Helsingin Biopankin lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi uudeksi
biopankkilaiksi (STM:n lausuntopyyntd 28.3.2018)

Helsingin Biopankki kiittdd mahdollisuudesta lausua esitysluonnoksesta ja hyvasta yhteistydsta ministerion
virkamiesten kanssa esityksen valmisteluun liittyen. Kokonaisuutena luonnos hallituksen esitykseksi on
padosin onnistunut ja toteutuessaan tukisi merkittavalla tavalla biopankkitoiminnan kehittymista Suomessa.
Kiinnitimme alla kuitenkin huomiota etenkin asiakohtiin, jotka ovat keskeisid biopankkitoiminnan
kehittymiselle.

Biopankkitoiminnan tavoitteena on potilaiden parempi hoito ja terveyden yllapitdéminen perustutkimusta ja
soveltavaa tutkimusta tukemalla. Toiminnalle on Suomessa monia hyvid lahtokohtia, mutta tavoitteen
saavuttamiselle valttaméatontéd on edistyksellinen, mahdollistava lainsdadantd. Oleellista on mahdollisuus
liittd& naytteisiin sairaudesta ja terveydesta kertovaa kliinistd, elintapa- ja biologista tietoa. Lisaksi toiminnan
lapindkyvyys ja ndytteenluovuttajien itsemé&arddmis- ja tiedonsaantioikeus toteuttamalla tulee sailyttaa
vaeston tuki toiminnalle.

Talla hetkelld biopankkitoiminnalla on véesttn tuki. Kohtaamme toiminnassamme joka paivéa potilaiden
konkreettisen halun osallistua, johon jokaisella potilaalla tulisi olla yhtaldinen oikeus. Toimintaa
rakennetaankin HUS:ssa osaksi sairaalan rutiinia.

Biopankkeihin liitetyt odotukset kansallisen kilpailukykymme vahvistumiseksi liittyvat etenkin toiminnan
mahdollistamaan uuteen innovaatiotoimintaan. Suomalainen biopankkitoiminta onkin jo herattényt laajaa
kansainvélistd huomiota ja tuonut ensimmaiset mittavat tutkimuspanostukset Suomeen. T&K&I-toiminnan
kautta on mahdollista my6s laajentaa biopankkitoiminnan rahoituspohjaa, mikéli lainsdddantt antaa tahén
lahtokohdat.

Biopankkitoimintaa tulee s&d&telem&én biopankkilain lisdksi laaja ja vasta kehitysvaiheessa oleva,
kunnianhimoinen terveys- ja geenitiedon hyddyntdmiseen liittyva lakikokonaisuus. Yhtd aikaa sekd
tutkimusta etté tietosuojaa tukevaa lainsdadant6d on syytd ja mahdollista edelleen yllapitéa ja kehittaa.
Kokonaisuuden hallinta on oleellisen tarkedd. Suomeen on viime vuosina luotu edistyksellinen ja
mahdollistava toimintaympadristo, jota ei ole varaa menettaa.

Helsingin Biopankin keskeiset havainnot esitysluonnoksesta

Helsingin Biopankin kasityksen mukaan keskeisimméat biopankkilain uudistamisen tavoitteet ovat
yhteensopivuus tietosuoja-asetuksen kanssa ja biopankkitoiminnan toteuttaminen big data — aikakaudella.

Tassé suhteessa lakiluonnoksen 148 on keskeinen. Helsingin Biopankki tukee painokkaasti ehdotusta, jonka
mukaan terveydenhuollon toimintayksikkod, joka on biopankkitoiminnan harjoittaja, saisi kasitella
biopankkitoiminnassaan néytteitd ja niihin liittyvid tietoja, jotka ovat potilaan oikeuksista ja asemasta
annetun lain (785/1992) nojalla sen sailytyksessa ja jotka ovat syntyneet potilaan tutkimuksen ja hoidon
yhteydessa.

