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Fimean lausunto uutta biopankkilakia seka erdita muita siihen liittyvia lakeja koskevasta
hallituksen esitysluonnoksesta

Lausuntopyynto

Yleista

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt Fimean lausuntoa uutta
biopankkilakia seka eraita muita siihen liittyvia lakeja koskevasta
hallituksen esitysluonnoksesta. Esityksella saadettaisiin uusi biopankkilaki
ja kumottaisiin nykyisin voimassa oleva biopankkilaki.

Fimea kiittdd mahdollisuudesta lausua asiasta. Fimea esittaa alla
lausuntonaan ensin eraita yleisid huomioita esityksesta. Taman jalkeen
esitystd kommentoidaan erityisesti Fimean valvontatehtavan
nakokulmasta, ja viimeisena esitetaan viela eraita pykalakohtaisia
huomioita yleisemmin biopankkitoiminnan kannalta.

Fimea pitda positiivisena, etta pitkdan valmisteltu biopankkilainsdadannon
kokonaisuudistus on edennyt ja kokonaisuus on saatu
lausuntokierrokselle.

Esityksen yhtena tavoitteen on selkiyttda eri viranomaisten rooleja
biopankkitoiminnan ohjauksessa ja valvonnassa. Jatkossa
biopankkitoimintaan liittyvid viranomaisia olisivat Fimean ja
tietosuojavaltuutetun ohella myoés alueelliset eettiset toimikunnat, THL,
Findata ja Palko. Lisaksi perustettavalla Genomikeskuksella oletettavasti
olisi rooli biopankkitoiminnan ohjauksessa genomitiedon kayton osalta.
Fimean nakemyksen mukaan esityksen viimeistelyssa tulee varmistua
siita, etta eri viranomaisroolit ja -tehtavat sailyvat kokonaisuuden kannalta
selkeina ja toimijoiden kannalta tarkoituksenmukaisina. Lisaksi Fimea
korostaa viranomaisten valisen hyvan yhteistydn tarkeytta lain
toimeenpanossa yhtenaisten tulkintakaytantdjen varmistamiseksi.

Fimean maarayksenantovaltuudet (5.2 § ja 7.3 §), tarkastusoikeus (40 §) ja biopankin vuosikertomus

(398)

Esitys sisaltaa Fimealle biopankkitoimintaa koskevan
maarayksenantovaltuuden. Fimea voisi jatkossa antaa tarkempia teknisia
maarayksia mm. biopankkien laatu- ja ohjejarjestelmasta, henkiléstén
perehdyttamisesta, laitteista sekd toimintasuunnitelman sisallosta. Lisaksi
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biopankkitoiminnan harjoittajien tulisi vuosittain toimittaa Fimealle ja
tietosuojavaltuutetulle (jaliempana TSV) vuosikertomus toiminnastaan
toiminnan ohjausta ja valvontaa varten.

Fimea pitda ehdotettuja maarayksenantovaltuutuksia seka
vuosikertomusta kannatettavina ja tervetulleina lisina toiminnan
viranomaisvalvonnan keinovalikoimaan. Mahdollisuus antaa tarkempia
biopankkitoimintaa koskevia maarayksia tukee Fimean valvontatehtavaa ja
auttaa ohjaamaan biopankkitoiminnan toteuttamista. Fimea pitaa kuitenkin
tarkeana, etta tarkempia teknisid maarayksia voitaisiin antaa myos
biopankin tiloista, toiminnan auditoinnista seka naytteiden laadun
varmistuksesta. Fimea ehdottaa naiden seikkojen lisdamista
maarayksenantovaltuuden piiriin seka lainkohdan selkiyttdmista
seuraavasti:

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia
maarayksia laatu- ja ohjejarjestelmasta, toiminnan auditoinneista,
poikkeamien dokumentoinnista ja hallinnoinnista, riskinarviointia ja
hallintaa koskevasta dokumentaatiosta, henkildston riittavasta
kouluttamisesta ja perehdyttdmisesta tydnkuvan mukaisiin
tehtaviin, biopankin tiloista, toiminnan edellyttdmien laitteiden
huollosta, ylla- ja kunnossapidosta seka naytteiden laadun
varmistuksesta.

Ehdotetun 39 §:n 2 momentin mukaan Fimea voisi TSV:ta kuultuaan antaa
tarkempia maarayksia vuosikertomuksen sisallosta ja tekemisesta. Fimea
kuitenkin pitda jokseenkin raskaana menettelyna sita, etta
vuosikertomuksen sisaltd vahvistettaisiin vuosittain viranomaisen erikseen
antamalla maarayksella (vrt. 5.2 ja 7.3 §:ien mukaiset maaraykset). Fimea
toivoo, ettad vuosikertomuksen sisaltd voitaisiin vahvistaa maarayksen
antamista kevyemmalla menettelylld, mista syysta Fimea ehdottaa 39.2 §:n
muotoilemista uudelleen seuraavasti:

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus vahvistaa vuosittain
tietosuojavaltuutettua kuultuaan vuosikertomuksen tarkemman
sisallon.

Esityksen 40 §:ssa sdadettaisiin Fimean biopankkitoimintaan
kohdistuvasta tarkastusoikeudesta. Tarkastusoikeus sailyisi nykylakia
vastaavana. Nykyinen tarkastusmandaatti on Fimeassa koettu toimivaksi,
mista syysta Fimea pitda myds esityksessa ehdotettua tarkastusoikeutta
kannatettavana. Tarkastukset toteutetaan riskinarvioperusteisesti, eika
tarkastusten tiheydesta ole Fimean nakemyksen mukaan tarpeen erikseen
saataa lain tasolla.

