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Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

BIOPANKKITOIMINNAN EDELLYTYKSET TULEE SAILYTTAA KARSIMALLA TARPEETTOMAT TOIMINTAA
ESTAVAT SAANNOKSET LAKILUONNOKSESTA; LUONNOS VAATII VIELA JATKOVALMISTELUA STM:SSA
TIVIISSA YHTEISTYOSSA ALAN TOIMIJOIDEN KANSSA

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt Ladketeollisuus ry:lta kommentteja lausunnolla olevaan
luonnokseen hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka eraiksi siihen liittyviksi
laeiksi (STM110:00/2015 & VN/27805/2020).

Lausuntonamme me toteamme, etta

J Luonnos heikentda mahdollisuuksia tehda tutkimusta niin sairauksien syntysyiden kuin uusien
hoitojen |oytamiseksi sairauksiin seka toteuttaa potilaiden hyvaa hoitoa. Lakiluonnos tulee ottaa
STM:ssa jatkovalmisteluun. Valmistelun tavoitteena tulee olla tutkimuksen teon
toimintaedellytysten parantaminen. Valmisteluty6ta tulee tehda tiiviissa yhteistyossa alan
toimijoiden kanssa ja Ladaketeollisuus ry osallistuu jatkotyohén mielellaan.

. Jatkovalmistelussa

o Biopankkitutkimuksen nykyinen lupamalli tulee sdilyttaa ja Findatan roolista lupien
myontamisessa tulee luopua.
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o Laissa tulee linjata, etta biopankkien toimintaa, ml. ndytteiden ja niihin liittyvien toisiolain
kattamien rekisteritietojen luovutukset, sdddelldan biopankkilain, eika toisiolain sdanndsten
mukaisesti.

. Seuraava luonnos tulee ldhettda viela lausuttavaksi ennen eduskuntakasittelya niin, ettd myos
siithen kiinteadsti liittyvan genomilain sisdltd olisi lausunnonantajien tiedossa.

Suomalaisilla biopankeilla on keskeinen merkitys potilaiden hyvan hoidon toteutumiselle.
Kansalaiset ovat vapaaehtoisesti antaneet naytteensa biopankkitutkimukseen, koska niilla voidaan
selvittda sairauksien syitd ja kehittaa aikaisempaa parempia ja yksilollisid 1ddke- ja muita hoitoja seka
sairauksien ehkaisymahdollisuuksia.

Suomen biopankkilaki (2012) on kansainvalisesti edistyksellinen. Se on mahdollistanut ainutlaatuisen
biopankkien tutkimusekosysteemin ja johtanut merkittaviin tieteellisiin ja taloudellisiin vaikutuksiin.
Se on rakentanut toimintaymparistda, joka on houkutellut maahamme uutta kansallista ja
kansainvalista tutkimusyhteistyota. Tahdan mennessa merkittavin tutkimusyhteistyd on FinnGen-
hanke, joka on tuonut Suomeen yli 60 miljoonan euron kansainvialisten lddkeyritysten yhteistyon ja
investoinnit sekd huomattavaa kansainvalista ndakyvyytta korkeatasoisten tieteellisten julkaisujen
ansiosta. Tutkimusaineistojen arvo kasvaa, kun niiden tulokset palautuvat takaisin biopankeille.
Tama lisda kansainvalista kiinnostavuutta, mika vuorostaan tuo lisda tutkimusinvestointeja.
Mydnteinen kansainvalinen investointikierre on jo alkanut ja se jatkuu, jos Suomi jatkaa nykyisen
biopankkitoiminnan kehittamista.

Biopankkien toiminta tayttaa tallakin hetkelld kotimaisen ja kansainvalisen sdantelyn vaatimukset
seka korkeat tutkimuseettiset standardit. Biopankit ovat saavuttaneet kansalaisten luottamuksen
mm. toiminnan avoimuudella. Taman uniikin kokonaisuuden sdilyttaminen on tarkeaa Suomen ja
suomalaisten kannalta. Biopankkitoiminnassa on aina viime kadessa kysymys siita, etta potilas saa
parhaimman hoidon. Monen sairauden syntysyy on viela tutkimaton, ja monen potilaan sairaus
odottaa vield parannuskeinoa. Biopankkien kautta saatavat tiedot voivat olla ratkaisevan tarkeita
tutkimusmatkalla, jossa voimme tuottaa nykyistda enemman terveytta ja hyvinvointia.

Suomi parjaa globaalissa tutkimusinvestoinneista kdytdavassa maiden valisessa kilpailussa, jos
lainsddadantdmme on mahdollistavaa. Terveysalan kasvustrategian hengessa Suomessa on pyritty
luomaan mahdollistavaa lainsdaddantoa ja edistamaan terveysalan kasvumahdollisuuksia.
Lakiluonnos veisi kehitystad painvastaiseen suuntaan, mahdollistavasta saantelysta kohti
byrokraattista, aiempaa kalliimpaa ja hitaampaa tutkimusta sekd pahimmillaan jopa estavaa
lainsdadantod. Jos biopankeilla ja biopankkitutkimusta rahoittavilla tahoilla ei ole enda taloudellisia
kannusteita panostaa biopankkeihin, toiminta ndivettyy.

