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Sosiaali- ja terveysministerio pyytaa 17.12.2020 paivatyssa lausuntopyynndssa lausuntoa
luonnoksesta hallituksen esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistuksesta ja siihen liittyvien lakien
muuttamisesta.

Pohjois-Savon sairaanhoitopiirin tutkimuseettinen toimikunta kiittda ministeriéta mahdolli-suudesta

lausua ehdotuksesta. Eettinen toimikunta kasitteli lausuntopyyntoa kokoukses-saan 23.2.2021 ja
toteaa seuraavaa:

Pohjois-Savon sairaanhoitopiirin tutkimuseettinen toimikunta katsoo, etta lakiesitys pitaa viela
sisallaan tarkennusta vaativia kohtia, jotka tulisi ratkaista ennen kuin lakiesitys anne-taan
eduskunnalle.

Yleisesti ehdotetusta muutoksesta

Pohjois-Savon tutkimuseettinen toimikunta (”"toimikunta”) arvio lakiesityksessa toimikunnan
toimintaa koskevia asioita seuraavasti.

Naytekerdysten eettinen arviointi (15 §)

Ehdotetussa 15 §:ssd sdadetaan toimikunnalle uusi tehtadva, jota silld ei ole tdhdn men-nessa ollut.

Pykalan mukaan toimikunta antaisi lausunnot sellaisista ndytekerayksista, jot-ka koskevat
suostumukseen perustuvia naytekerayksia. Hakijana voisi olla biopankkitoi-minnan harjoittaja.
Lausunnon antaisi se toimikunta, jonka alueelta ndytteet paaosin on tarkoitus kerata. Menettely
herattaa kysymyksia. Miten menetellddn valtakunnallisissa tut-kimuksissa, joista keratdan
materiaalia koko Suomen alueelta? Minka alueen eettinen toi-mikunta on vastuussa lausunnoista
(sen, jonka alueelta kerdtaan eniten vai sen, jossa paatutkija on)? Mita toimikunnan odotetaan
arvioivan? Mitka ovat ne kriteerit minkda mu-kaan toimikunta arvioi lausuntohakemuksia?

Lain perustelujen mukaan lausunnon antaminen koskisi prospektiivisia naytekerayksia eli uusia
nadytekerayksia mutta ei sellaista ndytteenottoa, joka suoritetaan potilaan hoitotarkoi-tuksessa.
Pohdintaa herattaa miten menetelldan puhtaasti retrospektiivisissa esim. kudos-naytteita
sisaltavissa tutkimuksissa, jotka eivat edellyta potilasinterventiota. Perustelujen mukaan
toimikunnalle ehdotettu uusi tehtava perustuu nakemykseen, jonka mukaan eri-tyyppisiin
interventioihin sisaltyy toisistaan poikkeavia eettisia nakokohtia, joita tulisi punni-ta
nadytekerdyskohtaisesti.
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Toimikunta pitdaa naytekerayksen erillista eettista arviointia ehdotetulla tavalla sindnsa
mahdollisena. Ladketieteellisiin tutkimuksiin sisaltyy tyypillisesti erilaisten ndytteiden otta-mista,
jota arvioidaan jo nyt osana tutkimussuunnitelman eettista arviointia, jota toimikunta tekee
tutkimuslain (488/1999) nojalla. Jos kyse on tavanomaisesta nadytteesta, kuten esi-merkiksi aikuiselta
otettavasta verindytteestd, ndytekerdyksen erillinen eettinen arviointi ru-tiininomaisessa asiassa on
hallinnollisesti raskas toimenpide. On odotettavissa, etta toimi-kunnan rooli tallaisessa tilanteessa
on puhdas kumileimasin. Lisdksi toimikunta pohti mita lisdarvoa siis eettinen arvio toisi tassa
yhteydessa, jossa joka tapauksessa alueellisen biopankin johtoryhma suorittaa oman
konsensusarvionsa ko. tutkimuksen laadusta ja klii-nisesta relevanssista biopankkimateriaalin
luovutuksen osalta ja jossa on mukana alueelli-sen eettisen toimikunnan edustaja? Esimerkiksi
biopankkien verindytteet keratdan yleensa jo suoraan biopankkisuostumuksen jalkeen ja voidaan
luovuttaa tutkijoiden kdyttoon myo-hemmin ilman uusia verinaytteita. Kokonaan eri asia on sitten
tilanne, jossa kaytetaan se-ka biopankkinadytteita ettad tehddan uusia interventioita.