Biopankkitoiminnan aloittamis- ja muutosilmoitukset (7 §)

Aloittamisilmoituksen yhteydessé toimitettavat tiedot

Ehdotetussa 1 momentissa on listattu tiedot, jotka Fimealle tulisi toimittaa
biopankkitoimintaa koskevan aloittamisilmoituksen yhteydessa.
Toimitettavat tiedot muuttuisivat tietyiltd osin nykylakiin verrattuna. Fimea
kuitenkin toivoo, ettd biopankkien tulisi jatkossakin nimeta toiminnalle
vastuuhenkil® tai muu yhteyshenkild ja toimittaa hanta koskevat tiedot
aloittamisilmoituksen yhteydessa Fimealle. Taman nakemyksen
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perusteluina Fimea viittaa jaljempana tassa lausunnossa esitettyihin
huomioihin biopankkitoiminnanharjoittajien valisesta vastuunjaosta. Lisaksi
Fimea ehdottaa, ettd Fimealle toimitettaisiin jo aloittamisilmoituksen
yhteydessa biopankin naytekeraysta koskeva eettisen toimikunnan
lausunto, jos naytekeraykset on perustamisen yhteydessa arvioitu
eettisessa toimikunnassa. Talta osin Fimea kiinnittdd huomiota myds
siihen, ettd 7.1 § ei velvoita toimittamaan Fimealle tietoja biopankin
aiotuista naytekerayksista, vaikka tieto naytekerayksista tulisi ehdotetun 37
§:n mukaan merkita biopankkirekisteriin.

Biopankin toiminnan muutosilmoitukset

Ehdotetun 7.2 §:n mukaan biopankin toiminnan aloittamisen edellytyksena
olisi, etta sitd koskeva tieto on sisallytetty biopankkirekisteriin. Saantely
vastaisi talta osin voimassa olevaa lakia. Sen sijaan toiminnan
muuttaminen ei enaa jatkossa olisi sidottu biopankkirekisteriin tehtavaan
merkintaan, vaan muutoksesta tulisi ainoastaan ilmoittaa Fimealle, minka
jalkeen muutoksen voisi toteuttaa, jos Fimea ei 60 paivan kuluessa ilmoita
esteestd muutoksen toteuttamiselle.

Voimassa olevan lain mukainen menettely, jossa biopankin toiminnan
muuttaminen on sidottu biopankkirekisteriin tehtavaan merkintaan, on
osoittautunut kaytannon kannalta epaselvaksi ja
epatarkoituksenmukaiseksi. Perustuslakivaliokunnan lausunnon (PeVL
10/2012) perusteella pienetkin muutokset biopankkirekisteriin merkityissa
tiedoissa edellyttavat muutoksenhakukelpoisen paatoksen tekemista
viranomaisessa. Tallainen toimintatapa on tietyissa tilanteissa
hallinnollisesti turhan raskas. Fimea kannattaakin ehdotettua uutta
toimintatapaa, jossa biopankin toiminnan muutoksen toteuttaminen ei enaa
olisi sidottu biopankkirekisteriin tehtavaan merkintaan.

Esityksen mukaan biopankin toiminnan muutosta koskeva
ilmoitusvelvollisuus koskisi biopankkirekisteriin merkittyjen tietojen
muuttumista tai toiminnassa muutoin tapahtuvia olennaisia muutoksia.
Esityksen perustelujen mukaan olennaisiksi katsottaisiin ne muutokset,
jotka koskevat biopankin aloittamisilmoituksessa annettuja tietoja. Fimea ei
pida tallaista olennaisten muutosten maaritelmaa tarkoituksenmukaisena.
Saantely merkitsisi kdytanndssa sita, ettd Fimealle tulisi ilmoittaa monista
pienista biopankin paivittdiseen toimintaan liittyvistd muutoksista (esim.
muutokset suostumusasiakirjoihin), vaikka esityksen tavoite
ilmoitusvelvollisuuden keventamisesta on painvastainen. Fimea
nakemyksen mukaan ilmoitusvelvollisuuden tulisi koskea ainoastaan
aidosti olennaisia toiminnan muutoksia. Pienemmistd muutoksista Fimea
saa tiedot biopankkien vuosikertomuksista. Lisdksi toiminnan muutokset
kaydaan lapi biopankkien tarkastuksilla, joita Fimea toteuttaa sdanndllisesti
toiminnan valvomiseksi.

Vaihtoehto toiminnan rekisteréintimenettelylle

Kaytannossa biopankin ilmoitusvelvollisuus ja toiminnan aloittamisen ja/tai
muutoksen toteuttamisen sitominen biopankkirekisteriin tehtadvaan
merkintdan rinnastuvat valtiosdantéoikeudellisesti luvanvaraisuuteen (ks.
PeVL 10/2012). Tassa mielessa biopankkilaissa omaksuttu ratkaisu
toiminnan ja siina tapahtuvien muutosten rekisterdinnista on
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poikkeuksellinen. Fimean nakemyksen mukaan selkeinta olisi, etta
biopankkien toiminta perustuisi esim. kudoslain 20 b §:n ja veripalvelulain
4 §:n sdantelya vastaavasti toimilupaan varsinkin, kun TUKIJAn
lausuntomenettely jatkossa poistuisi toiminnan aloittamisen edellytyksena.

Esityksen mukaan Fimea yllapitaisi nykylakia vastaavasti julkista
biopankkirekisterid. Rekisterin tehtavana olisi vastata kansalaisten ja
tutkijoiden biopankkitoimintaa ja -tutkimusta koskeviin
tiedonsaantitarpeisiin seka palvella viranomaisvalvontaa. Biopankkirekisteri
koostuu talla hetkella Fimean nettisivuilla olevista biopankkikohtaista pdf-
tiedostoista.

Biopankkirekisterin tietosisalto laajenisi nykyisesta. Esityksen mukaan
rekisteriin tulisi merkitd mm. hyvinkin yksityiskohtaiset tiedot biopankkien
sdilyttamista naytteista ja siitd, mita eri naytetyyppeja kuhunkin biopankkiin
kerataan.

