekerayksille tarvitaan suostumuksen lisdksi eettisen
toimikunnan puolto. Eettinen toimikunta ei arvioi suostumuksen pyytamista koskevaa menettelya,
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selvityksen sisadltoa tai suostumusasiakirjoja. Suostumusasiakirjat pysyvat samanlaisena eri
nadytekerdyksissa. Tama tarkoittaisi, ettd jokaiseen kerdykseen pitaisi olla erilainen selvitys riippuen
siitd mita naytetta kerataan, miltad potilasryhmaltd, missa yksikossa jne. Hoidon yhteydessa otettavia
diagnostisia naytteita ei ole aina mahdollista tietdad ennakolta. Kannatamme esitysta eettisesta
arvioinnista tutkimuslain perusteella otettavien kajoavien naytteiden osalta seka sellaisten
ndytteiden osalta, joita ei muuten oteta normaalin hoidon tai diagnostiikan yhteydessa tai jotka
eivat ole tallaisista nadytteistd jaavia ns. ylijgamanaytteita.

34 § Naytteiden ja tietojen luovuttaminen ja sen rajoittaminen

Lakiesityksessa ehdotetaan muutosta nykytilaan, jossa biopankit tekevat itsenaisesti paatoksia
naytteiden luovuttamisesta biopankkitutkimukseen. Jatkossa luovutuspaatoksia tekisi toisiolain (Laki
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd) mukainen Tietolupaviranomainen eli Findata.
Talloin Findata luvittaisi seka toisiolain alaista rekisteritietoa etta biopankkilain alaisia naytteita ja
ndytteisiin liittyvia tietoja. Findata toimisi myos ndiden tietojen yhdistdjana. Luovutus tehtaisiin
Findatan paatoksella eika luovutussopimusta enda tehtaisi. Luovutussopimuksessa sovitaan
tutkimuksen toteuttamisen yksityiskohdista ja se tulisi sailyttaa.

Lakiluonnoksessa esitetaan, etta jatkossa biopankkitoiminnan harjoittajan tulee pyytaa lupa omien
ndytteidensa kayttéon Findatalta. Sen sijaan rekisteritietoa voisi toisiolain perusteella luvittaa itse,
jos niita ei yhdisteta toisen rekisterinpitdjan tietoihin. Nakemyksemme mukaan tama ei toisi
parannusta verrattuna nykyiseen, hyvin toimivaan jarjestelmaan.

Uuden lakiesityksen valmistelussa yhtena paalahtokohtana nayttaisi olevan oletus, ettd biopankkien
naytteisiin liittyvaa tietoa digitalisoidaan tulevaisuudessa suuressa maarin ja ettda merkittava osa
biopankkien naytteiden luovutuksista voitaisi toteuttaa digitaalisena informaationa niin, ettei itse
fyysisia naytteita luovutettaisi lainkaan. Tama pitaa vain osin paikkaansa, esimerkiksi Auria Biopankki
luovutti vuoden 2020 aikana yli 13.000 naytetta ja luovutettujen ndytteiden maara on aiempiin
vuosiin verrattuna jatkuvasti pikemminkin kasvamassa kuin pienentymassa. Ylivoimaisesti suurin osa
biopankkitutkimuksista sisaltdaa edelleen fyysisten naytteiden luovutuksen. Luovutuspaatosten
siirtdminen Findatan vastuulle soveltuisi ehka puhtaasti digitaalisen informaation luovuttamiseen,
mutta on erittdin suuressa ristiriidassa biopankkitutkimusten todellisen luonteen kanssa. Uudistetun
biopankkilain pitdisi jatkossakin taata luovutusprosessin sujuvuus, paitsi tietojen, edelleenkin
fyysisten naytteiden osalta ja niiden dualistinen kayttotarkoitus huomioiden, jotta
biopankkitutkimusten toteuttaminen olisi kdytdnnossa ylipaataan mahdollista - ndytteenantajien
yksityisyyden suojasta tai tietoturvasta mitenkaan tinkimatta.