STM pyytéé kannanottoa tulkinnalle, jonka mukaan potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa kerattyna
ndytteend ja siten 14 8:n soveltamisalaan kuuluvana tulisi pitdd myds ylimaaraista naytettd, joka on otettu
diagnostisen ndytteenoton tai hoitotoimenpiteen yhteydessa ilman erillista kajoavaa toimenpidett ja ilman
lis&riski& tai rasitusta potilaalle. Talla tarkoitettaisiin etenkin verindytettd, mutta tulkinnan tulisi kattaa myds
esim. leikkauksissa ylijddva hukkakudos. Tulkinta on olennainen edellytys 148:n tavoitteleman uuden
toimintamahdollisuuden toteutumiselle sairaalabiopankkitoiminnan yhteydessa. Diagnostinen ndytteenotto



toteutetaan aina néaytevolyymeilld, joilla varmistetaan kliinisen laboratorion toimintamahdollisuus;
naytteenottoa ei nykyisellddnkdén tehda ehdottomilla minimivolyymeilla. Biopankkindytteenotto olisi
jatkossa yksi kliinisen laboratorion perustehtévd, johon liittyvien laatukriteerien saavuttamiseksi
ylimé&arainen nayteputki on valttdmé&ton. Liséksi jokaisen naytteenoton yhteydessd terveydenhoitoalan
koulutettu ammattilainen arvioi potilaan kunnon ja ian perusteella mahdollisuudet ottaa kaikki tilatut
naytteet. Mikéli naytteenoton kokonaisvolyymin, ml. biopankkindyte, arvioidaan vaarantavan potilaan
terveyden ja hyvinvoinnin, osa ndytteen otosta siirretddn my6hempéén ajankohtaan. Samat periaatteet
koskisivat my6s biopankkindytteiden ottoa. Ylimaardisen ndytteen kasitteen tulisi voida sisaltdéd myds muita
naytetyyppejé, yhdistettyné kuitenkin aina terveydenhoitoalan ammattilaisen tekemaan arvio naytteenoton
mahdollisuudesta. Potilaille kerrottaisin toiminnasta esim. sairaalan kutsukirjeessa ja tiedotemateriaaleilla
laboratorioissa yleisen tason tiedotustoiminnan liséksi.

Toteutuessaan ja edelld kuvatulla tavalla tulkittuna 148:n saados avaisi merkittavia uusia mahdollisuuksia
tutkimukselle ja potilaiden paremman hoidon kehittdmiselle. Painottamalla samaan aikaan kansalaisille
suunnattua yleistad tiedotusta biopankkitoiminnan luonteesta, merkityksesté ja mahdollisuudesta kieltda
naytteiden kayttd luomme selkedn ja I|&pindkyvén toiminnan perustan, joka on ymmarrettavasti
kommunikoitavissa vaestolle ja potilaille. Uskomme tuloksena olevan nykyistd parempi kansalaisten
tietoisuus  biopankkitoiminnasta. Helsingin  Biopankki on valmis suuntaamaan liséresursseja
tiedotustoimintaan. Samalla toivomme myds valtiovallan tiedotusta toimintatavasta.

Perus- ja soveltavan tutkimuksen edellytysten vahvistamiseksi ndytteen ja ndytteeseen liitettévissé olevan
tiedon maarittelyt (28) ovat keskeisid. Helsingin Biopankin arvion mukaan esitysluonnoksen maarittelyt ovat
nailtd osin onnistuneita. Innovaatiotoiminnan ja kansallisen kilpailukyvyn kannalta olisi kuitenkin
biopankkitutkimus méaariteltava suoraan ja selkedsti kasittdméaan seké perus- ettd soveltava tutkimus. Vaikka
tietosuoja-asetuksen tieteellisen tutkimuksen maaritelmé on onnistunut ja kannatettava myos biopankkilain
yhteydessd, lain soveltamisen ja ymmarrettdvyyden kannalta pelkkd viittaus on hankala ja altistaa
virhetulkinnoille keskeisessa lain soveltamisalan kuvauksessa.

Muita keskeisid havaintojamme ovat:

1. Biopankkitoiminnan perusluonteen ja aseman selkedmpi méarittely olisi toivottavaa. Nykyisessa
kuvauksessa vaikuttaisi olevan piirteitd viranomaistoiminnasta ja julkisen tehtdvan hoidosta samalla,
kun biopakkitoiminnan ajatellaan olevan etenkin tutkimuksen tukitoimintaa. Kuva toiminnan
perusluonteesta jai nykymuotoisena osin epaselvaksi.