Fimean vahva ndkemys on, ettd biopankkirekisteri palvelee Iahinna
valvonnallisia tarpeita, eika lainvalmistelussa ilmaistu tavoite rekisterin
yllapidosta kansalaisten ja tutkijoiden tiedonsaannin turvaamiseksi toteudu.
Kavijamaarat Fimean nettisivuilla, joilla biopankkirekisteria yllapidetaan,
ovat vahaiset. Biopankit itse julkaisevat kattavasti tietoja toiminnastaan ja
naytteiden kaytosta tutkimuksessa. Fimean kasityksen mukaan kansalaiset
ja tutkijat saavatkin parhaat ja ajantasaisimmat tiedot biopankkien
toiminnasta suoraan niiden nettisivuilta. Kun otetaan lisdksi huomioon, etta
ehdotetun 4.3 §:n mukaan biopankkien tulisi itse julkaista tietoja
sailyttamistaan naytteista ja niiden kayttamisesta biopankkitutkimukseen,
Fimean nakemyksen mukaan tarpeellista ei ole, etta vastaava
tiedottamistavoite pyrittaisiin tayttdmaan myds biopankkirekisterin kautta.
Fimea ei siten pida biopankkirekisterille ehdotettua tehtavaa toiminnan
avoimuuden ja lapindkyvyyden edistamisesta kaytannon kannalta
toimivana. Tasta syysta mydskaan rekisterin ehdotettu tietosisalto ei
vaikuta tarkoituksenmukaiselta.

Fimean nakemyksen mukaan biopankkirekisteria tulisi uudessa laissa
kehittda lahinna valvonnallisia tarkoituksia silmalla pitaen.
Biopankkitoiminnasta tiedottaminen sen sijaan olisi tarkoituksenmukaisinta
saataa biopankkien itsensa tehtavaksi. Fimea ehdottaa, etta jatkossa
biopankkirekisterista sdadettaisiin kudoslain 20 i §:n 5 momenttia seka
STM:n antaman kudosasetuksen (1302/2007) 3 §:4a vastaavasti. Fimean
nakemyksen mukaan riittavaa on, etta rekisterissa olisi tiedot Suomessa
perustetuista biopankeista ja biopankkitoiminnan harjoittajista, biopankin
tutkimusalueesta sekd mahdollisesta toiminnan vastuuhenkildsta tai
muusta yhteyshenkilosta.

Biopankkitoiminnanharjoittajien vastuunjako ja biopankista vastaavan henkilon poistuminen

Esityksen mukaan biopankin voisi perustaa ja sita voisi yllapitaa yksi tai
useampi oikeushenkilé yhdessa. Useamman oikeushenkilén perustaessa
biopankin yhdessa ne voisivat keskendan sopia, miten biopankkilain
mukaisten tehtavien hoitaminen jaetaan niiden valilla. Talldin myds
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biopankkilaissa sdadetyt oikeudet ja velvollisuudet kohdistuisivat
toiminnanharijoittajiin siten kuin biopankin perustajat ovat keskenaan
sopineet ja ilmoittaneet Fimean yllapitdmaan biopankkirekisteriin. Samalla
biopankista vastaavaa henkil6a koskeva saantely ehdotetaan
poistettavaksi, ja jatkossa toiminnan lainmukaisuudesta vastaisivat siis
biopankkitoiminnan harjoittajat niiden keskinaisen sopimuksen mukaisesti.

Fimea toteaa, etta vastuun jakaminen toiminnanharjoittajien keskinaisin
sopimuksin vaikuttaa toiminnan valvonnan nakékulmasta ongelmalliselta.
Biopankista vastaavan henkilén poistuessa epaselvaksi jaa, mihin tahoon
Fimean tulisi olla yhteydessa eri tilanteissa ja kehen valvontatoimenpiteet
kulloinkin kohdistettaisiin, jos biopankin perustajat ovat jakaneet vastuun
biopankin operatiivisen toiminnan harjoittamisesta useammalle eri taholle.

Fimea kiinnittaa huomiota siihen, etta vastuuhenkilon roolia on tarkasteltu
esityksessa paaasiassa henkildtietojen kaytdon kannalta, kun taas muiden
biopankin operatiiviseen toimintaan liittyvien vastuiden kohdentumista ei
juurikaan ole pohdittu. Esimerkiksi kudoslaitosten osalta laki edellyttaa,
etta kudoslaitoksella on oltava vastuuhenkild, jonka vastuulla on varmistua
koko toiminnan asianmukaisuudesta, vaikka kudoslaitos sindnsa toimisikin
useamman terveydenhuollon toimintayksikon yhteydessa. Toiminnan
valvonnan kannalta Fimea pitaa tarkeana, etta laki maarittelee selkeasti,
kuka on se taho, johon valvonnallinen yhteydenpito kohdennetaan, ja etta
yksi taho edustaa kaikissa eri tilanteissa biopankkia riippumatta siita, miten
biopankin perustajat ovat keskindisen vastuunjakonsa mahdollisesti
maaritelleet.

Tietosuojavaltuutetun (TSV) lausunnon antamisen méaardaika (5.4 §)

Jatkossa erdana biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksena olisi, etta
tietosuojavaltuutettu on antanut hyvaksyvan lausunnon biopankin
tietosuojaa koskevasta vaikutustenarvioinnista.