Luovutusprosessin kaytannoista lyhyesti:
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Biopankkindytteiden luovutus on monivaiheinen ja monialaista erityisosaamista vaativa ja
hyodyntdva prosessi. Ndyte- ja tietoluovutuspyyntdjen kasittely alkaa tavanomaisimmin tutkija-
asiakkaan esiselvityspyynnolla biopankkiin. Saatavuustiedustelujen kasittelyn tehostamiseksi
esiselvityspyynnot voidaan jattaa Fingenious-jarjestelman kautta, mutta tutkijoiden naytetarpeiden
kartoittaminen vaatii jarjestelmaan taytettavien ydinkohtien lisdaksi useimmiten my®os sita, etta
biopankkitoimija erikseen keskustelee tutkimusryhman kanssa tutkimuksen taustoista ja
vaatimuksista. Jos tutkimukseen sopivia naytteita |16ytyy biopankista, anoo tutkija naytteiden ja
niihin liittyvien tietojen kaytt6on lupaa biopankkiluovutuspyynnolla ja siihen liitetylla
tutkimussuunnitelmalla, jossa taytyy mm. perusteella kdyttotarve ja arvioida tarvittavat naytemaarat
seka maaritelld naytteisiin liitettavat tiedot. Hakemus kasitellaan biopankin tieteellisessa
ohjausryhmadssa, joka vastaa biopankkia koskevien tutkimusprojektien tieteellisesta arvioinnista.
Tieteellinen ohjausryhma arvioi erityisesti tutkimuksen tieteellisen tason (mm. teoreettisen
perusteltavuuden ja kaytettavat menetelmat) seka merkittdvyyden ja eettisyyden, pyydetyn
aineiston koon suhteessa naytteiden maaraan ja ndytteiden valinnan kriteerit, tutkimusprojektin
resurssit ja tutkimushankkeen kuulumisen biopankin tutkimusalueeseen. Tieteellinen ohjausryhma
voi pyytaa tdydentamaan hakemusta tutkimuslaissa (Laki lddketieteellisesta tutkimuksesta)
tarkoitetun toimivaltaisen alueellisen eettisen toimikunnan lausunnolla tai tarvittaessa myos muita
lisdselvityksia. Tieteellisen ohjausryhman lausuntoon perustuen viranhaltija tekee joko myonteisen
tai kielteisen paatoksen nadytteiden ja tietojen luovuttamisesta biopankkitutkimukseen. Myoénteisen
paatoksen jalkeen biopankki keskustelee ja sopii hakijan kanssa tutkimuksen toteutuksen
yksityiskohdista, ja samalla annetaan alustava kustannusarvio. Naytteiden ja tietojen luovutuksesta
tehdaan luovutussopimus tutkijan taustaorganisaation kanssa ja vahvistetaan naytteiden ja tietojen
tarkat kriteerit ja luovutettavat naytemaarat seka biopankkiprojektina toteutettavan projektin
resurssitarpeet ja niita vastaavat tarkat kustannukset. Tutkimuksen paatyttya tutkija palauttaa
ndytteista analysoidut tulokset biopankkiin luovutussopimuksessa sovitun aikataulun mukaisesti.

Biopankkindytteiden luvitus ja luovutus ovat tiukasti yhteen nivoutuvia prosesseja, joissa edetdan
naytteita tutkimukseensa tarvitsevan tutkimusryhman ja biopankin tutkimus-, projektihallinnan,
data-analytiikan ja laboratorioalan asiantuntijoiden vahvalla yhteisty6lla. Naytteita ja tietoja ei voi
suoraan "tilata” tai “ostaa”, vaan biopankissa olevien arvokkaiden biologisten naytteiden saatavuus,
soveltuvuus, erityiset ominaisuudet, laatu, tarvittava maara ja niihin oleellisesti liittyvat tiedot
arvioidaan ja maaritetaan aina erikseen raataloityind kuhunkin tutkimukseen. Biopankit ovat jo
vuosia tehneet luovutuspaatokset ja sopimukset itse, ja tdma prosessi on toiminut hyvin. Nykyisella
luvitustavalla pystytdan ottamaan huomioon tutkimuslahtdisesti kunkin projektin yksiloidyt tarpeet
niin, ettd lupa kattaa vain ja juuri ne naytteet, joita tutkimukseen tarvitaan. Vaarana on, etta
siirtdessdan biopankkinaytteiden luvituksen Tietolupaviranomaiselle uusi biopankkilakiesitys tekee
tahan jo pitkalle harmonisoituun sekd tutkimuksen tarpeet, naytteet ja niihin liittyvat tiedot
kiinteasti yhteen liittdvaan luovutusprosessiin uuden, erillisen hallinnollisen tahon. Kaytdnndssa
tama tarkoittaa lisaa hallintotyota ja paatoksenteon siirtoa taholle, joka ei pysty paatosta itsenaisesti
tekemaan, vaan joka tapauksessa biopankkien tulee selvittaa luovutuksen mahdollisuudet
(ndytteiden maara, riittavyys diagnostiikan jalkeen jne.).

