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Luonnos hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka
erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Kiitdmme huolellista lakiluonnoksen valmistelua ja mahdollisuutta kommentoida sitd. Perustamme
ndkemyksemme yli 15 vuoden sosiologiseen tutkimukseen biopankkikentalld. Tutkimuksemme ovat
keskittyneet niin kansalaisten ja potilaiden nakemyksiin ja kokemuksiin, biopankkitoiminnan
edellytyksiin ja kdytantoihin kuin bioldadketieteellisesta tutkimuksesta saatavan tiedon
soveltamiseen. Tuomme lausunnossamme esiin kolme keskeista ndakdkulmaa lakiesitykseen:
suostumus ja autonomia, eettinen arviointi seka naytteen ja datan valinen suhde.

Suostumus ja autonomia

Kiitdmme uutta lakiehdotusta siita, etta siind on huomioitu monia yksityisyyden suojaan, ihmisten
autonomiaan ja kansalaisten biopankkitietoisuuteen liittyvid kysymyksia. Esimerkiksi keskitetyn
suostumus- ja kieltorekisterin luominen osaksi Kanta-palvelua helpottaa yksil6ita [6ytama&an tiedot
omista naytteistd, kun ne ovat saatavissa yhdesta portaalista, joka on muodostumassa yha
tutummaksi palveluksi kansalaisille. Ndemme etuna myds sen, ettei yksilon tiedonsaanti jaa
riippuvaiseksi siitda, osaako henkild hakea tietoa oikeasta sairaanhoitopiirista tai biopankista. Tassa
yhteydessa olisi syyta myos kehittaa suostumus- ja kieltorekisteria siten, etta niiden henkildiden,
joiden osallistuminen biopankkiin perustuu vanhojen naytteiden siirtoon, olisi helpompi hallinnoida
omaa osallistumistaan. Esimerkiksi “vastustamispyyntd” biopankille ei talla hetkella ole riittavan
selked tyokalu, vaan sen kayttotarkoituksen ymmartaminen vaatii perehtyneisyytta ja ymmarrysta
niista eri poluista, joiden kautta suomalaiset biopankkikokoelmat ovat muodostuneet ja naytteiden
erilaisista statuksista (biopankkikielto/vastustamispyynto).

Haluamme tuoda my0s esiin, ettd suomalaisten myonteinen asenne biopankkitoimintaa kohtaan ei
tarkoita valttamatta nopeaa tosiasiallista osallistumispaatosta tai selkeda kantaa omasta
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osallistumisesta. Periaatteellinen myonteisyys tutkimustoimintaan ja biopankkitoimintaan ei siis ole
suoraan tulkittavissa osallistumishalukkuudeksi. Tutkimusten osoittama yleinen myonteisyys ei
myoskaan oikeuta ohittamaan yksilon oikeutta tehda henkilokohtainen paatos.

Suostumuksen kysyminen ja sen oikea-aikaisuus on kuitenkin kdaytannollinen haaste, ja se on
huomioitu lakiluonnoksessa. Esimerkiksi tarkennus siita, etta suostumusta ei tulisi kysya
toimenpiteen yhteydessa, vaan henkil6lla tulisi olla mahdollisuus tutustua biopankkitoimintaan ja
suostumukseen etukateen, on mielestimme tarkea asia. Tassa mielessa nykyinen tiedotuskaytanto
sairaalaan tulossa oleville potilaille on hyva ja sita on syyta jatkaa. Se ensinnakin tiedottaa
mahdollisuudesta osallistua biopankkitoimintaan, tarjoaa informaatiota ja jattaa tilaa henkilén
omalle paatoksenteolle, joka voi vaatia jopa pidemmankin harkinta-ajan. Lain perusteluissa voisi
vield selkeyttad, mitka kdaytannot ovat jo linjassa tdman periaatteen kanssa. Myos digitaalisissa
palveluissa tulisi kiinnittaa asiaan huomiota. On tarkeaa, etta digipalveluissa voi esimerkiksi ohittaa
biopankkisuostumuskysymyksen ilman, etta se vaikuttaa palvelussa etenemiseen ja asiointiin.
Kaikissa palveluissa ihmiselld on oikeus olla ottamatta asiaan kantaa ilman, ettd se vaikuttaa hdanen
asioimiseensa tai hdanen sairautensa hoitoon.