Fimea kiinnittda huomiota siihen, ettd TSV:n lausunnon antamiselle
ehdotettu kasittelymaaraaika poikkeaa Fimealle saadetyista
kasittelymaaraajoista. Ehdotuksen mukaan Fimean kasittelymaaraaika on
60 paivaa ilmoituksen vastaanottamisesta, kun taas TSV:n kohdalla
kasittelymaaraaika alkaisi ehdotuksen mukaan kulua vasta mahdollisten
liséselvitysten vastaanottamisen jalkeen. Esityksen 42 §:n mukaan Fimea
puolestaan ei voisi tehda omaa paatostaan biopankin rekisteriin
merkitsemisestd ennen TSV:n lausunnon saamista. Nain ollen TSV:lle
osoitettujen lausuntohakemusten kasittelyn mahdollisella viivastymisella
olisi suora vaikutus myos Fimean kasittelyaikojen pituuteen. Viranomaisten
kasittelyaikojen kohtuullisuuteen tulisi esityksen jatkovalmistelussa
kiinnittdad huomiota myds toimijoiden kannalta. Fimean nakemyksen
mukaan Fimean ja TSV:n kasittelymaaraajoista olisi perusteltua saataa
yhtenevaisella tavalla, mista syysta Fimea ehdottaa 5 §:n 4 momentin
muotoilemista uudelleen seuraavasti:

Tietosuojavaltuutetun on kasiteltdva 3 momentissa tarkoitettu
lausuntopyynto ilman aiheetonta viivytysta. Tietosuojavaltuutetun
on annettava lausuntonsa 60 paivan kuluessa siita, kun se on
saanut 3 momentissa tarkoitetun lausuntopyynnon.
Kasittelyaikaan ei lasketa mahdollisten lisatietojen tai
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lisdselvitysten saamiseen kuluvaa aikaa. Lausunnossaan
tietosuojavaltuutetun on esitettdva perusteltu ndkemys tietosuojan
osalta siita, tayttdako suunniteltu toiminta biopankkitoiminnan
harjoittamisen edellytykset.

Néaytteenantajan yhteyspiste

Esitysluonnos esittelee voimassa olevaan lakiin nahden uuden kasitteen
naytteenantajan yhteyspisteesta. Esityksen 6.2 §:n mukaan jos useampi
kuin yksi oikeushenkil® harjoittaa biopankkitoimintaa yhdessa, tulee heidan
sopia kirjallisesti naytteenantajan yhteyspisteesta. Tieto naytteenantajan
yhteyspisteestad merkittaisiin 37.2 §:n perusteella Fimean yllapitamaan
biopankkirekisteriin. Kasitetta ei kuitenkaan ole tarkemmin maaritelty
esityksessa. Fimean nakemyksen mukaan esityksessa tulisikin
selkedmmin tuoda esiin, tarkoitetaanko naytteenantajan yhteyspisteella
tietosuoja-asetuksen 26 artiklassa tarkoitettua rekisterdityjen yhteyspistetta
vai olisiko silla joitain muita tehtavia tai velvoitteita.

Suostumus (10 §) ja sen pyytamiseksi annettava selvitys (14 §)

Esityksessa on monilta osin tarkennettu suostumuksen pyytamista
koskevia menettelyja voimassaolevaan lakiin nahden. Fimea pitaa
tarkennuksia paaosin kannatettavina ja uskoo niiden selkiyttavan nykylain
soveltamiskaytanndssa esiintyneita ongelmakohtia.

Esityksen mukaan suostumusta ei olisi mahdollista antaa sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa eika biopankkitoimintaa
koskevan selvityksen vastaanottamisen yhteydessa. Saantelyn
tarkoituksena on varmistua siita, etta henkil6lla on riittavasti aikaa harkita
biopankkitoimintaan osallistumistaan ja ettei han koe painostusta
suostumisen antamiseen. Fimea pitaa sinansa tarkeana, etta henkildlle
varmistetaan riittdva aika harkita biopankkitoimintaan osallistumistaan.
Fimea kuitenkin otaksuu, ettd menettely saattaa aiheuttaa haasteita
biopankkien operatiivisen toiminnan kannalta. Lisaksi menettely
monimutkaistaa naytteenantajan mahdollisuutta osallistua
biopankkitoimintaan. Mikali biopankkitoimintaa koskevaa selvitysta,
suostumusta ja naytetta ei olisi mahdollista antaa yhdella kertaa
terveydenhuollossa asioinnin yhteydessa, oletettavaa on, etta biopankkien
saamat suostumukset ja naytteet vahenevat tulevaisuudessa.

Ehdotus mahdollistaisi biopankkisuostumusten pyytamisen nykyiseen
tapaan seka jo olemassa olevien etta tulevaisuudessa otettavien
naytteiden kayttamiseen biopankkitoiminnassa. Ehdotetun 14 §:n mukaan
suostumuksen antajalle olisi selvitettava, mita naytteita hanesta on
tarkoitus ottaa ja milloin. Talta osin Fimea toteaa, etta biopankkitoiminnalle
tyypillistad on, ettd suostumuksen antamisen hetkella ei voida tietaa, mita
kaikkia naytteita henkilosta tullaan tulevaisuudessa ottamaan ja milloin.
Nain ollen naytteita koskeva selvitys voidaan antaa korkeintaan yleisella
tasolla ilman, etta tarkasti tiedetdan, mita naytteita henkildésta kaytanndssa
tullaan my6hemmin ottamaan ja siirtamaan biopankkiin. Tama koskee
erityisesti esityksen 17 §:ssa tarkoitettujen terveydenhuollon naytteiden
dualistista kayttda biopankkitoiminnassa. Paasaantd kuitenkin on, etta
henkildn kerran antamalla suostumuksella myds vastaisuudessa otettavat
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naytteet voidaan siirtda biopankkiin ilman uuden suostumuksen
pyytamista.

Kaytannossa aika suostumuksen antamisen ja biopankkinaytteen
ottamisen valilla saattaa olla pitka. Tasta syysta tarkeaa olisi, etta
naytteenoton yhteydessa naytteenantajaa muistutetaan hanen aiemmin
antamastaan biopankkisuostumuksesta ja viela (suullisesti) varmistetaan,
ettad hanelle sopii biopankkinaytteen ottaminen kyseisen
naytteenottotilanteen yhteydessa. Jotta aiemmin annetun suostumuksen
voimassaolo tulisi rutiinisti varmistettua interventioiden yhteydessa, Fimea
ehdottaa, etta lakiin lisattaisiin tata seikkaa koskeva nimenomainen
saannds. Saannos tukisi myds muun muassa alaikaisten naytteenantajien
itsemaaraamisoikeuden toteutumista tilanteissa, joissa huoltajat ovat
aiemmin antaneet biopankkisuostumuksen hanen puolestaan, mutta
henkild on sittemmin saavuttanut ian, jossa han itse voi paattaa
biopankkitoimintaan osallistumisestaan. Saanndéksen voisi lisata
esimerkiksi 14 §:4an uudeksi 5 momentiksi seuraavasti:

Ennen naytteen ottamista naytteenantajaa on muistutettava
aiemmin annetusta hanta koskevasta 10 §:ssa tarkoitetusta
suostumuksesta ja varmistettava, ettei han vastusta naytteen
ottamista.