Ehdotettu sdannds tarkoittaa toimikunnan kasityksen mukaan sita, etta ladketieteellisen
tutkimuksen yhteydessa biopankkinaytteiden kerdaminen ei ole mahdollista tutkimuksen
toteuttajan toimesta, jos toteuttaja ei ole samalla biopankkitoiminnan harjoittaja (yleensa ei ole).
Toimikunnan nakemyksen mukaan rajaus on aiheeton. Ehdotetun lausunnon hakijana voisi olla
biopankkitoiminnan harjoittajan ohella myds taho, joka samanaikaisesti hakee tutkimuslain mukaista
eettisen toimikunnan lausuntoa. Eettinen toimikunta voisi ottaa kan-taa naytekeraykseen
samanaikaisesti, kun se arvioi tutkimuslain mukaista tutkimusta, jos samassa yhteydessa kerdtaan
biopankkindytteita prospektiiviseen tutkimukseen.

Pykalan 2 momentin mukaan toimikunnan on esitettdva perusteltu ndakemys ja toisaalla puhutaan
lausunnosta. Toimikunta suosittelee poistamaan sanamuodon ”perusteltu ndake-mys” ja
muuttamaan tekstin tutkimuslakia vastaavaksi, jotta eettistd toimikuntaa koskeva terminologia on
vhdenmukainen ja ymmarrettava. Tutkimuslain 3 §:n mukaan toimikunta antaa myonteisen
lausunnon.

Ehdotetun 15 §:n 4 momentissa sdddetdaan naytekerdysten olennaisista muutoksista. Sen mukaan
eettisen toimikunnan tulee antaa olennaisesta muutoksesta lausunto 35 pdivan kuluessa
muutosilmoituksen vastaanottamisesta. Eettinen toimikunta pitda ehdotettua maaraaikaa liian
lyhyena ottaen huomioon kesaaika, jolloin toimikuntien kokouksissa voi olla maaraaikaa pidempi
tauko. Paivystysvelvoite tdman takia on kohtuuton vaatimus ja toisaalta toimikunnan kokouksen
jarjestaminen pikakokouksena voi osoittautua ongelmal-liseksi paatosvaltuuksien takia.

Ehdotetun 15 §:n 4 momentissa sdddetdan eettiselle toimikunnalle velvollisuus antaa lau-sunto
tiedoksi Fimealle. Pykadldan 5 momentissa sdaddetdan, etta tieto ndytekerdyksesta ja eettisen
toimikunnan lausunnosta tulee antaa Fimealle, mutta ei saddeta keta velvollisuus koskee.
Toimikunnan kasityksen mukaan seka 4 ettda 5 momentin mukainen tiedonanto-velvollisuus tulisi
saataa biopankkitoiminnan harjoittajalle, ei eettiselle toimikunnalle. Biopankkitoiminnan harjoittajia
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on vahan, ne ovat hyvin organisoituneita ja toimivat ammat-timaisesti, eikd asian vastuuttamisesta
niille aiheudu kohtuuttomia vaatimuksia. Kyse ei ole sellaisesta toiminnasta, etta se pitaisi saataa
viranomaistehtavaksi.

Muutoksenhaku (50 §)

Ehdotuksen mukaan eettisen toimikunnan kielteiseen lausuntoon voi hakea oikaisua kliini-sesta
ladketutkimuksesta annetun lain 16 §:ssa tarkoitetulta muutoksenhakujaostolta. Toimikunta pyytaa
arvioimaan, onko pykalan muotoilua tarkistettava, koska se viittaa aino-astaan kielteiseen
lausuntoon eika kirjaimellisesti luettuna kata muita mahdollisia tilanteita, joita hallintoprosessissa
voisi tulla.

Biopankkitoiminta

Pohjois-Savon tutkimuseettinen toimikunta on tietoinen niista huolista, mita biopankkilakiin
kaavailtu uudistus on herattanyt biopankeissa ja niiden omistajissa.

Esitetyt lakimuutokset vaikuttaisivat nykyisen biopankkitoiminnan edellytyksiin Suomessa.
Esityksessa ei ole otettu riittavasti huomioon biopankkitoiminnan moninaisuutta, kdaytantoja ja
tutkimuseettista taustaa. Tutkimushankkeiden esiselvitysvaihe kestaa tyypillisesti kuu-kausia.
Esiselvitysten vaatima aika ja tydmaara on merkittava. Asioinnin ohjaaminen Fin-dataan lisaa
valikasia ja kustannuksia ja vaikeuttaa hankkeita.

