Kymsote Lausunto 1

Kymenlaakson sosiaali- ja terveyspalvelujen kuntayhtymén puolesta lausutaan pyynnosta iuonnokt
sesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka ergiksi siihen liittyviksi laeiksi
(diaarinumero: STM110:00/2015 & VN/27805/2020) seuraavaa:

1.

Lakiluonnoksen 6 §:n muotoilu “Biopankissa sailytettavat naytteet ja niihin liittyvét tiedot tulee
sdilyttaa tiloissa ja laitteissa tai palvelimilla, jotka sijaitsevat Suomessa. Ssilyttamisens ei pideta
néytteiden ja niihin liittyvien tietojen valiaikaista kasittelya analysointia tai tutkimusta varten tut-
kimuslaitoksessa" on perusteltu, mutta sailyttda kuitenkin mahdollisuuden kayttaa naytteita ja
tietoja valiaikaisesti myds Suomen ulkopuolella, mita on pidettava hy6dyllisena.

Lain 17 §n maarittely: "Sen estamatta, mita potilaslain 13 §:n 1 momentissa saadetaan, tervey-
denhuollon toimintayksikké, joka on yksin tai yhdess4 toisen oikeushenkilén kanssa perustanut
biopankin, saa salassapitosdannésten estamatta siirtaa biopankkiin naytteen, joka on irrotettu,
otettu talteen ja varastoitu potilaan hoidon tai taudinmaarityksen yhteydessé ja joka on tervey-
denhuollon toimintayksikén séilytyksessa ja naytteeseen liittyvié tietoja. Siirtoon on saatava po-
tilaan 10-14 §:ssd tarkoitettu suostumus. Jos suostumusta ei ole mahdollista saada, koska nayt-
teenantaja on kuollut, néytteit4 ja niihin liittyvia tietoja saa siirté4 biopankkiin. Jos henkils eldes-
saan on vastustanut naytteidensa tutkimuksellista kayttoa, naytetts ei saa siirtaa biopankkiin."
on erityisen tarked ja tarpeellinen, koska selvaa on, etta genomilaéketieteen kehittyminen tulee
edellyttdmaan kasvavassa maarin naytteiden kayttéd genomin madritykseen ja apriorisen
genomitiedon kayttamistéd yhdessa aposteriorisen fenotyyppitiedon (kliinisen tiedon) kanssa
juuri terveydenhuollon tarkoituksissa, ei pelkéstaan tutkimuksessa.

24 § "Siita riippumatta, mitd muualla laissa saddetaén oikeudesta saada salassa pidettivia tie-
toja, biopankissa sdilytettévéa tai biopankista saatua naytetta ja siihen littyvaa tietoa ei saa
luovuttaa eiké kayttaa poliisitutkinnassa, esitutkinnassa, oikeudenkaynnissa tai muussa lainval-
vontaan liittyvéssa kayttotarkoituksessa eiké hallinnollisessa tai muussa henkiloa koskevassa
paatdksenteossa, yksittaisen henkilén tydkyvyn arvioinnissa tai selvittimisessa eika luotto- ja
vakuutuslaitosten paatoksenteossa.” Tama on perusteltu lisdys, joka ei vaikuta varsinaiseen
biopankin toimintaan millaan lailla haittaavasti.

33 §: "3) naytteen tai tiedon vastaanottajalla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen pa-
tevyys naytteiden ja niihin liittyvén tiedon kasittelyyn ja luovutuksella on yhteys vastaanottajan
tehtaviin. " Tieteellista patevyytta ei ole maaritelty. Alin virallinen tieteellinen patevyys Suomen
valtiossa on tohtorin tutkinto. Alempi ja ylempi korkeakoulututkinto eivat anna tieteellista pate-
vyyttd. Tarkoitetaanko téssa tohtorin tutkintoa, dosentin patevyytta vai virantayttéjen yhteydesséa
todettua professorin patevyytta?

46 §: "Kliinisesti merkittava tieto annetaan naytteenantajalle tassa pykaldssa saddetyn menet-
telyn mukaisesti. Naytteenantajalla on oikeus pyynndsté saada naytteestd maaritetty kliinisesti
merkittdva tieto. Pyyntd on tehtsva biopankkitoiminnan harjoittajalle kirjallisesti. Biopankkitoi-
minnan harjoittaja saa ilmoittaa naytteenantajalle kliinisesti merkittavan tiedon I6ytymisests, jos
henkild on etukateen antanut sita varten 10 §:ssé tarkoitetun suostumuksen. Arvioitaessa tiedon
Kliinista merkittavyytta tulee erityisesti huomioida I6ydoksen perusteella mahdollistuvien hoito-
jen vaikutus verrattuna tilanteeseen, jossa I6ydoksen kliininen merkitys ilmaantuisi vasta sen
aiheuttamien sairauksien luonnollisen kulun kautta. Lissksi on soveltuvin osin noudatettava,
mita terveydenhuoltolain (1326/2010) 7 aja 78 a §:ssa saadetaan terveydenhuollon palveluva-
likoimaan kuulumisen tai siit4 pois rajaamisen perusteista. Sosiaali- ja terveysministerién yhtey-
dessd toimiva terveydenhuoltolain 78 a §:ss4 tarkoitettu terveydenhuollon palveluvalikoimaneu-
voston tehtavana on laatia tarkemmat yleiset periaatteet, joilla tiedon kliinista merkittavyytta ar-
vioidaan ja joita sovelletaan tallaisen tiedon antamisessa, sekd paéattas ne 16ydokset, joita
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tadman pykalan mukainen menettely koskee. Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee purkaa nayt-
teen 22 §:ssa tarkoitettu koodaus tietojen liittamiseksi yksittaiseen henkiloon. Biopankkitoimin-
nan harjoittaja saa luovuttaa salassapitosadnnéksen estamétta tiedon naytteenantajan tahdonil-
maisun yhteydessé ilmoittamaan terveydenhuollon toimintayksikkéén tai henkilén terveyden-
huollosta alueellisesti terveydenhuoltolain nojalla vastuussa olevalle toimintayksikolle. Tervey-
denhuollon toimintayksikon tulee varmistaa, onko kyseista tietoa jo naytteenantajalla ja jos ei,
naytteenantaja kutsutaan antamaan vertailunéyte, jotta kliinisesti merkittévan tiedon oikeellisuu-
desta voidaan varmistua. Tiedon varmistamisen jalkeen terveydenhuollon ammattihenkild antaa
tiedon nédytteenantajalle.” T&ta on pidettava jarkevana lisdyksend, koska on nahtévissa, etta
genomitiedon maaran jatkuvasti kasvaessa myds kliinisesti merkittavaa tietoa on genomista jat-
kuvasti enemman saatavissa. Téman tiedon tulisi lain esittamalla tavalla valittya myds arkipai-
van terveydenhuollon tietojarjestelmiin kaytettdvaksi ennaltaehkéisyn ja hoidon tarkoituksiin.
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