Hallitusohjelman mukaan Marinin hallitus haluaa nostaa T&K investoinnit 4 prosenttiin
bruttokansantuotteesta. Lausuttavana oleva luonnos vie taman tavoitteen nakdkulmasta
pdinvastaiseen suuntaan. Nykyisen kehityksen katkaiseminen siirtdisi investoinnit Suomesta maihin,
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joissa julkisen ja yksityisen tutkimuksen yhteistydon merkitys ja hyodyt ymmarretaan ja edellytykset
sujuvalle tutkimustoiminnalle ovat olemassa.

Toisiolaki saatelee rekisteriaineistojen toisiokayttda. Biopankkitoiminta sen sijaan perustuu siihen,
etta kansalaiset luovuttavat vapaaehtoisesti naytteita biopankeille. Silloin kun naytteisiin liitetdaan
myo0s terveystietoja, biopankeille syntyy uniikki tutkimusaineisto, mika luo niille kannusteen
panostaa toimintaan. Siksi luonnoksessa esitetty toisiolain mukainen toimintakonsepti soveltuu
huonosti biopankkitoimintaan ja heikentda olennaisesti biopankkien toimintaedellytyksia.

Biopankkien tulee jatkossakin vastata lupaprosesseista ja aineistotoimituksista

Luonnoksen mukaan biopankkitoiminnassa kaytetdan julkista valtaa, joka edellyttaisi
viranomaistoimijaa. Kasityksemme mukaan biopankkien toiminnassa ei kuitenkaan ole kyse
julkisesta vallasta, vaan se perustuu naytteen antajien tietoon perustuvaan suostumukseen.

Findatan kaytto lisdisi tutkimusten kaynnistamiseen liittyvia valikdsia ja kustannuksia. Tama
hidastaisi tutkimusten kdynnistamista. Biopankeilla on se ymmarrys ja osaaminen, joka tarvitaan
realististen tutkimusten suunnittelun avustamisessa seka tiedon jalostamisessa ja korjaamisessa.
Findatalla ei ole edellytyksia suoriutua tasta tehtavasta. Sen sijaan FinBB on kehittanyt
menestyksellisesti biopankkien valista yhteisty6ta mm. Fingenious-hankkeella.

Toisiolain mukainen tietoturvallinen kayttéymparistd vaikeuttaisi biopankkiaineistojen kasittelya
kohtuuttomasti. Se lisdisi biopankkitutkimuksen kustannuksia ja hankaloittaisi kansainvalista
yhteisty6ta. Toisiolain mukainen kayttoymparisto ei edes teknisesti sovellu kaikkeen
biopankkitutkimuksessa tarvittavaan kasittelyyn, eika tarvittavalle kayttéympariston kehittamiselle
ole edes varattu resursseja.

Toisiolain mukaan rekisterinpitdja voi kdyttda omaa aineistoaan. Lausuttavana olevassa
luonnoksessa tama viety biopankkien osalta tarpeettoman pitkalle niin, etta lupa kaiken aineiston
kayttoon pitdisi saada Findatalta. Biopankkitoiminnan harjoittajan on jatkossakin voitava itsenaisesti
paattda oman aineistonsa kayttamisesta ja luovuttamisesta tutkimuskayttoon. Aineistoon tulee
myo0s voida joustavasti liittda biopankkitoiminnan harjoittajan muuta tietoa. Tama mahdollistaa
motivoituneen biopankkiverkoston yllapitdmisen ja asiantuvat palvelut tutkijoille ja yhteydenpidon
ndytteenantajien kanssa.

Naytteiden keraamisen hankaloittaminen on kansalaisten edun vastaista

Lausuntopalvelu.fi 3/15



Luonnoksen mukainen suostumuksen ja ndytteen antaminen johtaa kohtuuttomaan byrokratiaan. Se
tekee toiminnasta niin tyolasta, etta kansalaisten osallistumisen biopankkien toimintaan
kdaytannossa estyy mm. asiakaspalvelutilanteiden poissulkeminen.

Lakiluonnoksen esittamat muutokset tosiasiassa vahentaisivat merkittavasti naytteiden kertymista
biopankkeihin, mika ei ole potilaiden edun mukaista.

Yksityiskohtaiset kommentit

2 § Maaritelmat

Biopankkitutkimuksen maaritelma on muutettu lakiluonnoksessa muotoon, joka viittaa
tutkimukseen naytteilld ja tiedoilla. Biopankkitutkimuksen tulee kuitenkin jatkossakin kattaa kaikki
tutkimus, jota tehdaan joko naytteilla tai tiedoilla tai molemmilla ndista. Biopankkitutkimuksissa
voidaan hyvaksikayttaa pelkkia tietoja, kuten nadytteista maariteltyja genomi- tai muita tietoja (ts.
tietoja, joita ei pidetd naytteen teknisena tallenteena). Maaritelma tulisi palauttaa nykyisen lain
muotoon 'naytteita tai tietoja’.

3 § Suhde muuhun lainsaadantoon

Ratkaisu siita, ettd biopankkitoiminnan yhteydessa sovellettaisiin myos toisiolakia ja sen mukaisia
viranomaismenettelyj, ei ole onnistunut. Esitetyssd muodossa laki johtaisi tehottomaan ja kalliiseen
hallinnolliseen menettelyyn, joka vaikeuttaa olennaisesti tutkimustoimintaa.