Nahdaksemme lakiin tulossa oleva niin sanottu opt-in-kaytanto on perusteltu. Lisaksi haluamme
huomauttaa, ettd kansainvalisesti on viime vuosina korostettu niin sanottua dynaamista
suostumusta. Kun uudistetun lain henkena on kunnioittaa naytteenantajia ja heidan yksityisyyttaan,
olisi dynaaminen suostumus kaytantona taman uuden lain hengen mukainen. Ei voida ajatella, etta
valtion harjoittama saantely tekisi ihmisen autonomisen paatdksenteon tarpeettomaksi. Oikeus
paattaa osallistumisesta onkin siis keskeinen periaate, josta ei tule luopua. Nain ollen myoskaan
terveydenhuollosta ei voi lahted naytteita biopankkiin ilman suostumusta edes silloin, kun kyseinen
ndyte “syntyisi” osana normaalia diagnostiikkaa tai potilaan hoitoa. Tassa mielessa
suostumuskaytannoén on syyta kattaa myos tilanteet, joihin ei liity ylimaaraista kajoavaa kaytantoa,
joka esimerkiksi pelkan biopankkinaytteenotto laboratoriossa olisi.

Keskeinen haaste autonomialle nykyisessa suomalaisessa biopankkitoiminnassa on, etta se perustuu
vahvasti vanhoille naytteille, joita on siirretty biopankkeihin ilmoitusmenettelylld. Vanhoja naytteita
on biopankeissa yli 10 miljoonaa kun suostumuksella kerattyja ndytteitd ovat tasta vain alle 10 %.
Kannatamme ehdotusta, ettd vanhojen aineistojen siirtdmisesta tulisi luopua, ja ettd naytteita olisi
mahdollisuus kerata jatkossa vain suostumuksella. Kuten esityksessa todetaan, tdma takaisi
ndytteenantajalle paremman mahdollisuuden autonomiseen ja tietoiseen paatoksentekoon. Lisaksi
tama olisi enemman linjassa sen julkisuudessa esitetyn argumentin kanssa, ettd Suomessa
biopankkitoiminta perustuu nykyaikaiseen, eettiseen ja ndytteenantajien oikeudet aiempaa
paremmin huomioivaan lainsdadantoon.

Ongelmana uudessa lakiehdotuksessa on kuitenkin se, ettd jo nykyisessa laissa olevaa siirtymaaikaa
edelleen jatketaan ja nain siirtymaaika kokonaisuudessaan muodostuu todella pitkaksi. Biopankkilaki
astui voimaan jo vuonna 2013, mutta uuden siirtymaajan myota arvokkaita ndaytekokoelmia
voitaisiin siirtaa biopankkeihin ilmoitusmenettelylla vield vuonna 2027. Voidaan kysya, kuinka
naytteenantajien itsemadraamisoikeus toteutuu, kun biopankkilain voimassaolon aikana kerattyja
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kokoelmia edelleen voidaan siirtda biopankkeihin ja naytteet kattavat jo merkittavan osan
vaestosta? Tallaiset siirrot, mikali niitd tehdaan, tulisi toteuttaa henkilokohtaisen tiedottamisen ja
suostumuskaytannon avulla ja tdma tulee kirjoittaa lakitekstiin. Imoitusmenettelystad on syyta
luopua kokonaan. Toisin kuin sairaaloiden vanhat patologiset kokoelmat, joita siirrettiin biopankkien
perustamisvaiheessa ja joiden ndytteenantajia olisi ollut erittdin haasteellista tavoittaa, ei tdssa
tapauksessa enad voida ajatella, ettd naytteenantajien tavoittaminen olisi mahdotonta. Nama
kyseessd olevat kokoelmat on keratty alle kymmenen vuoden sisélla.