Lakiluonnoksen esittelytekstissa sivulla 75 todetaan, etta Findata tekee paatdksen, jos hakemus
koskee useaa biopankkia tai yksityista biopankkia, mutta muutoin viranomaisasemassa oleva
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toiminnanharjoittaja voi tehda paatokset omasta aineistostaan. Sen sijaan itse lakiesityksessa ei
tallaista ole mainittu (vrt. toisiolaki 44 § 1 mom ja 3 mom). Tama tulee selkeyttaa eli onko
viranomaisasemassa olevalla biopankilla oikeus luvittaa omia aineistojaan tapauksessa, jossa
hakemus koskee vain kyseisen biopankin aineistoja. Biopankkitoiminnan perusteena on biopankille
annettu suostumus. Biopankkitoiminnan harjoittaja omistaa biopankin aineiston.
Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee jatkossakin voida itsenaisesti paattaa aineiston kayttamisesta
ja luovuttamisesta tutkimuskayttoon. Aineistoon tulee voida joustavasti liittad biopankkitoiminnan
harjoittajan muuta tietoa. Tama mahdollistaa motivoituneen biopankkiverkoston yllapitdmisen ja
asiantuvat palvelut tutkijoille.

35 § Tutkimusta tekevan velvoitteet

Lakiesityksen mukaan nadytteet tulee palauttaa biopankkiin. Biopankki ei kuitenkaan halua ottaa
takaisin naytteitd, joiden kasittelysta luovutuksen jalkeen ei ole varmuutta eikad naytteiden
identiteetistakaan. Biopankki luovuttaa tutkimuksiin padsaantoisesti vain tutkimuksessa tarvittavan
naytemaaran.

Lakiesityksessa ei mainita tutkimuksessa tuotetun raakadatan palauttamista tutkimuksesta
biopankkiin kuin vain merkityksellisten analysoitujen tietojen osalta. Muunkin raakadatan
palauttaminen on kuitenkin ensiarvoisen tarkeda naytteista tutkitun tiedon kartuttamiseksi ja sen
hyédyntamiseksi tulevissa tutkimuksissa. Tama on yksi biopankkitoiminnan kantavista periaatteista!
Tutkimuksen paattyessa ei voida tietad, mika kaikki tieto on nykyhetkella tai tulevaisuudessa
merkityksellista.

Biopankin oikeus kasitella ja luovuttaa tietoja:

Lakiesityksen mukaan biopankki saa kasitella henkilotietojen lisaksi valttamattomia ndytteeseen
liittyvia ndytteenantajan diagnooseja seka hoidon yksilGintia ja seurantaa koskevia tietoja vain
saatavuustiedon antamiseksi (tilastomuotoisena) seka naytteiden biopankkitutkimukseen
luovuttamista varten (30 § Oikeus saada tietoja nayte- ja tietorekisteristd, 31 § Oikeus kasitelld
tietoja saatavuustiedon antamiseksi). Biopankki ei kuitenkaan saa luovuttaa naita tietoja
biopankkitutkimukseen, vaan silla on oikeus luovuttaa ainoastaan ndytteeseen liittyvat tiedot. Itse
potilastietojen luovuttaminen biopankkitutkimukseen tapahtuisi toisiolain séannosten mukaisesti.
Kaytannossa kuitenkin sairaalabiopankkien kohdalla tiedot luovuttaa sama rekisterinpitaja, joka on
myos biopankkitoiminnan harjoittaja. Lakiesityksen myota Findata tekisi yhta aikaa tietopyynnon
seka sairaalan tietopalveluun etté sairaalan biopankkiin. Findatasta tulisi tietolupa, mutta silti
tarvitaan vield organisaation tutkimuslupa (vrt. rekisteritutkimukset). Kun kliiniset tiedot ovat saman
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rekisterinpitdjan hallinnassa, tulisi mahdollistaa niiden kasittely ja luovuttaminen kyseisen
rekisterinpitdjan paatoksella.