Biopankkilain ja valmisteilla olevan genomilakin suhdetta toisiinsa ja keskinaista toimivuutta on
mahdotonta arvioida, kun viimeisin genomilakiluonnos ei ole lausujien tiedossa.

Lakiluonnoksen 3 §:n 6 momentin kirjaus vaikuttaa olevan sikididen osalta ristiriidassa lain 13 §:n
saantelyn kanssa.

6 § Biopankkitoimintaa koskevat vaatimukset ja paatoksenteko
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Lakiluonnoksen 6 §:n 1 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittajan tulee varmistaa, etta
biopankkiin kerdttavien naytteiden ja tietojen kasittely on tieteelliseltd arvoltaan ja laadultaan
valttamatonta ottaen huomioon niitd hyddyntava tutkimustarkoitus. Tata saanndsta koskevissa
tulkinnoissa tulee huolehtia siita, ettei tieteen vapautta rajoiteta perusteettomasti esimerkiksi
valttamattomyyskriteerin soveltamisessa.

Lakiluonnoksen 6 §:n 2 momentin mukaan biopankissa sailytettavat naytteet ja niihin liittyvat tiedot
tulee sailyttaa tiloissa ja laitteissa tai palvelimilla, jotka sijaitsevat Suomessa. Tutkimustoiminnan
mahdollistaminen edellyttaa kuitenkin pilviratkaisujen hyvaksymista, vaikka palvelin sijaisisi Suomen
ulkopuolella, mikali EU:n tietosuoja-asetuksen vaatimukset tayttyvat. Saanndksessa tulisi varmistaa
myos kansainvalisen tutkimusyhteistyon edellytykset, kuten mahdollisuus eri maista koottujen
tietojen yhdistamiseen tutkimustoiminnan edellyttamien suurempien aineistojen luomiseksi.
Saannos siita, ettei sailyttamisena pideta naytteiden ja niihin liittyvien tietojen valiaikaista kasittelya
analysointia tai tutkimusta varten tutkimuslaitoksessa, on sindllaan oikeansuuntainen, muttei
mahdollista kaikkea tutkimustyon kannalta tarpeellista toimintaa.

7 § Biopankkitoiminnan harjoittajan ilmoitusvelvollisuus

Lakiluonnoksen 7 §:n mukaan Fimealle ennen biopankkitoiminnan aloittamista tehtdavaan
ennakkoilmoitukseen on liitettdava mm. kuvaus ennen suostumuksen pyytamisen yhteydessa
annettavasta kirjallisesta selvityksestd. Luonnoksen 14 §:ssa edellytetdan varsin kattavien tietojen
antamista osana tallaista selvitysta, mutta kaikki edellytetyt tiedot eivat valttamattd ole saatavilla
vield siind vaiheessa, kun ilmoitus Fimealle tehdaan (esim. se, milloin naytteitd on tarkoitus ottaa
yksittdiseltad luovuttajalta). Myos tieteellisen tutkimuksen luonne estaa liian yksityiskohtaisen tiedon
antamisen, koska tiede luo jatkuvasti uusia mahdollisuuksia hyédyntaa biopankkiaineistoja.

8 § Biopankkitoimintojen yhdistaminen

Lakiluonnoksen 8 §:n 4 momentin mukaan siirrosta ja yhdistamisesta tulee ilmoittaa
ndytteenantajalle asiakastietolain 12 §:ssa tarkoitetussa tahdonilmaisupalvelussa. Tassa yhteydessa
tulee kuitenkin huomioida, etteivat kaikki biopankkitoimijat ole Kanta-palveluita kdyttavia sosiaali- ja
terveydenhuollon toimijoita, jolloin néilla toimijoilla tulee olla mahdollisuus informoida
ndytteenantajia muutoksista muulla tavoin.
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9 § Henkilotietojen kasittelyn perusteet

Lakiluonnoksen 9 §:ssa todetaan, etta biopankkitoiminnassa henkilotietoja kasitellaan yleisen edun
ja tarkean yleisen edun mukaisesti, kun kasittely on valttdamatonta naytteiden ja niihin liittyvien
tietojen kasittelemiseksi biopankkitutkimusta varten. Tama ehdotus selkeyttda sinallaan tilannetta
EU:n tietosuoja-asetuksen voimaantulon jalkeen.

Kuitenkin mm. lakiluonnoksen 10 § saanndkset suostumuksesta naytetta koskevan ja siihen
liitettavan tiedon kasittelysta vaikuttavat silta, etta tosiasiallisesti henkilotietojen kasittely edellyttaa
aina myos henkilon suostumusta. Lain 9 §:dan perustuva kasittelyoikeus jaa talldin toissijaiseksi lain
perusteluissa suojamekanismiksi kutsuttuun suostumukseen ndahden. Tama suostumuksen luonne
tulisi huomioida my0s esitetyssa lakitekstissa. Katsomme, ettd biopankkindytteen ottamisen tulee
perustua aina henkilon suostumukseen, mutta sen jalkeisen henkilotiedon kasittelyn tulisi perustua
yksiselitteisesti laissa sadadettyyn kasittelyperusteeseen.