2. Biopankkiluovutuksia koskeva lupamenettely on kokonaisuutena vaikeaselkoinen; toimijoina
vaikuttaisivat olevan ainakin biopankit, lupaviranomainen, TSV, eettiset toimikunnat ja
Biopankkiosuuskunta. Julkisten toimijoiden biopankit, yritysten biopankit ja SPR vaikuttaisivat olevan
eriarvoisessa  asemassa. Toivomme  lupamenettelyn  selkiyttdmistd ja  biopankkien
toimintavaltuuksien vahvistamista. Naytteiden ja niihin liittyvan tiedon luovutusprosessin on aina
oltava sama, ja sen on kohdeltava kaikkien sektoreiden toimijoita samalla tavalla.

3. Biopankkiluovutusten eettisen arvioinnin velvoite vaikuttaisi olevan nykykaytéant6d valjempi
rajoittuen vain kudoslain méérittelyihin koskien ruumiinavauksen yhteydessé otettuja naytteitd.
Helsingin Biopankki ndkee biopankkiluovutushakemusten arvioinnin toimivaltaisessa eettisessa
toimikunnassa vahvistavan toiminnan lapinakyvyytta ja kansalaisten luottamusta toimintaa kohtaa.
Esitimme siksi eettisen arvioinnin siséllyttdmistd luovutusprosessiin  koskemaan jokaista
biopankkitutkimusta.

4. Biopankkien mahdollisuudet luovuttaa osa tehtdvistddn muille  toimijoille  (esim.
Biopankkiosuuskunnalle) tai toteuttaa niitd alihankintana ovat osittain epéselvit ja osittain
tarpeettoman yksityiskohtaisesti saédellyt.



10.

11.

Lakiluonnoksessa ei sédadetd ndytteiden omistuksesta Tama voi aiheuttaa epdselvyyksia, jollei
omistajaa ole todettu laissa.

Biopankkitoiminnan harjoittajalle esitetdén sdadettévéksi velvollisuus nimittad biopankista vastaa-
van henkiln sijasta tietosuojavastaava. Samalla rekisterinpitdjalla, esim. sairaanhoitopiirilla, on jo
tietosuojavastaava, joka vastaa kokonaisuudesta. Erillisen biopankkitoimintaan keskittyvan
tietosuojavastaavan vaatimus vaikuttaa ylimitoitetulta ja saattaisi johtaa rekisterinpitgjan
toimintatapojen eriytymiseen ja tietosuojan kokonaisvastuun hajaantumiseen. Toisaalta on luovuttu
biopankista vastaavasta henkildsta. Helsingin Biopankin nédkemyksen mukaan biopankista vastaavan
henkilén nimedminen liséisi luottamusta ja l[apindkyvyytta.

Biopankkitoiminnan yll&pitokustannuksia, samoin kuin varta vasten biopankkiin kerattyjen
aineistojen keréys- ja prosessointikustannuksia, tulisi voida veloittaa luovutuksen saajalta, esim.
yrityksilta (378).

Luonnoksen mukaan rekisterdidylla/ndytteenluovuttajalla on edelleen pyynnosta oikeus saada
terveydentilaansa koskeva ndytteestd madritetty tieto seka selvitys tiedon merkityksesta. Vaikka
kyseinen oikeus periaatteessa vahvistaa ndytteenluovuttajan oikeuksia, ei biopankkitoiminnassa
téhan mennessd ole Idydetty keinoa tdmén oikeuden toteuttamiselle. Oikeuden kaytannon
toteuttamiseen liittyy monia tutkimustulosten laatu-, toistettavuus ja vastuukysymyksid, seka
tietosuojaan liittyvid haasteita (genomitieto kertoo néytteenluovuttajan lisdksi myds hanen
sukulaisistaan), joiden ratkaiseminen vaatisi hyotyihin ndhden suhteettomia panostuksia. Helsingin
Biopankki nékee sen sijaan tarkoituksenmukaisemmaksi hyddyntdéd ja edelleen kehittdd 238:n
kuvaamaa mahdollisuutta luovuttaa naytteitd ja tietoja terveydenhuoltoon.