Biopankkien taustaorganisaatiot ovat investoineet biopankkeihin merkittavasti ja ne omis-tavat
biopankkiaineistonsa. Lakiesitys siirtdisi paatosvallan kansalliselle viranomaiselle. Vaarana on, etta
esitys lisda rajoitteita tutkimustoimintaan ja ndin puuttuu tieteen vapau-teen.

Biopankkitoiminta perustuu suostumukseen, joka on annettu omalle biopankille. Esitetyt muutokset
paatoksenteon siirrosta vaarantavat toiminnan tutkimuseettiset perusteet ja ndytteenantajien
perustellut odotukset. Toisiolain perusta on toinen — ei suostumusta, ei aktiivista informointia, ei
eettista arviointia jne. Ei ole tarpeen kopioida toisiolaissa sdaddet-tyja tutkimustoimintaa vaikeuttavia
rajoituksia biopankkilakiin.

Toisiolain ja Findatan toiminnan vaikutukset toisioaineistojenkin kayttdon ovat viela epa-selvat.
Nayttaa kuitenkin silta, etta erityisesti akateeminen tutkimus on vaikeutunut, hidas-tunut ja
kallistunut siind maarin, etta joistain tutkimushankkeista on luovuttu.
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Ehdotetut muutokset suostumusmenettelyyn todennakoisesti johtavat biopankkien toimin-
taedellytysten heikentymiseen, pahimmillaan toiminnan estymiseen. Ehdotettuja tiukennet-tuja
suostumusmenettelyja on mahdotonta toteuttaa. Niissa on otettu mallia kliinisten Iaa-
ketutkimusten vaatimuksista, joita ei kuitenkaan ole mielekasta eika realistista soveltaa
biopankkitoimintaan.

Biopankkien naytteet ovat fyysisid esineitd, joita ei voi kasitelld tietojarjestelmissa. Niita ei voi vieda
toisiolaissa rekisteritiedoille tarkoitettuun kayttoymparistoon, kuten lakiesitys vaa-tii. Naytteita on
tarve kasitella keskitetysti samoin analyysilaitteistoin myos kansainvalises-ti. Esitetyt muutokset
kayttoymparistoista heikentavat suomalaisten tutkijoiden mahdolli-suuksia osallistua kansainvalisiin
hankkeisiin.

Biopankkiaineistojen kasittelysta tehdaan aina sopimus. Lakiesityksen mukaan aineistojen luovutus
kuitenkin perustuisi pelkkdan paatokseen. Tassa menetetdan joustavuus sopia erilaisista
yhteistydomuodoista, maksumuodoista (esimerkiksi rojaltimaksu keksinndistd), IPR-oikeuksista ja
niiden kaytosta, ja niin edelleen.

Sairaalabiopankeissa tarve kliinisten tietojen kasittelyyn on olennainen osa biopankkitoi-mintaa ja
niiden tietoallashankkeet kaynnistyivat pitkalti biopankkitoiminnan tarpeista. Klii-niset tiedot eivat
useinkaan ole helposti haettavissa tai tulkittavissa. Biopankit ovat kehitta-neet esimerkiksi
tietojenhakualgoritmeja tietojen I6ytamiseksi tekstimuotoisista tiedostoista ja ne jalostavat tietoa
monin tavoin tutkimuksen tarpeisiin. Kun kliiniset tiedot ovat saman rekisterinpitdjan hallinnassa,
tulisi mahdollistaa niiden kasittely ja luovuttaminen kyseisen rekisterinpitajan paatoksella.

Tallaisenaan lakiesitys ei luo toimivaa kokonaisuutta biopankkitoimintaan. Findata paattaisi
biopankkien aineistoista my0s sellaisissa tapauksissa, joissa toisiolain alaisen aineiston kaytosta
paattaisi alkuperainen rekisterinpitdja. Mikali Findatan paatoksentekoa sekoitet-taisiin
biopankkilakiin esitetylla tavalla, tulisi sadtaa kaikesta siihen liittyvasta, kuten esi-merkiksi siit3,
miten maksut peritdan, ja mika on paatosten suhde mahdollisiin biopankkien kanssa kuitenkin
kaytannossa tehtaviin sopimuksiin.
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