10 § Suostumus

Lakiluonnoksen 10 §:n 2 momentin mukaan suostumusta ei voi antaa sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakaspalvelutilanteessa eli esimerkiksi [adkarin vastaanotolla. Tdma vaikeuttaa kohtuuttomasti
biopankkitoimintaa potilaiden edun vastaisesti niin heidan hoitonsa yhteydessa kuin
biopankkitutkimusta laajemmin hoidon ja tieteen edistamiseksi. Sairaalabiopankeissa tiedote- ja
suostumusasiakirjat lahetetaan tyypillisesti kutsukirjeiden mukana, jolloin potilaalla on aikaa harkita
asiaa ja halutessaan myos pyytaa lisatietoja. Tyypillisesti potilas tuo suostumuksen mukanaan
sairaalaan, ja han voi siind yhteydessa vield saada suullisesti lisdtietoja ennen kuin antaa
suostumuksensa. Tdmadn menettelyn tulee olla jatkossakin sallittua.

Lisdksi lakiluonnoksen 14 §:n 1 momentin sdannos siitd, ettei suostumusta voisi antaa selvityksen
antamisen yhteydessa, tekee vaatimuksista kokonaisuudessaan kdytannon elamalle vieraita ja
mahdottomia toteuttaa ja ne ovat kohtuuttomia biopankkitoiminnan luoteen huomioiden. Naista
rajoituksista tulee kokonaisuudessaan luopua.

Lakiluonnoksen 10 §:n 4 momentin mukaisesti suostumus sekd 21 §:n mukaiset muut tahdonilmaisut
voitaisiin antaa sahkoisesti Kanta-palveluiden ns. kansalaisen kayttoliittyman avulla. Jotta tama lain
tavoite toteutuisi, vaaditaan Kanta-palveluiden kehittamista ja jarjestelman teknista toteuttamista
THL:n ja Kelan toimesta. Tallaista valtakunnallista rekisteria ei siis viela ole, vaan se on tarkoitus
luoda Kanta-palveluiden yhteyteen vuoteen 2023 mennessa. Tama edellyttaa hankkeen riittavaa
resursointia. Samalla on huomioitava, etteivat kaikki biopankit ole talla hetkelld Kanta-palveluiden
kayttajia.
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Lakiluonnoksen 17 §:n mukaan terveydenhuollossa syntyvat diagnostiset ndytteet ja tiedot voitaisiin
siirtda biopankkiin ainoastaan potilaan suostumuksella, jota 10 §:n mukaisesti ei ole annettu sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa. Esimerkiksi Iddkkeiden myyntiluvan jalkeisten
turvallisuustutkimusten (PASS) ndkokulmasta on tarkeda, ettd biopankeista voidaan tunnistaa
mahdollisimman harhaton joukko potilaita. Ehdotettu vain erikseen annettuun suostumukseen
perustuva mahdollisuus voi harhauttaa naytejoukkoa ja vaikeuttaa esimerkiksi vakavasti sairaiden ja
muistisairaiden henkildiden naytteiden kerdysta. Biopankkinaytteiden kerays tulisi suorittaa niin,
ettd kaikilla potilailla on yhtadldinen mahdollisuus osallistua ja etta kerdayksessa on mahdollisimman
vahan harhaa.

12 § Alaikdinen

Alaikdisen puolesta suostumuksen voivat luonnoksen mukaan antaa hanen huoltajansa yhdessa.
Vaatimus on ylimitoitettu ja hankala toteuttaa kaytannoéssa. Talloin alaikdisten naytteiden
keraaminen hankaloituu, mista alaikaiset viime kadessa itse karsivat. Hyvassa tarkoituksessa laaditut
vaatimukset toimivat talléin kaytannossa alaikaisten etujen vastaisesti.

13 § Raskauteen ja synnytykseen liittyvat erityistilanteet

Lakiluonnoksen 13 § vaikuttaa olevan sikididen osalta ristiriidassa lain 3 §:n 6 momentin kanssa.

14 § Ennen suostumuksen pyytamista annettava selvitys

Lakiluonnoksen 14 §:n 1 momentin saannos siita, ettei suostumusta voisi antaa selvityksen
antamisen yhteydessd, tekee yhdessa 10 §:n suostumusta koskevien vaatimusten kanssa
toiminnasta kaytannon elamalle vierasta ja asettaa kohtuuttomia vaatimuksia, jotka ovat
biopankkitoiminnan luoteen huomioiden perusteettomia. Nain tiukat edellytykset eivat koske edes
kliinista interventiotutkimusta, ja rajoituksista tulee luopua.

Lakiluonnoksen 14 §:n 1 momentissa edellytetadn kuvattavan biopankin tutkimusalue.
Tutkimusalueen hyvin tiukka rajaaminen ei kuitenkaan ole mahdollista tieteen luonnollisen
kehityksen takia.
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Lisaksi lakiehdotuksessa vaaditaan seikkaperaista selvitysta siita, millaisia naytteita suostumus
koskee ja milloin niita otettaisiin. Kun kyseessa ei ole kajoava tutkimus, jossa ndytteet kerataan
tietyn suunnitelman mukaisesti, vaan biopankkitoiminta, jossa padsaantodisesti hydédynnetaan eri
tutkimushankkeissa ja terveydenhuollossa muutoin otettavia naytteitd. Biopankkitutkimuksen
kayttoon paatyy alkuperaisessa tutkimuksessa tai diagnostiikasta ylitse jadva osa ndytemateriaalia
(verta, sylked, kasvainkudosta jne.) tai osa ndytteesta siirretdan suoraan biopankkiin ilman erillista
kajoavaa toimenpidettd, jolloin tadllainen yksildinti ei yleensa ole mahdollista. Biopankkisuostumus
on yleinen ja kohdistuu laajasti tutkimus- ja diagnostisiin naytteenottotilanteisiin.