18 §:n maarittelemé pseudonymisointia koskeva velvoite koskien biopankissa tapahtuvaa ndytteen
ja tiedon tallettamista, sailyttdmistd, analysoimista ja muuta késittelya varten on tarpeeton eiké ole
toteutettavissa siltd osin, kuin se koskee biopankin ja sairaalan sisélld tapahtuvaa toimintaa.
Dynaaminen ja tutkimuksen tarpeita palveleva biopankin kyky yhdist&a kliinista tietoa néytteisiin
edellyttdd poikkeuksetta mahdollisuutta hakea tietoa sairaalan tietoaltaasta normaaleja
salassapitovelvoitteita noudattaen. Tilanne korostuu, mikali sairaalabiopankeille tulee
lakiluonnoksen 148:n nojalla mahdollisuus késitelld potilaan tutkimuksen ja hoidon yhteydessa
otettuja néytteitd ja niihin liittyvid tietoja. Tall6in néytteitd ja tietoja ei endd erikseen ”siirretd”
biopankkiin (jolloin ne teoriassa voitaisiin vield pseudonymisoida), vaan potilaiden tutkimuksen ja
hoidon yhteydessa otetut naytteet ja niihin liittyvat tiedot muodostavat |&htékohtaisesti laajan,
yhtendisen, kattavan ja sairaalan tietosuojajarjestelyjen sisalla sdilyvan aineiston. Sité ei ole enda
(pa&osin) mahdollista eik& tarpeen hallinnoida tai erotella suostumukseen perustuen eri ryhmiin,
joita koskisivat erilliset pseudonymisointivalvoitteet.

Lakiehdotuksen 158:ssa sdddetddn vanhojen tutkimusnaytteiden osalta: “Tiedonannosta on lisaksi
kaytava ilmi, ettd naytteitd ja tietoja voidaan kayttdd anonymisoituina kehittdmis- ja
innovaatiotoimintaan toisiolain 45 §:ssd sdadetyn menettelyn mukaisesti.” Helsingin Biopankki
toteaa, ettd biopankkindytteiden anonymisointi (eli uudelleen koodaus siten, ettd koodiavain
tuhotaan lopullisesti) estéisi biopankkia noudattamasta lakisdéteistd velvoitettaan pyydettéessé
luovuttaa ndytteen antajalle hdnen terveydentilaansa koskeva naytteesta madritetty tieto.

Helsingin Biopankki toivoo tarkennusta suostumusta késittelevaan pykalaén. 118:ssa todetaan, etta
”Oikeus naytteiden ottamiseen biopankkitoimintaa varten perustuu suostumukseen”, mutta 118:ssa
ei kuvata, miten suostumus madritelldan, mik& sen laajuuden tulisi olla ja miten se ilmaistaan. Lisaksi
alaikdisten suostumuksesta 118:ssa sanotaan seuraavasti: (i) "Alaikdisen puolesta suostumuksen
antaa hanen huoltajansa”, (ii) "Jos 12 vuotta tayttényt alaikdinen kehitystasonsa huomioon ottaen
kykenee ymmartamaan biopankkitutkimuksen merkityksen ja luonteen, edellytetédan lisksi hanen



kirjallista suostumustaan”, ja (iii) ”15 vuotta tayttanyt alaikdinen voi itsendisesti antaa suostumuksen
naytteen ottamiseen biopankkitoimintaa varten”. Jos uuden lain tarkoitus on antaa 15-17 vuotiaille
valtuus itsendisesti antaa biopankkisuostumus, tulisiko laissa sanoa, etté “alle 15 vuotiaan puolesta
suostumuksen antaa aina hanen huoltajansa”?

Odottavat didit ja vastasyntyneet

12.

13.

Vastasyntyneiden néaytteiden biopankittamiseen liittyen lakiehdotuksen 118:ssa s&adetdan:
“Vastasyntyneeltd ei saa ottaa ylimaaraistd naytettd biopankkitoimintaa varten”. Helsingin
Biopankki yhtyy ndkemykseen siitd, ettd vastasyntyneeltéd ei tule ottaa ylimé&araistd, invasiivista
naytetta biopankkia varten. Vastasyntyneiden kohdalla voitaisiin hyddyntaa kantapdaverindytetts,
joka  otetaan  rutiinisti  vastasyntyneiden  lakisddteisen  aineenvaihduntasairauksien
seulontandytteiden ottamisen yhteydessa. Helsingin Biopankki nékee, ettd 118 rajaa
perusteettomasti pois ei-kajoavat ndytteet, esim. napaverindyteen, eli synnytyksen yhteydessa
napanuoran katkaisun jélkeen istukan puolelta otettavan verindytteen seka esim. virtsandytteen.
Helsingin Biopankki toivoo myos, ettd 118:ssa maaritettaisiin selkedsti mahdollisuus ottaa ylijadvasta
hukkakudoksesta (esim. istukasta, sikiOkalvosta tai napanuorasta synnytyksen jalkeen) osa
biopankkia varten.