Eettinen arviointi

Esityksen ja biopankkitoiminnan toinen keskeinen ongelmakohta on eettinen arviointi, jonka
kaytannot, tasot ja periaatteet eivat muodosta selkeda ja lapindkyvaa kokonaisuutta — eettisen
arvioinnin paikka, muodot ja toteuttajat jadvat epaselviksi. Ensinnakin lakiluonnoksessa ehdotetaan,
ettd biopankkien perustamista koskeva menettely uudistettaisiin siten, ettd toiminnan eettista
ennakkoarviointia ei enaa edellytettaisi, vaan lain asettamien kriteerien tayttymista arvioidaan
pelkdstddn Fimean ja Tietosuojavaltuutetun toimesta. Tama on mielestamme erittdin
huolestuttavaa, koska eettiset kysymykset jatettaisiin alisteiseksi ja toissijaiseksi lailliselle ja
tietosuojan arvioinnille. Tama heikentdad mahdollisuutta keskustella eettis-yhteiskunnallisista
kysymyksista, kuten eriarvoisuudesta tai eri ihmisryhmien tai elaméantilanteiden vaikutuksesta
biopankkitutkimuksen hyvaksyttavyyteen. Tallaiset kysymykset voivat nousta tarkeiksi, kun
perustetaan uusia biopankkeja. Emme voi viela ennakoida, minkalaisia eri sairauksiin,
tutkimustarkoituksiin, ndytteisiin tai ihmisryhmiin erikoistuvia biopankkeja tulevaisuudessa halutaan
perustaa.

Lain valmistelutekstissa kirjoitetaan lisdksi siita, ettd on pohdittu onko biopankkitoimintaa syyta
pitda tutkimustoimintana vai tulisiko se nahda infrastruktuurina. Ndin biopankkitoiminta ei olisi
sellaista toimintaa, jota varten eettiset toimikunnat on perustettu. Haluamme huomauttaa, etta
tutkimusinfrastruktuurit ovat kuitenkin elimellinen osa tutkimustoimintaa ja biopankkien odotetaan
yha enenevissa maarin tarjoavan myos analyysipalveluita, kuten lakiehdotuksen perusteluissakin
mainitaan. Kun samaan aikaan vield tiedetaan, etta monet kysymykset esimerkiksi naytteenantajien
oikeuksista koskettavat yhta lailla biopankkitoimintaa kuin lddketieteellista tutkimustoimintaa, on
ajatus siita, etta biopankkitoiminta ei kuuluisi eettisten toimikuntien alaan omituinen. Tama
riippumatta siitd, pidetdanko toimintaa infrastruktuurina vai tutkimustoimintana.

Toinen haaste koskee itse biopankkitutkimukseen liittyvaa eettista arviointia. Biopankkien nykyiset
eettisen arvioinnin kaytannot eivat ole lapinadkyvia, eika niihin ole selkedad yhdenmukaista ohjeistusta
tai kriteereita, joten lainsdadanndllinen uudistus ja selkeytys on tarpeen. Arvioinnin paikka, kriteerit
ja toteuttajat jadvat kuitenkin epdselvaksi myos tassa esityksessa, erityisesti kun Findatalle on
esitetty roolia biopankkiaineistojen luovuttajana. Mika on alueellisten eettisten toimikuntien,
biopankkien mahdollisten omien tieteellisten arviointien (joiden osana sanotaan olevan eettinen
arviointi) ja Findatan valinen suhde? Missa vaiheessa lupa- tai aineistopyyntoprosessia eettinen
arviointi tehdaan ja kuka on siita vastaava taho? Talla hetkella Findatan toimintaan ei ole kytketty
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eettista arviointia ja epdselvaa on myds, miten yksityisten biopankkien tai suurten kansallisten tai
kansainvalisten tutkimushankkeiden toimintaa ja naytteiden luovutusta arvioidaan.

Myds biopankkitoimintaan liittyvat eri prosessit tarvitsevat eettista arviointia. Tallaisia ovat mm.
biopankkien itse aloittamat uudet naytteidenkeruut mutta myos kaytannot ja perustelut uudelleen
kontaktointiin seka merkittavien tulosten palauttamiseen liittyvat kaytannot. Nama kaikki ovat
tarkeita eettisen reflektoinnin paikkoja, ja niiden arviointi on esityksessa nyt hajautettu usealle
toimijalle ja eettinen arviointi nayttaytyy hajanaisena ja epaselvana. Tarvitsisimme laajempaa
kansallista keskustelua siitd, mika on sopiva riippumaton taho arvioimaan naita erilaisia eettisia
haasteita ja kenen vastuulle ne kuuluvat. Mika tulee olemaan genomikeskuksen rooli? Miten
eettinen arviointi saadaan osaksi Findatan kdytant6ja? Kaiken kaikkiaan eettisen arvioinnin
kaytannot tulisi saattaa riippumattomiksi, yhdenmukaisiksi ja lapinakyviksi.