Tallaisen uuden jarjestelman vaikutuksia kaytannon toimintaan olisi syyta tarkastella enemman.
Kliiniset tiedot eivat useinkaan ole helposti haettavissa tai tulkittavissa. Biopankit ovat kehittaneet
esimerkiksi tietojenhakualgoritmeja tietojen 16ytamiseksi tekstimuotoisista tiedostoista ja ne
jalostavat tietoa monin tavoin tutkimuksen tarpeisiin. Esimerkiksi biopankki voi muodostaa
tutkimusaineiston louhimalla ei-rakenteellisessa muodossa olevaa tietoa, minka perusteella
tutkittavien joukko on valittu tai vertailuryhmat muodostettu. Sitten rekisterinpitdja luovuttaa
kliiniset tiedot kokonaisuudessaan louhimattomassa muodossa Findatalle ja Findata silloin tekee
uudelleen saman tyon eli oleellisen tiedon louhinnan datasta. Tama ei resurssienkayton kannalta ole
jarkevaa, eika Findatalla ymmartadksemme viela ole saatavilla yksityiskohtaista tietoa eri
sairaaloiden kirjaamiskdytannoista. Kirjaamiskdaytannot vaihtelevat sairaaloittain ja voivat olla
hyvinkin erilaisia keskenaan. Tall6in korostuu paikallisen tiedon merkitys tietojen kasittelyssa, mika
on nykyisin olevassa jarjestelmdssa toiminut erinomaisen hyvin. Biopankkitutkimuksissa kliinisen
tiedon oikeellisuus varmistetaan aina kyseisen alan asiantuntijakliinikoilta.

Nadytteiden luovutus tietoturvalliseen kdyttoymparistoon:

Lakiesityksen 33 §:ssa maaritelldan, etta naytteet ja niihin liittyvat tiedot luovutetaan vain toisiolain
20 §:ssa tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttoymparistoon. Esityksessa ei ole huomioitu, etta suuri
osa biopankin luovuttamista naytteista on fyysisia ndytteita eika niiden osalta luovutus
kayttoymparistoon ole mahdollista. Onko Findatalla resurssit hankkia tarvittavat sailytystilat tahan
huomioiden mm. erilaiset naytteet erilaisine sailytysolosuhteineen. Tietoturvan ja tietosuojan
mukainen toiminta on ehdottoman tarkeda, mutta se ei saa estaa tutkimusta. Tulisi I6ytaa tasapaino
yksilon oikeuksien ja tutkimuksen mahdollistamisen valilla. Monikansallisten tutkimusten
toteuttaminen tulee kaytdnnossa mahdottomaksi, jos luovutukset tulee tehda kansalliseen
tietoturvalliseen kayttéymparistoon. Tallaisen vaatimuksen my6ta suomalaisten biopankkien
kilpailukyky menetetdaan, minka lisdaksi Suomi tulee jaamaan ulos monikansallisista
tutkimushankkeista.