Lisaksi Fimea kiinnittaa huomiota siihen, etta vaikka 14 §:ssd on mita
iimeisemminkin tarkoitettu saataa suostumuksen antajalle ennen
suostumuksen antamista annettavasta selvityksesta, pykalan 1
momentissa ja sen perusteluissa puhutaan ennen néytteen ottamista
annettavasta selvityksesta. Esitysta olisikin viela selkiytettava talta osin.

Itsemaaraamiskyvyltadn alentuneet henkilot ja alaikaiset

Fimea pitaa positiivisena sita, etta jatkossa laki maarittelisi selkean
ikarajan sille, minka ikainen alaikdinen voi antaa itsendisen suostumuksen
biopankkitoimintaa varten. Ehdotettu saantely selkeyttaisi ja yhtenaistaisi
kaytantoja suhteessa nykytilaan. Fimea kiinnittaa huomiota kuitenkin
siihen, etta vaatimus yhteishuollossa olevan lapsen molempien huoltajien
antamasta suostumuksesta voi kdytanndssa osoittautua haasteelliseksi
biopankkitoiminnan harjoittajien kannalta. Fimea toivoo, ettd menettely ei
kohtuuttomasti hankaloita biopankkien mahdollisuuksia kerata alaikaisia
koskevia suostumuksia ja naytteita.

Voimassaolevaan lakiin ndhden uutena seikkana saadettaisiin
nimenomaisesti siita, kuka voi antaa alaikaiselle ja itsemaaraamiskyvyltaan
alentuneelle henkildlle 14 §:ssa tarkoitetun selvityksen. Fimea ehdottaa
esitysta tdsmennettavaksi kuitenkin vield sen osalta, kenen vastuulla olisi
arvioida alaikaisen kykya ymmartaa annettavan selvityksen sisallon.
Itsemaaraamisoikeudeltaan alentuneiden henkildiden osalta 14.2 §:ssa
viitataan terveydenhuollon ammattihenkilon tekemaan arvioon henkilon
itsemaaraamiskyvysta, mutta alaikaisten osalta vastaavaa saantelya ei ole.
Fimea toteaa, etta arviota alaikaisen kehitystasosta ei 12.4 §:n valossa
voisi tehda ainakaan lapsen huoltaja, koska kyseisen lainkohdan mukaan
riittavan kypsaksi arvioitu alaikainen voi kokonaan kieltaa
biopankkitoiminnan harjoittajaa ilmoittamasta hanen huoltajilleen
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alaikaisen antamasta suostumuksesta. Alaikaisen kehitystason arvioimisen
suorittava taho tulisikin viela tdsmentaa esitykseen.

Lisdksi Fimea huomauttaa 11 §:n perusteluihin sisaltyvasta

ristiriitaisuudesta. Ehdotetun 11 §:n mukaan suostumuksen voisi antaa
laillinen edustaja tai lahiomainen, mutta perusteluissa (s. 126) kuitenkin
todetaan, ettd suostumusta ei voida antaa, jos laillista edustajaa ei ole.

Néaytekeraysten eettinen arviointi (15 §)

Biopankin toiminnan aloittamista ja muuttamista koskevan TUKIJAn
lausuntomenettelyn poistuessa esityksessa ehdotetaan, etta alueellinen
eettinen toimikunta arvioisi sellaiset biopankkien naytekeraykset, jotka
perustuvat suostumukseen. Fimea pitaa ehdotusta paaasiallisesti
kannatettavana, silla biopankkien naytekeraystoimintaan sisaltyy tiettyja
tutkimuseettisia seikkoja, joita on syyta arvioida ennakollisesti
viranomaistahon toimesta myds jatkossa. Esityksen perusteella jokseenkin
epaselvaksi kuitenkin jaa, tulisiko jokaista yksittaista naytetyyppia koskeva
kerayssuunnitelma saattaa erikseen eettisen toimikunnan arvioitavaksi, ja
onko arviointimenettely tarkoitettu kohdistaa pelkastaan sellaisiin
kerdaysmenetelmiin, joissa henkil66n kohdistuva interventio tehdaan
puhtaasti biopankkitoimintaa varten ilman hoidollista
naytteenottotarkoitusta.

Lisaksi Fimea pitaa tarkeana, ettd myos biopankin suostumuksen
pyytamiseen ja selvityksen antamiseen tarkoitettuja materiaaleja ja
menettelyja arvioitaisiin eettisten toimikuntien toimesta. Tama olisi linjassa
muun laaketieteellista tutkimusta koskevan lainsdadannon kanssa (mm.
tutkimuslaki ja kliinisesta ladketutkimuksesta annettava laki), joka saataa
suostumusmenettelyjen arvioinnin ensisijaisesti eettisten toimikuntien
tehtavaksi.