Naytteen ja datan suhde

Kolmas keskeinen haaste, jonka haluamme tuoda esiin on ndytteen ja datan valinen suhde
oikeudellisesti ja eettisesti. Uudessa lakiehdotuksessa naytteella tarkoitetaan: “ihmisperaista
biologista materiaalia tai siita eristettyja mikrobeja taikka tallaisen materiaalin teknista tallennetta,
sukusolut ja alkiot eivat kuitenkaan ole lain tarkoittamia naytteita.” Jo se, etta erikseen joudutaan
mainitsemaan tekninen tallenne kuvaa hankaluutta datan ja naytteen erottelun suhteen, silla ndiden
valiset erot eivat ole selvid, myoskaan henkilon biopankkiosallistumisen kokonaisuudessa, johon
oletetaan elaman varrella kertyvan erilaisia ndytteita eri vaiheissa seka naihin naytteisiin perustuvaa
dataa. Biopankkinaytteilld on lisdksi vaistamatta geenitietojen kautta yhteys myds sukulaisten
terveystietoihin, mika edelleen kuvaa ndytteen monia kytkoksia.

Ymmadarramme, etta ndytteen ja tiedon erittely auttaa tekemaan lainsdadannossa ehjaksi seka
tietojen kasittelyperusteen ettd suostumuskaytannon naytteen keruuseen. Tastad huolimatta
haasteita jad edelleen. Uhkana on, ettd naytteen ja tiedon keinotekoisen erottelun myota kaytannon
toimintaan muodostuu eettisesti ja juridisesti harmaita alueita.

Haasteena on esimerkiksi Suomeen luotu monipaikkainen toimintaymparisto. Uudessa esityksessa
biopankkien ja Findatan toiminnot linkittyvat tiiviisti, ja sitd kautta jako naytteisiin ja dataan
muotoutuu yha keinotekoisemmaksi ja haasteelliseksi. Biopankit ja biopankkilaki maarittyvat
naytteisiin perustuvaksi toiminnaksi kun taas Findatan toiminta on rekisteri- ja tietopohjaista. Talloin
niihin sovelletaan eri lakeja ja eettisia ja oikeudellisia periaatteita, mutta kdytannossda molemmissa
on kuitenkin kyse ihmisesta saatavasta tiedosta. Onkin kyseenalaista, kannattaako
biopankkitoimintaa edes pelkistda naytekokoelmaksi ja ndytteiden keruuksi ja kasittelyksi
tilanteessa, jossa ndyte tulisi ymmartaa tietokeskeisemmin. Missdaan tapauksessa se, etta
tosiasiallisesti biopankkiosallistuminen ja ndin ollen henkilon kulloinkin tutkimuskadyttéon lahteva
ndyte on aina tiedon ja naytteen yhdistelm3, ei kuitenkaan tarkoita sita, etta tallainen
biopankkiosallistuminen voitaisiin rinnastaa rekisteritiedonkeruuksi tai rekisteritiedonkaytoksi.
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Eettinen ongelma muodostuu lainsdadantdjen ja ohjeistusten eri painotuksista ja siitd, kuinka niita
on sovellettu Suomessa. Naytepohjainen toiminta huomioi ladketieteen eettista koodistoa ja
keskittyy paljolti suostumukseen, ihmisen koskemattomuuteen ja kunnioittamiseen.
Biolaaketiedesopimus esimerkiksi maarittaa, etta yksilon etu menee yhteiskunnan ja tutkimuksen
edun edelle. Tassa lakiluonnoksessa pitdaydytaan tulkinnassa, etta biolddketiedesopimusta ei voida
soveltaa henkilotietojen kasittelyyn. On kuitenkin olemassa kansainvalisia esimerkkeja on siita, etta
suostumuskaavakkeissa puhutaan sekd biopankkinadytteesta etta henkilotiedoista kuten esimerkiksi
geneettisestd datasta yhta lailla. Tamakin viittaa siihen, ettei naytteiden ja tietojen valinen erottelu
valttamatta toimi kdytdnndssa - esimerkiksi GDPR maarittelee naytteistd johdetun tiedon
terveysdataksi ja henkilolle voi muodostua tallaista tietoa paitsi varsinaisesta biopankkindytteests,
my06s muista diagnostisista ndytteista tai laboratoriokdynneistd, jotka niin ikdan kerryttavat henkilon
biopankkiin liittyvaa nayte- ja tietovarantoa. Tama haastaa myos sen lain perusteluissa esiin tuodun
tulkinnan, etta biolddketiedesopimusta ei voida soveltaa dataan, vaan sen sovellus rajoittuu
biologisiin naytteisiin ja fyysiseen ja psyykkiseen koskemattomuuteen.