Kliinisessa interventiotutkimuksessa on perusteltua edellyttdaa selvityksen antamista seka suullisesti
etta kirjallisesti. Sen sijaan biopankkitutkimuksessa kirjallinen selvitys on paasaantoisesti riittava,
ellei biopankkinaytteen ottamiseen sisally erityisia riskeja tai kyse on lapsesta tai henkildsta, jonka
itsemaaraamiskyky on alentunut. Naiden ryhmien osalta 14 §:n 2 ja 3 momentit huomioivat jo asian.
Kategorinen vaatimus suullisesta ja kirjallisesta selvityksesta tulee poistaa 4 momentista. Suullista
informaatiota tulee edellyttaa annettavan vain, mikali henkil® sita erikseen toivoo.

Lainsaadannossa tulisi sallia selvityksen ja suostumuksen antamiseksi myos taysin sahkoiset
vaihtoehdot. Esimerkiksi biopankkien verkkosivuilla tdama on mahdollista toteuttaa kattavaa
kirjallista ja videopohjaista materiaalia hyédyntden sekda mahdollistamalla sahkdinen
tunnistautuminen.

15 § Naytekerdysten eettinen arviointi

Yksittdisten tutkimusten naytekerdysten yhteydessa tehtava eettinen arviointi lisda byrokratiaa
huomattavasti verrattuna eettiseen arviointiin biopankkien perustamiseen yhteydessa.
Tarpeettoman hallinnollisen taakan valttamiseksi siannoksen soveltamisessa on tarkeas, etta
nadytekerdyksen kasitetta tulkitaan riittavan valjasti ja etta vain selkedsti olennaiset muutokset
edellyttavat uutta kasittelya eettisessa toimikunnassa. On myo6s huomioitava, etta potilaan
kannalta "haastavien” ndytteiden ottaminen liittyy aina potilaan omaan tai toisen vakavasti sairaan
potilaan hoitoon kuten kantasoluhoitoihin, eika tallaisia naytteita oteta yksinomaan tulevien
biopankkitutkimusten kayttoon (toisin kuin esim. verindytteita).

Lakiluonnoksen 15 §:n 2 momentin kohta ”4) kuvaus tutkimusalueesta, jota varten naytteita
keratdan” on biopankkitoiminnan perusperiaatteiden vastainen. Naytteet kerdtaan aina paitsi juuri
kaynnissa olevaan tutkimukseen, myos osaksi biopankkia, josta niitd voidaan luovuttaa muihin
biopankkitutkimuksiin biopankkiluvan mukaisesti. Tutkimusalueen yksityiskohtainen kuvaaminen on
siksi tyypillisesti mahdotonta, ja lain tulkinnassa tulee mahdollistaa tutkimusalueiden vialja muotoilu.
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Lisaksi lakiluonnoksen perusteluista (s.72) saa kuvan siita, ettd alueellisen eettisen toimikuntien
arviointia edellytetadn naytteiden luovutuksen yhteydessa, vaikka ilmeisesti tassa tarkoitetaankin
arviointia ennen ndytteen kerdamisen aloittamista.

19 § Nadytteeseen liittyvat tiedot

Pykaldluonnos ei vaikuta huomioivan lainkaan biopankkindytteiden kayttoa potilaan hoidossa
rajoittaessaan tietojen liittamista naytteeseen. Biopankkindytteeseen tulee voida liittaa diagnoosi- ja
muita tarpeellisia tietoja kuten nykylainsaadannon nojalla. Liséksi biopankkindytteiden antajilta
saatu 1 momentin 3-kohdassa tarkoitettu tieto tulee voida hyddyntaa biopankkitutkimuksessa, ml.
31 §:ssa tarkoitettu saatavuustiedon antaminen.

Lakiluonnoksen 19 § antaa biopankeille mahdollisuuden yhdistdaa ndytteeseen tietoja vain Findatan
paatoksen jalkeen siind paatoksessa tarkoitettua biopankkitutkimukseen luovuttamista varten ja
kieltda naiden tietojen luovuttamisen biopankkitutkimukseen. Itsendista oikeutta tietojen kasittelyyn
biopankilla ei lain 31 §:ssa tarkoitettua saatavuuspalvelua lukuun ottamatta olisi. Nama rajaukset
ovat biopankkitoiminnan nakdkulmasta ja biopankkitutkimuksen kannalta kestamattomia ja
romuttavat talla hetkelld hyvin toimivan biopankkijarjestelman. Nahdaksemme paatosvallan
siirtdminen Findatalle on tassa asiassa tarpeetonta (ks. tarkemmat perustelut 34 §:n yhteydessa).

Lakiluonnoksen 19 § ei huomioi myoskadan perustelujen mukaista linjausta siita, etta Findata toimii
lupaviranomaisena vain, mikali kyse on yksityisen biopankin tai usean biopankin aineistoista.
Julkisille biopankeille ei ole annettu oikeutta kasitella tietoja edes siina laajuudessa, kuin
lakiluonnoksen perustelujen mukaan on ollut tarkoitus.