Ehdotetun 15 §:n 5 momentin mukaan naytekeraysten aloittamisen tai
olennaisten muutosten toteuttamisen edellytyksena olisi, etta sitd koskeva
tieto on sisallytetty biopankkirekisteriin. Edella todetulla tavalla Fimea ei
kuitenkaan pida tarkoituksenmukaisena tai toimivana ratkaisuna sita, etta
biopankin toiminnassa tapahtuneiden muutosten toteuttamisen
edellytykset sidotaan biopankkirekisteriin tehtaviin merkintéihin. Merkinnan
tekeminen biopankkirekisteriin edellyttda Fimealta
muutoksenhakukelpoisen paatoksen tekemista (ks. PeVL 10/2012). Kun
myds eettisen toimikunnan naytekerayksesta antama lausunto olisi
jatkossa hallintolaissa tarkoitettu hallintopaatos, johon voi erikseen hakea
muutosta, merkitsee ehdotettu sdantely kaytanndssa sita, etta uuden
naytekerayksen aloittaminen edellyttaisi kahta eri viranomaispaatosta.
Menettely vaikuttaa toimijoiden kannalta varsin raskaalta ja myos kalliilta,
kun otetaan huomioon, etta seka Fimea etta eettinen toimikunta mita
ilmeisemminkin perisivat paatoksistaan maksun myos uuden lain nojalla.
Fimea ehdottaakin, ettd uusien naytekeraysten aloittamisesta tulisi
ilmoittaa Fimealle kuten muistakin toiminnassa tapahtuneista olennaisista
muutoksista, mutta kerayksen aloittamisen oikeudellisena edellytyksena
olisi ainoastaan eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto ja ettei Fimea
ole ilmoittanut esteestd muutoksen toteuttamiselle.
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Navytteiden siirto biopankkiin (20 §) ja ulkomaisten toimijoiden keraamaéat naytteet

Ehdotetussa 20 §:ssa saadettaisiin paaosin voimassaolevaa 15 §:8a
vastaavasti, etta mikali yksittaisen yksildidyn tutkimushankkeen
yhteydessa tutkittavalta keratadan suostumus ja naytteita myds tulevia
tutkimuksia varten, naytteet ja niihin liittyvat tiedot olisi siirrattava
biopankkiin ennen niiden kayttda biopankkitutkimuksessa.

Kliinisten laaketutkimusten yhteydessa on tullut ilmi tilanteita, joissa
tutkittavalta halutaan yksittaisen tutkimushankkeen yhteydessa pyytaa
suostumusta tutkimuksessa kerattavien naytteiden pitkaaikaiseen
sailyttamiseen ja kayttamiseen mybhemmissa tutkimustarkoituksissa.
Voimassa oleva laki ei kuitenkaan anna yksiselitteistd vastausta siihen,
tulisiko naytteet tallaisissa tilanteissa siirtdd nimenomaan Suomessa
toimivaan ja Fimean yllapitamaan biopankkirekisteriin merkittyyn
biopankkiin, vai onko naytteet mahdollista siirtda ulkomaiseen biopankkiin
ja jos on, niin milla edellytyksilla. Mydskaan ehdotettu laki ei
nimenomaisesti ota kantaa tdhan kysymykseen. Oletettavaa kuitenkin on,
etta kiinnostus tallaisten suostumusten pyytamiseen/naytekeraysten
toteuttamiseen Suomessa kliinisten l1adketutkimusten toimeksiantajien
taholta jatkuu myds vastaisuudessa. Sama problematiikka koskee myds
tilanteita, joissa ulkomaalainen biopankki haluaisi toteuttaa naytekerayksia
Suomen alueella ja toimittaa naytteet ulkomaisen biopankin sailytykseen.
Voimassa oleva tai ehdotettu uusi laki eivat ota suoraa kantaa tallaisissa
tilanteissa noudatettaviin menettelyihin. Fimean nakemyksen mukaan
esityksen jatkovalmistelussa tulisikin viela pohtia tallaisia rajat ylittavia
tilanteita ja ottaa tdsmallisemmin kantaa siihen, milla edellytyksilla
ulkomaalaisten toimijoiden on mahdollista keratd Suomessa naytteitad
tulevia tutkimustarkoituksia varten.

Naytteiden ja tietojen kasittelyd koskevat tahdonilmaisut ja tahdonilmaisupalvelu

Esityksen mukaan biopankkitoimintaa koskevia tahdonilmaisuja olisi
jatkossa mahdollista antaa ja hallita sdhkoisesti asiakastietolaissa
tarkoitettujen kansalaisen kayttoliittyman ja tahdonilmaisupalvelun
valityksella.

Ehdotettu tahdonilmaisupalvelu vahvistaisi ndytteenantajien
itsemaaraamisoikeutta ja edistaisi biopankkitoiminnan lapinakyvyytta
vaeston suuntaan. Fimean kasityksen mukaan ehdotettu
tahdonilmaisupalvelu kuitenkin edellyttaisi varsin monimutkaisia ja laajoja
IT-ratkaisuja. Biopankit ovat jo nyt rakentaneet hyvin toimivat sahkoisten
suostumusten antamiseen tarkoitetut palvelut ja muut IT-infrastruktuurit.
Ehdotettu sdantely kuitenkin ilmeisesti vaatisi biopankkeja muuttamaan
olemassa olevia jarjestelmidan. Fimea on huolissaan naiden investointien
mahdollisista vaikutuksista biopankkien talouteen ja toimintaedellytyksiin.

Ehdotetun 3 momentin mukaan kun suostumuksen peruuttamista tai
naytteen ja siihen liittyvan tiedon kayton kieltoa koskeva tahdonilmaisu on
saapunut biopankkiin, naytetta ja siihen liittyvaa tietoa ei saisi enaa
kasitelld biopankissa eika luovuttaa biopankkitutkimukseen. Sadannos
vastaisi pitkalti voimassaolevaa lakia. Voimassa olevan biopankkilain 12
§:n perusteluissa on kuitenkin todettu, etta silloin, kun suostumuksen
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peruuntuessa naytetta kaytetdan parhaillaan biopankkitutkimukseen,
naytteen kaytto olisi lopetettava. Sen sijaan lausuttavana olevassa
esityksessa ei ole otettu asiaan kantaa. Fimea ndkemyksen mukaan
esityksessa olisi syyta tuoda selkeasti esiin, saisiko suostumuksen
peruuttamista/naytteen kayton kieltoa koskevan tahdonilmaisun
saapumisen jalkeen naytetta edelleen kayttaa kaynnissa olevissa
tutkimushankkeissa vai ei.