Toisaalta meilld on vahva eurooppalainen lainsdaadantdkehikko, joka koskee tietosuojaa ja tiedon
kasittelya. Toisin kuin bioldaaketiedesopimuksissa, yksityisyyden suoja ja mahdollisuus hallita omia
tietoja korostuvat tietosuojakysymyksissa ja eurooppalaisessa siihen liittyvassa lainsaadannodssa.
Yksityisyyden suoja onkin huomioitu toisiolaissa ja Findatan suhteen, mutta mahdollisuus hallita
omia suostumuksia, tietoja ja niiden kaytt6a on taysin sivuutettu toisiolain ja Findatan kohdalla.
Tama jattaa aukon, jossa yksilolla tai biopankkindytteen antajalla ei ole kdytdnnossa mitaan
mahdollisuuksia vaikuttaa siihen, miten hdanen tietojaan yhdistetdaan ja minkalaisiin
kayttotarkoituksiin niita jaetaan ja luvitetaan. On tarkedaa huomioida, etta vaikka jo alkuperaisessa
biopankkilaissa maariteltiin mahdollisuus rajata biopankkisuostumusta, niin ainakin toistaiseksi se on
osoittautunut toimimattomaksi ja naennaiseksi kdaytannoksi. Lisaksi toisiolaki ja Findata perustuvat
selkedsti biolddketiedesopimukseen nahden vastakkaiselle ajattelulle, eli niissa yhteiskunnan ja
tieteen etu menevat yksilon edun ja oikeuksien edelle.

Lopuksi

Loppuun haluamme vield lisatd muutaman kommentin.

Ensinnakin pidamme valitettavana, etta biopankkilakia joudutaan arvioimaan ilman esitysta
genomilaiksi ja nain irrallaan sen keskeisesta juridisesta kontekstista, jonka hahmottaminen tassa
yhteydessa olisi ensiarvoisen tarkeaa. Toteamme, etta kokonaisuutena terveysdatan kayton,
sailytyksen ja kasittelyn sdaantely on haastavaa muuttuvassa ja nopeasti kehittyvassa ymparistossa.
Siksi sdantelyssa olisi ensiarvoisen tarkeaa nakya ymmarrys koko tasta kokonaisuudesta, seka
kullekin toimijalle perustellusti kuuluvista tehtavista, velvoitteista, oikeuksista ja vastuista.

Toiseksi lain loppuunsaattamista ajatellen haluamme huomauttaa, ettd sddannostekstissa
mainittavissa olevia asioita ei tule jattaa vain lain perusteluihin vaan ne tulee kirjata itse lakiin, jotta
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varmistetaan niiden toteutuminen kaytannossa. Esimerkkina tasta voisi olla ennakkoon pyydettava
suostumus raskaana olevilta naisilta seka sen kirjaaminen lakitekstiin, ettd mikali vanhojen
ndytekokoelmien siirtoja ylipaataan jatketaan, se tulee tehda suostumusperustaisesti ja
ilmoitusmenettelystd luovutaan. On ensiarvoisen tarkeaa, etta lakiin kirjataan mahdollisimman
tarkasti lain ns. “henki”, jotta se todella myos toteutuu.

Kolmanneksi haluamme kiittaa lakiin kirjattua kieltoa siirtaa biopankkitoiminta ulkomaille.
Tutkimukset kansalaisten parissa osoittavat yksiselitteisesti, ettd tama sotisi naytteenantajien
toiveita vastaan. Nadin ollen, perustuen tutkimusnayttoon kansalaisten ja ndytteenantajien
mielipiteistd, yhdymme lainsaatdjan nakemykseen siitd, ettei Suomessa perustettuja biopankkeja ja
niiden toimintaa voitaisi siirtda tai myyda ulkomaille.
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