Tassa tai saatavuustietoja koskevassa 31 §:ssa tulisi ehdottomasti mahdollistaa ndytteiden ja niihin
liittyvien tietojen hyodyntaminen ns. takaisinkutsupalvelun yhteydessa. Tama talla hetkelld mm.
FINBB:n Fingenious-palvelun kautta toteutettava mahdollisuus on ehdottoman tarkea Suomen
kansainvalisen kilpailukyvyn kannalta. Potilaalle takaisinkutsu luo mahdollisuuden saada tietaa
tutkimuksista, joista han voisi hyotya. Samalla mahdollistuvat tutkimusinvestoinnit, kun
tutkimustoiminta sujuvoituu muita maita joustavammaksi.

21 § Naytteiden ja tietojen kasittelya koskevat tahdonilmaisut
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Tahdonilmaisujen toteuttaminen Kanta-palveluiden kautta edellyttaa riittavaa resursointi, ks.
kommenttimme 10 §:n yhteydessa.

31 § Oikeus kasitella tietoja saatavuustiedon antamiseksi

Tassa tai lain 19 §:ssa tulisi ehdottomasti mahdollistaa naytteiden ja niihin liittyvien tietojen
hyédyntaminen ns. takaisinkutsupalvelun yhteydessa. Tama talla hetkellda mm. FINBB:n Fingenious-
palvelun kautta toteutettava mahdollisuus on ehdottoman tarkea Suomen kansainvalisen
kilpailukyvyn kannalta.

33 § Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet

Lakiluonnoksen 33 §:n 4 momentissa todetaan, ettd naytteitd ja naytteisiin liittyvia tietoja saa
luovuttaa kasiteltavaksi vain toisiolain 20 §:n mukaiseen tietoturvalliseen kayttéymparistoon.
Saannos ei kuitenkaan ole biopankkitutkimuksen kannalta tarkoituksenmukainen eikd jo meneilldan
olevien biopankkitutkimusten (mm. FinnGen) kannalta mydskdaan missaan nimessa kohtuullinen.

Digitaalisessa muodossa sailytettavien naytteiden ohella biopankeissa on myds konkreettisia fyysisia
ndytteitad. Niita ei ole mahdollista siirtda laissa tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttoymparistoon,
joka on tarkoitettu rekisteritiedon kasittelyyn. Luonnoksessa maaritellyssa tietoturvallisessa
kayttoymparistdssa ei myoskaan voida kdyttaa kaikkia ndytteiden analysoinnissa tarpeellisia
mittalaitekohtaisia tietojenkasittelyjarjestelmia, jotka on sidottu kyseisiin fyysisid ndytteita
analysoiviin laitteisiin. Ndin ollen on selvaa, ettd osaa naytteisiin liittyvista tiedoista joudutaan
sdilyttdamaan muualla kuin toisiolain mukaisessa tietoturvallisessa kayttoymparistossa.

Viittaussaannos toisiolain 20 §:33n jattda myos epdselvaksi, tarkoitetaanko tassa yhteydessa
ainoastaan tietolupaviranomaisen omaa tietoturvallista kayttoymparist6a vai myods muita tietyt
toisiolain mukaiset edellytykset tayttavia jarjestelmia, joihin toisiolain 20 §:n 3 momentissa viitataan.
Naemme tietoturvan todella tarkedana, mutta luonnoksessa mainittu tapa ei ole se oikea. Lain tulee
ehdottomasti mahdollistaa my6s muiden tietoturvallisten kayttoymparistojen kayttaminen, ja niita
koskevien tietoturva- ja muiden vaatimusten tulee olla kohtuullisia.
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34 § Naytteiden ja tietojen luovuttaminen ja sen rajoittaminen

Toisin kuin lakiluonnoksessa katsotaan, mielestamme ndytteiden antajien vapaaehtoisesti antamiin
suostumuksiin perustuvassa biopankkitoiminnassa, ml. naytteiden ja niihin liittyvien tietojen
luovuttamisessa biopankkitutkimukseen, ei ole kysymys julkisen vallan kdytdsta. Toiminta ei sisalla
sellaista merkittavaa julkisen vallan kayttoa, joka edellyttaisi paatdksentekijan olevan
viranomaisasemassa. Nahdaksemme biopankkien tulisi jatkossakin olla vastuussa omia aineistojaan
koskevien luovuttamispaatosten tekemisesta.

Toisiolain mukaisella tietolupaviranomaisella ei myoskaan ole tosiasiallisia edellytyksia arvioida
itsendisesti 34 §:n 2 momentissa lueteltujen naytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovuttamisen
rajoittamisperusteiden tayttymista. Nain ollen lakiehdotus loisi paatoksentekoon ylimaaraisen
viranomaiskerroksen, mika pitkittda ja monimutkaistaa lupaprosessia ja lisaa sen kustannuksia.
Samalla varsinainen arviointity6 tehtaisiin edelleen biopankeissa, jotka eivat kuitenkaan voisi itse
tehda asiaa koskevia paatoksia, mika on epatarkoituksenmukaista. Vaikka lakiehdotuksessa
esitetdan tietolupaviranomaisen resurssien lisddamista, johtaa tietolupaviranomaisen lisdédminen
paatoksentekijaksi nahdaksemme vadjaamatta kasittelyaikojen pidentymiseen ja prosessien
monimutkaistumiseen. Sairaalabiopankit pystyvat myos sujuvammin hyédyntamaan tarvittavaa
kliinistd osaamista sairaaloissa.