Néaytteiden ja tietojen luovuttaminen (34 §)

Ehdotetussa 34 §:ssa saadettaisiin menettelysta, jolla biopankkiaineistoja
koskevat luovutuspaatokset tehtaisiin. Pykalan sanamuodon perusteella
vaikuttaisi silta, etta jatkossa kaikki biopankkiaineistoja koskevat
luovutuspaatdkset tekisi toisiolain mukainen tietolupaviranomainen
(Findata). Aineistojen luovutuspaatoksia koskevasta toimivallanjaosta on
esityksen eri kohdissa esitetty kuitenkin tietyilta osin ristiriitaisia tietoja.
Esimerkiksi sivulla 75 on nimenomaisesti todettu, ettd Findata tekisi
luovutuspaatokset vain niissa tilanteissa, kun pyynnon kohteena on
yksityisen biopankin tai usean biopankin aineisto. Fimea toteaa, etta
esitysta tulee talta osin viela tdsmentaa ja tuoda selkeasti esiin, mika taho
luovutuspaatdkset tekisi eri tilanteissa.

Fimea kiinnittda huomiota siihen, ettd mikali Findata tekisi biopankkien
aineistoja koskevat luovutuspaatokset, mutta biopankit itse kuitenkin
vastaisivat saatavuustietojen ja muiden valttamattomien tietojen
tarjoamisesta tutkijoille seka varsinaisista aineistojen luovutuksista, tulisi
aineistoja pyytavan tutkijan asioida vuoroin biopankin ja vuoroin Findatan
kanssa. Fimean ndkemyksen mukaan ehdotetun menettelyn selkeytta ja
sujuvuutta tulisikin viela arvioida kokonaisuudessaan.

Fimea toteaa, etta esityksessa ei ole arvioitu, mita vaikutuksia
biopankkiaineistoja koskevien luovuuspaatdsten siirtdmisesta Findatalle
mahdollisesti olisi biopankkien toiminnalle. Myds naita seikkoja tulisikin
viela tarkemmin pohtia esityksen jatkovalmistelussa. Fimea pitaa tarkeana,
etta esityksen jatkovalmistelussa varmistutaan siita, ettei ehdotetuilla
muutoksilla kdytannossa olisi negatiivisia vaikutuksia biopankkien
toimintaedellytyksiin. Fimean kasityksen mukaan nykylain mukainen
menettely, jolla aineistojen luovuttamisesta paatetaan, on paasaantoisesti
ollut toimiva, mista syysta Findatan roolia biopankkiaineistojen
luovutuspaatdsten tekijana tulisi vield harkita.

Lisaksi Fimea ennakoi, etta luovutuspaatdsten siitdminen pois
biopankeilta vaikuttaisi alentavasti biopankkien tuloihin, mikali jatkossa
aineistojen luovutuspaatoksia koskevat maksut keraisi Findata. Toisaalta
Fimea kiinnittda huomiota siihen, ettd ehdotetun 48.2 §:n mukaan
biopankkitoiminnan harjoittaja voisi peria maksun naytteiden ja tietojen
luovuttamisesta. Vaikuttaisikin siis silta, ettd biopankkiaineistojen
luvittaminen ja luovuttaminen aiheuttaisi tutkijoille kaksinkertaiset maksut,
jos ensin Findata perisi maksun luovutuspaatoksesta ja biopankki tdman
jalkeen viela aineistojen luovuttamisesta. Kokonaiskustannusten
kohtuullisuudesta tutkijoiden kannalta tulisikin varmistua esityksen
jatkovalmistelussa ja lain toimeenpanossa.
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Toisaalta Fimea kiinnittdd huomiota siihen, etta esityksen sivulla 24 on
yhtena vaihtoehtona mainittu, ettd Fimea voisi toimia luovutuspaatoksia
tekevana viranomaisena. Talta osin Fimea toteaa, ettei sita ole kuultu tasta
vaihtoehdosta lainvalmistelun aikana, eika Fimea pida tallaista ratkaisua
tarkoituksenmukaisena Fimealle saadetyn biopankkitoimintaa koskevan
yleisen ohjaus- ja valvontatehtavan riippumattomuuden kannalta.

Kudoslakiin ehdotetut muutokset ja esityksen rajapinnat muuta laaketieteellista tutkimusta koskevaan

lainsdadantoon

Ehdotus kudoslain 21 a §:n kumoamisesta

Esityksessa ehdotetaan kumottavaksi kudoslain 21 a §, jonka nojalla
Fimea talla hetkelld myontaa lupia hoidon ja taudinmaarityksen vuoksi
otettujen naytteiden kayttamiseen laaketieteellisessa tutkimuksessa.
Voimassa olevan kudoslain 21 a §:n mukaan Fimea voi myéntaa luvan
naytteiden kayttamiseen silloin, kun tutkimuksessa tarvittavia naytteita ei
ole saatavilla biopankeista. Fimean luvitus on mahdollistanut diagnostisten
naytteiden tutkimuskayton ilman, ettd naytteenantajaa informoidaan hanen
naytteensa kayttamisesta tutkimuksessa tai pyydetaan siihen hanen
suostumustaan. Pykalan kumoamista on esityksessa perusteltu
naytteenantajien itsemaaraamisoikeuden vahvistamisella ja silla, etta
jatkossa naytetutkimuksissa tulisi kayttaa biopankissa sailytettavia
naytteita biopankkilaissa sdadetyn menettelyn mukaisesti.

Fimean kasityksen mukaan nykyinen kudoslain 21 a §:n mukainen
lupamenettely on ollut tutkimuksen kannalta hyddyllinen. Fimea
otaksuukin, ettd kudoslain 21 a §:n kumoamisen ja vanhojen aineistojen
siirtomenettelyn poistamisen my6ta muodostuu joukko tutkimuksellisesti
arvokkaita diagnostisia naytteita (esim. tietyt harvinaiset syopanaytteet),
joiden hyddyntaminen tutkimuksessa estyy jatkossa. Kaikilta
naytteenantajilta ei aina ole mahdollista pyytaa suostumusta heista
otettujen naytteiden tutkimuskaytolle.