Vastasyntyneen naytteiden biopankittaminen vaatisi voimassa olevan biopankkisuostumuksen
syntyman hetkelld. Valittomasti synnytyksen jalkeen ei ole eettisesti kestdvaa eikd kaytanndssa
mahdollista pyytda suostumusta ja selittdd asiaa niin, etta aiti/perhe voisivat antaa tietoon
perustuvan suostumuksen. Biopankkitoiminnan ulkopuolella tutkimuksiin liittyvan napaverindytteen
keraystd koskevat suostumukset on ollut tapana kysyé jo raskauden aikana, miké olisi hyva kaytanto
my6s biopankkitoiminnassa. Nain ollen Helsingin Biopankki toivoo uuden biopankkilain 118:n
sisdltdvan myos syntymattémén lapsen puolesta annetun suostumuksen. Vastasyntyneen ja
raskaana olevan naisen yhteinen biopankkikerdys auttaisi selvittimé&an perimén, ympdriston ja
elintapojen vaikutusta sairauksien syntyyn kahdessa sukupolvessa (esim. raskaudenaikaisten
tekijoiden vaikutus yleisiin kansantauteihin). Aiti-lapsi-kerdykset ovat tarkeitd myods mm.
harvinaisten sairauksien selvittelyssa seka selvitettédessa sellaisia sairauksia, joiden toteaminen
kliinisesti tai patologisista ndytteisté on vaikeaa.

Sikionaytteet

14.

15.

Nykyisessé biopankkilaissa tai uudessa lakiehdotuksessa ei ole lainkaan s&anndksia sikionaytteista.
Helsingin Biopankki toivoo syntymattémén lapsen puolesta annetun suostumuksen sisaltdvédn myos
istukka- ja lapsivesindytteet. Sikiondytteitd ei otettaisi koskaan pelkastéén biopankkia varten, vaan
diagnostiikkaa varten otetun naytteen ylijddvad osa sailytettdisiin biopankkitoimintaa varten.
Ladketieteellisin indikaatioin otettujen sikiondytteiden (istukka- ja lapsivesindytteiden) ylijaava osuus
on arvokas tutkimusvaranto. Naytteiden avulla tehtavalla tutkimuksella on mahdollista saada tietoa
mm. sikion periméstd ja geenien ilmentymisestd alkuraskaudessa. Alkuraskauden istukka- ja
lapsivesindytteet ovat myds ainoa keino selvittaa ihmisraskauksille spesifisten ongelmien, kuten pre-
eklampsian ja ennenaikaisen synnytyksen syntymekanismeja ja siten kehittda niihin tautispesifisia
hoitoja ja mahdollista ennaltaehkéisyd. Naiden ongelmien tutkiminen eldinmalleissa ei anna meille
oikeita vastauksia. Kertyvan tiedon avulla voidaan tulevaisuudessa kehittéa yksilollistettyja hoitoja.

Nykyisessé biopankkilaissa tai uudessa lakiehdotuksessa ei ole my6skdan sdannoksia kuolleiden
sikididen naytteiden kaytosta tutkimustarkoituksiin. Kuolleen sikién ndytteiden tutkimus on erityisen
tarkeda esim. selittdmattdmien kohtukuolemien syiden selvittdmisen vuoksi. Helsingin Biopankki
toivoo syntymattoman lapsen puolesta annetun suostumuksen sisdltdvan myds kuolleen
(keskeytetyn tai keskenmenneen) sikion naytteet.



Helsingin Biopankki jatkaa mielelld&n vuoropuhelua ministerién kanssa esittdémistddn huomioista ja
ministerion mahdollisesti esiin nostamista muista aiheista.

Helsingissa 7.5.2018

Kimmo Pitkanen
johtaja
Helsingin Biopankki



	Helsingin Biopankin lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi uudeksi biopankkilaiksi (STM:n lausuntopyyntö 28.3.2018)
	Helsingin Biopankin keskeiset havainnot esitysluonnoksesta
	Odottavat äidit ja vastasyntyneet
	Sikiönäytteet