46 § Kliinisesti merkittavan tiedon antaminen:

Lakiesityksen mukaan kliinisesti merkittavat tiedot annetaan terveydenhuollon kautta. Palko laatii
periaatteet, joiden mukaan merkittavyytta arvioidaan. Biopankki saa luovuttaa tiedon
terveydenhuoltoon. Terveydenhuollon tulee varmistaa, onko kyseista tietoa naytteenantajalla jo ja
jos ei, kutsutaan antamaan vertailundyte. Varmistuksen jalkeen terveydenhuollon ammattihenkil®
antaa tiedon naytteenantajalle.
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Pykala vaatii selkeyttamista ja siina tulisi huomioida myds muut kuin geneettiset tiedot.
Kokonaisuudessaan tavoite on kuitenkin kannatettava, silla se selkeyttdaa biopankin roolia ja vastuu
kliinisesti merkittavan tiedon antamisesta siirtyy terveydenhuollon puolelle. On kuitenkin
huomioitava terveydenhuollon resursointi ja paikallisesti toimivat kdytanno6t sairaalabiopankeissa,
joista jo on valitetty kliinisesti merkittavaa tietoa ja jotka toimivat terveydenhuollon yhteydessa.
My®ds vireilld oleva genomilakihanke pitdisi huomioida tassa.

Taloudelliset ja yhteiskunnalliset vaikutukset:

Biopankkitoiminnan kaynnistymisesta lahtien pyrkimyksena on ollut alkuvaiheen jalkeen
biopankkien omavaraisuus. Taloudellinen itsendisyys on asetettu biopankkien selkeadksi tavoitteeksi
paitsi omistajaorganisaatioiden myos eri kansallisten toimijoiden biopankkitoiminnan kehittamiseksi
asettamien tyéryhmien toimesta. Lakiesityksen sisalto tekisi tasta tavoitteesta mahdottoman
saavuttaa ja rajusti kasvavien biopankkitoiminnan kustannusten kattaminen edellyttaisi jatkossa yha
suurempaa rahoitusta julkisista varoista.

Lakiesityksen 48 §:n mukaan biopankki voi perid maksun, joka on enintdan naytteiden ja tietojen
luovuttamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaava. Muista suoritteista perittavat maksut
biopankkitoiminnan harjoittaja voi hinnoitella liiketaloudellisin perustein. Biopankin tulot tulisivat
esityksen myota koostumaan suorista ndytteiden luovuttamisesta aiheutuvista kustannuksista
riippumatta siitd, onko kyseessa akateeminen tutkimushanke vai yrityslahtéinen R&D tutkimus.
Rekisterinpitdja laskuttaisi biopankkitutkimukseen luovutettavista tiedoista. Esityksessa ei oteta
huomioon naytteiden ja tietojen kerdamisesta ja kasittelystd seka sailyttamisesta, laatujarjestelman
tai tietojarjestelmien ylldpidosta ja kehityksesta, suostumusten hallinnasta ym. aiheutuneita
kustannuksia. Vai tarkoitetaanko ”muilla suoritteilla” tallaisia asioita? Olisiko esimerkiksi kliinisen
tiedon jalostaminen tutkimusta varten sellaista? Muutos merkitsee kdytanndssa sita, ettd biopankin
tulot vahenevat ja se vaikeuttaa entisestadn biopankin taloudellista tilannetta.

Lakiesityksen myo6ta biopankeille tulee paljon mm. velvoitteisiin, raportointiin ja tietojarjestelmiin
liittyvia kustannuksia, joiden kattamisesta ei ole tietoa. Esimerkiksi arviointi biopankkitoiminnassa
kdytettavan tietojarjestelman vaatimustenmukaisuudesta tehtadisiin lakiesityksen 23 §:n mukaan
tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain mukaisesti. Biopankin liittymiseksi Kanta-
palveluihin tarvitaan tietoturvalliset yhteydet, yhteen liittdmiset, maarittelyt, sertifiointi ja
saanndllinen arviointi. Valvontaan liittyva raportointi lisdantyy. Vanhojen kokoelmien
siirtomahdollisuus poistuu 4-5 v. siirtymaajalla ja kokoelmat tulisi pikaisesti siirtda. Siirrettavien
aineistojen siirrosta ja yllapidosta muodostuu biopankeille kustannuksia, kuka niista vastaisi?
Biopankkien omistajien on oletettu vastaavan perustamisvaiheen kustannuksista, minka jalkeen
biopankkien tulisi toimia omillaan. Nykyisen esityksen perusteella tima ei jatkossa enaa toimi.
Tehtavien ja virkojen keskittaminen Findataan ja padakaupunkiin aiheuttaa tyodllisyyteen alueellisia
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vaikutuksia. On kuitenkin tarked huomioida, etta biopankkien nykyisella henkil6stolld on usean
vuoden kokemus ja osaaminen kdytannon biopankkitoiminnasta, ja se tullaan menettamaan
lakiesityksen myotd, kun alan osaajat lahtevat muihin toihin.