Fimea ehdottaakin, ettd kudoslain 21 a §:n kaltaisen lupamenettelyn
sailyttamista viela harkittaisiin esimerkiksi luvan myontamisen edellytyksia
tarkentamalla. Fimean ndkemyksen mukaan eettisilla toimikunnilla on
keskeinen rooli sen arvioinnissa, onko naytteiden luovuttaminen
tutkimuskayttoon perusteltua. Mikali nykyiseen 21 a §:8an sisaltyvaa
kaksinkertaista viranomaiskasittelyd halutaan karsia, Fimea ehdottaa, etta
naytteiden luvitus sdadettaisiin jatkossa eettisten toimikuntien tehtavaksi.

Lisaksi Fimea kiinnittdd huomiota siihen, etta luonnokseen ei sisally
siirtymasaannoksia kudoslain 21 a §:n kumoamisesta. Téaman osalta
Fimea haluaa tuoda esiin, etta eraat aikanaan Valviran kudoslain 20 §:n ja
21 a §:n nojalla mydntamat luvat diagnostisten naytteiden kayttddn ovat
voimassa toistaiseksi. Lisdksi oletettavaa on, ettd 21 a §:n mukaisten
lupahakemukset maara lisdantyvat Fimeassa ennen lakimuutoksen
voimaantuloa. Hallituksen esityksessa tulisikin ottaa kantaa siihen, mita
tallaisille aiemmin voimassa olleen lain nojalla myonnetyille luville
tapahtuisi uudistuksen tullessa voimaan. Mikali myonnetyt luvat jaisivat
voimaan niiden lupaehtojen mukaisesti, epaselvaksi jaa, kuka toimintaa

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029 522 3341 | kirjaamo@fimea.fi | Y-tunnus: 0921536-6 | fimea.fi



Fimea

Yhteenveto

12 (13)

jatkossa valvoisi, jos kudoslaista nyt esitetylla tavalla kumottaisiin myos 23
§, jonka nojalla Fimea on voinut valvoa em. luvilla harjoitettua toimintaa.

Rajapinnat muuta lééketieteellista tutkimusta koskevaan lainséadéantéén

Fimea yhtyy esityksessa esitettyyn ndkemykseen siita, etta kudoslain
naytteiden tutkimuskayttda ja muuta muuttunutta kayttotarkoitusta koskeva
saantely on monimutkaista. Esityksen tavoitteena onkin selkeyttaa
saantelya keskittdmalla naytteiden biopankkikayttéa koskevat saannodkset
biopankkilakiin. Fimea kiinnittda kuitenkin huomiota siihen, etta kudoslakiin
sisaltyisi muutoksen jalkeenkin naytteiden muuta tutkimuskayttoa
koskevaa saantelya, mika nayttaisi muodostavan jokseenkin
epayhtenaisen kokonaisuuden naytteiden tutkimuskayton kannalta.
Jatkossa terveydenhuollon toiminnassa otettuja naytteitd ja muuta
ihmisperaista materiaalia olisi mahdollista hyddyntaa tutkimustarkoituksia
varten toisistaan poikkeavin edellytyksin riippuen siitd, onko aineistot
siirretty biopankkiin vai ei. Fimean ndkemyksen mukaan ihmisperaisen
materiaalin tutkimuskayton edellytyksia olisi syyta tarkastella
lainvalmistelussa laajempana kokonaisuutena eika pelkastaan yksittaisten
tutkimustyyppien tai -infrastruktuurien nakdkulmasta.

Lisaksi Fimea kiinnittdaa huomiota siihen, etta esityksessa ei ole arvioitu,
mita vaikutuksia ehdotetulla saantelylla olisi esimerkiksi sellaisiin kliinisiin
ladketutkimuksiin, joissa hyddynnetaan biopankkiaineistoja. Jatkossa
biopankkiaineistot olisi mahdollista luovuttaa tutkimuksen kayttoon
ainoastaan toisiolain mukaiseen tietoturvalliseen kayttoymparistoon, mika
ei kuitenkaan ole yhteensopivaa Kliinisia ladketutkimuksia koskevan
lainsdddannon ja GCP-periaatteiden kanssa. Mydskaan tietojen
tunnisteeton kaytto ei ole yhteensopivaa kliinisia 1adketutkimuksia
koskevien vaatimusten kanssa. Ehdotetun lain rajapinnat ja
yhteensopivuus kliinista 1adketutkimusta koskevan lainsdadannén kanssa
tulisikin arvioida ja selkiyttaa esityksen jatkovalmistelussa.

Fimea pitaa esitysta paaosin kannatettavana mutta suosittaa vahvasti
lausunnossa esille nostettujen, I&hinna biopankkien toimintaedellytyksiin
vaikuttavien muutosten huolellista vaikutusarviointia yhdessa biopankkien
kanssa.

Erityisesti Fimea painottaa biopankkien ilmoitusmenettelyja ja
biopankkirekisteria koskevan saantelyn tarkistamista vastaamaan
paremmin valvonnallisia tarpeita ja keventdmaan ilmoitusten
kasittelyprosessia seka viranomaisen etta toimijoiden eduksi.
Biopankkirekisteria tulisi kehittda ensisijaisesti valvonnallisia tarpeita
varten, ja biopankkitoimintaa koskeva tiedotustehtava tulisi sdataa
yksityiskohtaisemmin biopankeille itselleen.

Fimea suhtautuu positiivisesti sille ehdotettuihin
maarayksenantovaltuuksiin ja biopankkien velvollisuuteen toimittaa
vuosikertomuksensa viranomaiselle. Fimea nakemyksen mukaan esitys
paaasiallisesti tukee biopankkitoimintaan kohdistuvan tehokkaan
viranomaisvalvonnan toteuttamista.
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