Kaiken kaikkiaan ratkaisun voidaan odottaa vahintaankin vahentavan biopankkitoimijoiden
kiinnostusta panostaa biopankkitoimintaan seka hidastavan merkittavasti |ladketeollisuuden kannalta
olennaisten biopankkipalveluiden tuottamista. Tama puolestaan voi johtaa helposti siihen, etta
ladkeyritykset suuntaavat tutkimuspanoksensa muihin maihin.

Lakiluonnoksen 19 § ei huomioi myodskadan perustelujen mukaista linjausta siita, etta Findata toimii
lupaviranomaisena vain, mikali kyse on yksityisen biopankin tai usean biopankin aineistoista.
Julkisille biopankeille ei ole annettu oikeutta kasitella tietoja edes siina laajuudessa kuin
lakiluonnoksen perustelujen mukaan on ollut tarkoitus (eli kun pyynnon kohteena on yhden julkisen
biopankin aineisto).

Viittaukset tutkimuslakiin ja kliinisen ladketutkimuksen lakiin 34 §:n 1 momentissa voivat aiheuttaa
hdammennysta liittyen tutkimusnaytteiden kasittelyyn ladketieteellisessa tutkimuksessa tai kliinisessa
ladketutkimuksessa, joiden yhteydessa tutkittavan suostumuksella kerattyja naytteita kerataan
muuta kuin biopankkitoimintaa varten. Laissa on todettava selkeasti, ettd interventiotutkimuksissa
tulee soveltaa pelkdstaan tutkimuslainsaadantod, jollei nimenomaistesti ole tarkoitus sisallyttaa
ndytteitd osaksi biopankkiaineistoa.
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Lakiluonnoksen 34 §:n 2 momentin 4) -kohdassa tarkoitettuja tutkimuseettisia syita pystyy
arvioimaan vain eettinen toimikunta, joten tassa kohdassa tulisi viitata suoraan eettisen
toimikunnan kielteiseen lausuntoon.

Lakiluonnoksen 34 §:n 2 momentin sisdltamaan listaan tulisi ndhdaksemme lisdta uusi 5) -kohta
"potilaan oikeudet ja hoidon turvaaminen”. Potilaan hoidon kannalta arvokkaat ndytteet tulee
saastaa riittavassa maarin tata tarkoitusta varten. Lisdksi erityisen arvokkaat
tutkimusaineistokokonaisuudet on syyta rajoittaa kdytettaviksi tutkimuksissa, joita ei voi tehda
muulla aineistolla.

Lakiluonnoksen 34 §:n 5 momentissa todetaan, ettda 1 momentissa tarkoitetun eettisen toimikunnan
lausunnon antaa se toimikunta, jonka alueella tutkimuksessa kaytettavat ndytteet padosin
sijaitsevat. Kuitenkin jo viitatut tutkimuslait maarittelevat toimivaltaisen eettisen toimikunnan. Tama
momentti tulee poistaa tarpeettomana ja sekaannusta aiheuttavana.

35 § Tutkimusta tekevan velvoitteet

Biopankista luovutetut naytteet tulee lakiluonnoksen mukaan palauttaa biopankkiin
luovutussopimuksessa maaritellyssa ajassa. Onko nadytteen palauttaminen kuitenkaan kaikissa
tilanteissa mahdollista ja miten palautuvan naytteen laatu siina tapauksessa varmistetaan?
Naytteiden palauttamisen sijaan erityisen olennaista olisi sailyttaa nykyisen lain vaatimus
tutkimustulosten palauttamisesta biopankkiin.

36 § Rekisteritietojen yhdistaminen

Rekisteritietojen yhdistamista koskevan saanndksen tulisi kattaa toisiolaissa tarkoitettujen
henkilorekisterien ohella myos kaiken muun biopankin hallussa olevan naytteen antajaa koskevan
henkil6tiedon antaminen yhdistettavaksi.

37 § Biopankkirekisteri
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Biopankkirekisteriin on olennaista sisallyttaa riittavan tarkka metatietokuvaus saatavilla olevista
biopankkiaineistoista, jotta aineistojen hyddyntamisesta kiinnostuneiden on mahdollista arvioida
niiden soveltuvuutta tiettyyn tutkimukseen.

40 § Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada tietoja

Viranomaisen tarkastusoikeus on tarkea. Tassakin yhteydessa tulisi huomioida kansainvalinen
tutkimusyhteisty0, jossa aineistoja yhdistetdaan eri maiden aineistoihin.

43 § Kielto siirtaa biopankkitoimintaa ulkomaille

Vaatimus siitd, ettda Suomeen rekisteroitya biopankkitoimintaa ei saa siirtaa edes osittain ulkomaille,
on ongelmallinen biopankkitutkimukselle luonteenomaisen kansainvalisen yhteistyon nakdkulmasta.
Laissa sindllaan positiivisesti todetaan, ettei biopankkitoiminnan siirtamisena pideta naytteiden ja
tietojen luovutusta tarvittavia analyyseja varten tutkimuslaitokseen. Pykala ei saa estda laadukasta
kansainvalista tutkimusyhteistyota, jossa noudatetaan kohtuullista EU-standardien mukaista
tietosuojatasoa.