Myds tutkijalle aiheutuvat kustannukset kasvavat. Tutkijan kustannuksia lisdaa esimerkiksi Findatan
lupamaksujen lisaksi tietoturvallisen ympariston kaytén maksut samalla kun prosessien arvioidaan
myo0s hidastuvan. Lisaksi eettisen toimikunnan lausunnon hankkiminen uusille naytekerayksille lisaa
tutkijan kustannuksia.

Findatalle kustannuksia kertyy ICT-kehityskuluista (1. vuoden osalta 227.000 euroa, seuraavat
vuodet 36.000 euroa ja namakin taysin aliarvioituna), tietoturvallisen ympariston yllapidosta,
henkilostokuluista (800.000 euroa/vuosi), Kelalle Kanta-palvelujen teknisesta kehittamisesta (arvio
600.000 euroa, myos erittdin suurella todenndkoisyydella aliarvioitu), Palkolle henkilostokuluista (1.
vuosi 200.000 euroa, seuraavat vuodet 100.000 euroa/v). Néille kaikille kustannuksille pitéisi [6ytya
todellinen maksaja. Toisiolain perusteluteksteissa todettiin, etta toisiolaki tulee lisaamaan
resurssitarvetta niin viranomaisten kuin kaytannon toimijoiden kohdalla. Tekstissa myos todettiin,
ettd sellaista pitdisi saada. Kdytannossa toisiolain toteutuksessa on nahty, ettd ainoa lisdresurssi on
saatu Findatalle, ja kdytdnnon toimijat joutuvat omilla, jo valmiiksi aliresursoiduilla voimilla
hoitamaan asioita. Ja kaytannossa tama kaikki tarkoittaa veronmaksajien varoja, joista nama
katetaan. Niinpa biopankkilain uudistuksen toteutuessa tdssa muodossa, pitdisi ehdottomasti saada
valtiovallalta suuret lisarahoitukset lakimuutoksen aiheuttamien velvoitteiden hoitamiseen. Ei voida
myo6skaan laskea sen varaan, etta tulevaisuudessa lisaantyvat biopankkitutkimukset kattaisivat nama
kulut, silla taman lakiehdotuksen myo6ta biopankkitutkimuksia ei suurella todennakaoisyydella tulla
tekemaan endaa Suomessa kovin paljoa. Talléin nama kaikki kulut jaavat lopulta veronmaksajien
maksettavaksi.

Biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytykset:

Lakiesityksen 5 § 2 momentin mukaan Fimea voisi antaa tarkempia maarayksia toiminnan
edellyttamista laitteiden huollosta, ylla- ja kunnossapidosta, laitteiden kdytettavyyteen liittyvien
poikkeamien dokumentoinnista ja hallinnasta ja jne. Rinnastetaanko biopankit tdssa kohdin
kudoslaitoksiin, vaikka biopankkien tehtava on tarjota infrastruktuuri tutkimuksen tekemiselle?
Biopankit toimivat laatujarjestelmiensa mukaisesti, joihin mm. laitteet kuuluvat. Fimea myods toimii
valvovana viranomaisena, joten ei tunnu tarkoituksenmukaista “tuplasaataa” laissa
viranomaistehtavan kautta toteutettavista oikeuksista. Asiantuntemus naytteiden hallinnoinnista on
biopankeilla itselldan, ja jotka lisdksi ovat tietoisia kansainvalisten preanalytiikkaa koskevien
standardien sisallosta. Kyseinen kohta tulisi poistaa lakiesityksesta.
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Tietosuojavastaava:

Vieraalta tuntuu myds ajatus siitd, etta sairaalabiopankkien olisi nimettava biopankkitoimintaa
varten tietosuojavastaava. Kaytanndssa sairaalabiopankit ovat osa sairaanhoitopiireja, joilla on jo
tietosuojavastaava, jonka alaisuuteen myos biopankki kuuluu. Jos biopankeille nimettaisiin taman
lisaksi oma tietosuojavastaava, ei tallainen kahden tietosuoja-asetuksen mukaisen
tietosuojavastaavan malli yhden rekisterinpitdjan toiminnassa ole valttamatta selkea. Jos
rekisterinpitdjan tulisi ndhda toimintansa kokonaisuutena, missa kummankin tietosuojavastaavan
toimintakentta alkaa ja missa se loppuu? Niista pitdisi ilmeisesti sopia kirjallisesti. Joka tapauksessa
kaikki ohjeet tietosuojavastaavan toiminnasta ja itse tietosuoja-asetus lahtevat siita, etta
rekisterinpitdjalla on yksi tietosuojavastaava ja hanelld mahdollisesti tiimi apunaan tai
vaihtoehtoisesti useampi rekisterinpitdja jakavat yhden tietosuojavastaavan. Palveluna tuotetussa
tietosuojavastaavatoiminnassa voi olla useita henkil6ita toteuttamassa tietosuojavastaavan
tehtdvaa, mutta se on hieman eri asia. Silloinkin rekisterinpitajalla on vain yksi tietosuojavastaava.
Tama mahdollinen kahden tietosuojavastaavan malli loisi uudenlaisen tilanteen.

Aikataulut:

Uuden biopankkilain olisi tarkoitus tulla voimaan vuoden 2022 alussa. Esitetyn uudistuksen myoéta
biopankin monet prosessit muuttuvat suuresti, mika pitdisi ottaa siirtymaajoissa tai voimaantulossa
laajemmin huomioon. Esimerkiksi vanhojen kokoelmien siirtomahdollisuus poistuu 4-5 vuoden
siirtymaaijalla ja siksi vanhat kokoelmat pitaa siirtaa viimeistaan 31.12.2026 ja niita koskeva julkista
tiedonantomenettelya koskeva hakemus pitaa jattaa Tietosuojavaltuutetulle viimeistaan 30.06.2025
(eli 1,5 vuotta aiemmin) ja eettiselle toimikunnalle vuotta aiemmin. Tassa valossa tuntuu
kohtuuttomalta biopankeille esitetty aikataulu (ei omia tietojarjestelmia 1.1.2024 lahtien,
muutosilmoitus 2 kk:ssa, vaikutustenarviointi Tietosuojavaltuutetulle 3 kk:ssa, suostumusprosessien
muutokset, luovutusmuutokset jne.).

Lisdksi 53 §:n siirtymasaannoksia on noudatettava lain voimaan tullessa vireilld oleviin
biopankkitutkimuksiin. Mita tarkoittaa ”vireillda oleva”: hakemus saapunut biopankkiin vai esim. sita,
ettd lupa on myonnetty ja sopimus luovuttamisesta on tehty, mutta naytteitd ei ole vield ehditty
toimittaa? Kaytdannossa se tarkoittaisi sitd, ettd usean meneilldan olevan tutkimuksen osalta kaikki
sopimukset lakkaisivat olemasta voimassa ja Findatan pitaisi tehda kaikista niistd uudet paatokset.
Ehdotamme tdahan vastaavaa siirtymdsaanndsta kuin toisiolainkin kohdalla oli, esim. “Hakemus, joka
on tehty ennen taman lain voimaantuloa, kasitellddn loppuun noudattaen tdman lain voimaan
tullessa voimassa olleita saanndksia.”.

Yhteenveto:
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Edelld mainituilla perusteilla katsomme, etta lakiluonnos on monilta osin puutteellinen ja
virheellinen ja sita olisi syyta korjata kokonaisvaltaisesti. Tallaisenaan lakiluonnos tulee estamaan
monien kansainvalisten tutkimusten, mutta myds akateemisten tutkijalahtoisten tutkimusten
tekemisen ja samalla romuttaa vuosien aikana suurella tyolla ja resurssilla perustetun
biopankkijarjestelman. Olemme mielellamme kaytettavissa mahdollisissa jatkokeskusteluissa
lakiesitysta koskien.
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