46 § Kliinisesti merkittavan tiedon antaminen

Pidamme hyvana lakiin esitettya selkeytysta siitd, etta kliinisesti merkittava tieto voidaan antaa
naytteen antajalle vain, mikali ndaytteen antanut on etukateen antanut siihen suostumuksensa. Tama
selkeyttaa tilannetta nykyiseen verrattuna.

Lakiluonnoksen 46 §:n 4 momentin mukaan arvioitaessa tiedon kliinista merkittavyytta tulee
erityisesti huomioida I6ydoksen perusteella mahdollistuvien hoitojen saatavuus ja vaikutus.
Katsomme, etta tassa yhteydessa tulisi huomioida myds mahdollisuudet ennaltaehkaisyyn (esim.
tarkemman seurannan ja kontrollien tai elintapojen avulla).

Lakiluonnoksen mukaan sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimiva terveydenhuoltolain 78 a
§:ssd tarkoitettu terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston Palkon tehtavana on laatia
tarkemmat yleiset periaatteet, joilla tiedon kliinistd merkittavyytta arvioidaan ja joita sovelletaan
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tallaisen tiedon antamisessa, sekd paattaa ne loydokset, joita 46 §:n mukainen menettely koskee.
Naiden asioiden arvioiminen edellyttaa erityista asiantuntemusta esimerkiksi lukuisista eri
harvinaissairauksista ja niiden hoitomahdollisuuksista. On syyta harkita, onko tdma muutos
tarpeellinen. Jos tallainen tehtdva annetaan Palkolle, tulee huolehtia myos toiminnan riittavasta
resurssoinnista ja aktiivisesta vuoropuhelusta mm. perinnéllisyyslaaketieteen asiantuntijoiden ja
harvinaissairauksia hoitavien kanssa.

48 § Maksut

Lakiluonnos muuttaisi toteutuessaan merkittavalla tavalla sita liiketoimintaymparist6a ja roolia, joka
suomalaisilla biopankeilla on ollut ja jonka pohjalta ne ovat rakentaneet omaa liiketoimintamalliaan.
Biopankit ovat rahoittaneet erilaisten tarjoamiensa palveluiden avulla mm. kalliin biopankki-
infrastruktuurin kehittamista ja erilaisia biopankkiaineistoja hyddyntaville tahoille suunnattuja
palveluita. Viime vuosina tata tyota on tehty ansiokkaasti mm. FINBB:n koordinoimana.

Jos biopankkien rooli supistuu lakiesityksessa ehdotetulla tavalla, on vaarana se, ettd muutokset
vahintadnkin halvaannuttavat nykyisin hyvin toimivan biopankkijarjestelman. Tama ei ole
tarkoituksenmukaista sen paremmin hoitoa tarvitsevien potilaiden kuin pidemmalld tahtdimellad
potilaita, terveydenhuolta ja yhteiskuntaa parempina hoitoina palvelevan biopankkitutkimuksen
nakokulmasta. Biopankkien liiketoimintaedellytyksista huolehtiminen on ensisijaisen tarkeaa. Nyt
esitetty maksurakenne ja kokonaisuus, jossa biopankkien rooli supistuu maksuperustelain
mukaisesta naytteiden ja tietojen luovuttamisesta tietolupaviranomaiselle, ei tarjoa riittavia
edellytyksia sellaisen toimintaymparistdn kehittamiselle, jota mm. kansainvalinen ladketeollisuus
Suomesta odottaa. Maksuja koskevissa saannoksissa varatulle mahdollisuudelle perida muista
suoritteista liiketaloudellisin perustein maarittyvia hintoja vaikuttaa jaavan lakiehdotuksen valossa
hyvin ohueksi, eika se riitd turvaamaan riittavia kannusteita biopankkitoiminnan jatkuvaan
kehittamiseen.

53 § Siirtymasaannoét

Ottaen huomioon esitettyjen muutosten merkittavyyden nykyiseen biopankkitoimintaan ndhden
katsomme, etta jos muutokset kaikesta huolimatta toteutetaan, tulee niitd koskevien
siirtymaaikojen olla riittdvan pitkia (esim. tietolupaviranomaisen rooli).

Lakiluonnoksen 53 §:n 4 momentin saannos lain soveltamisesta "vireilla oleviin
biopankkitutkimuksiin” kaipaa selkeytysta — mita nailla itse asiassa tarkoitetaan? Esimerkiksi vireilla
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olevia hakemuksia biopankkiaineistojen kayttoon, vai myos esim. kdynnissa olevia tutkimuksia?
Uusista rajoituksia ja velvollisuuksista ei tule saataa taannehtivasti.

Katsomme, ettei ndytekokoelmien siirtoja tule sitoa maaraaikoihin lakiluonnoksen 53 §:n 5 ja 6
momentissa esitetylla tavalla, mikdli emme halua menettaa merkittavia biopankkeihin soveltuvia
ndytekokoelmia. Suomessa on lukuisia arvokkaita pitkakestoisia tutkimuksia seka diagnostisia
ndytekokoelmia, joiden aineistot saattavat tarpeettoman tiukan maaraajan vuoksi jaada kokonaan
tutkimustoiminnan ulkopuolelle.
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