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YLEISKOMMENTIT

Biopankkitoiminta on nykyiselldan Suomessa erityisen hyvin jarjestetty seka tutkijoiden, nayttei-den
luovuttajien, etta tutkimuseettisten nakékulmien kannalta. Keskitetty ndytteiden ja siihen liittyvan
potilastiedon keruu yhdessa biopankkilupaprosessin kanssa on luonut ainutlaatuisen
tutkimusinfrastruktuurin Suomeen. Nain tutkijamme pystyvat hyddyntamaan Suomen ainutlaa-
tuista ndyte- ja potilastietomateriaalia. Kyseessa on eittdmatta suomalaisen tutkimuksen yksi
tarkeimmista vahvuuksista. Terveysalan kansallisen kasvustrategian mukaisesti Suomeen on syn-
tynyt biopankkeja, jotka parhaimmillaan toimivat yhden luukun asiakaspalveluperiaatteella.
Biopankit ovat nykylainsaadannon alla pystyneet rakentamaan hyvin toimivan ja eettisesti kesta-va
jarjestelman.

Onkin erittdin tarkeaa, etta uudella lainsdaadanndlla ei heikenneta hyvin kayntiin lahtenyt
biopankkitoimintaa Suomessa. Jos ndin tehdaan, karsii siitda suomalainen tutkimus huomattavasti ja
sita kautta my0ds naytteita antaneiden tahto hyddyntaa heista otettuja naytteita tiedon kartut-
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tamiseen. Kuten alla kdy ilmi lakiluonnoksessa on useita huomattavia heikennyksia nykytilantee-
seen, jotka mahdollisesti vaarantavat biopankkitutkimuksen.

Uuden lain puutteita

Nykyiselldan naytteiden ja tiedon luovuttaminen tapahtuu yhden luukun periaatteella. Nyt kasil-1a
oleva lakiesitys johtaisi tehottomaan kaksiportaiseen paatoksentekoon: kaytdnnossa paatos
vaadittaisiin seka biopankilta ettd Findatalta. Findata ei kuitenkaan pystyisi tekemaan itsendisia
paatoksia.

Biopankkien taustaorganisaatiot, mukaan lukien Tampereen yliopisto, ovat investoineet
biopankkeihin ja niitd yhdistavdan biopankkiosuuskuntaan FINBB:hen merkittavasti. Lakiesitys
siirtdisi paatosvallan kansalliselle viranomaiselle. Tama rajoittaa perustuslaillista omaisuuden suojaa
ja elinkeinovapautta seka rajoittaa tutkimustoimintaan. Toisin kuin nykylainsaadanto, uusi laki ei ole
mahdollistava.

Biopankkien toiminnalle tdarkeda on myos tutkijoiden aiemmin kerddamat naytekokoelmat, jotka
nykylain puitteissa on voinut siirtda biopankkiin. Lain muutokset eivat kannusta tutkijoita enda
siirtdmaan naitd naytekokoelmia biopankkiin.

Suostumusmenettelyjen osalta ehdotetut muutokset johtavat biopankkien toimintaedellytysten
heikentymiseen, pahimmillaan toiminnan estymiseen. Suostumuksen sisaltd tasmallisine nayte- ja
aikataulutietoineen on kaytannossa mahdoton toteuttaa. Nykykaytannon yksi vahvuus on ni-
menomaan suostumusmenettelyn selkeys ja mahdollistavuus.

Kliinisten tietojen kasittelyyn on keskeinen osa biopankkitoimintaa, ne luovat naytteille tutki-
musarvoa. Kliiniset tiedot eivat useinkaan ole helposti haettavissa ja biopankit ovatkin panosta-neet
huomattavasti tiedonhakuun. Kun kliiniset tiedot ovat saman rekisterinpitdjan hallinnassa, tulisi
mahdollistaa niiden kasittely ja luovuttaminen kyseisen rekisterinpitdjan paatdkselld. Ndin ollen
Findatan rooli on turha.

Parannusehdotukset

Biopankkitoiminnan perusteena on biopankille annettu suostumus. Biopankkitoiminnan harjoit-tajan
tulee jatkossakin voida itsendisesti pdattaa aineiston kayttamisesta ja luovuttamisesta tut-
kimuskayttoon. Aineistoon tulee voida joustavasti liittda biopankkitoiminnan harjoittajan muuta
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tietoa. Tama mahdollistaa motivoituneen biopankkiverkoston yllapitamisen ja asiantuntevat pal-
velut tutkijoille.

Erityisia kansallisia kayttoymparistdvaatimuksia ei aseteta. Kansallisilla erityisvaatimuksilla tuho-taan
tehokkaasti suomalaisen biopankkitoiminnan ja siihen perustuvan tutkimuksen.

YKSITYISKOHTAISET KOMMENTIT

2 § Maaritelmat

Kliinisesti merkittava tieto voi koskea muutakin kuin alttiutta.

3 § Suhde muuhun lainsdaadantéon

Toisiolaki

Tietolupaviranomaisella ei ole kykya arvioida projekteja ja aineistoja, se edellyttaa kunkin biopankin
sisaista asiantuntemusta.

Ehdotus: Aineistojen luovutus sailytetdaan edelleen biopankeille, mutta rekisteritiedon yhdistami-nen
biopankkiaineistoon muutetaan suoraviivaisemmaksi.

Genomilaki

Lakiehdotuksessa genomilaki asetetaan ensisijaiseksi suhteessa biopankkilakiin. Kuitenkaan lau-
suntohetkella ei ole tietoa genomilaista. Kokonaisuutta on siten mahdotonta arvioida.

4 § Biopankin tehtava

Kommentti: Biopankin tehtavana on esityksen mukaan palvella biopankkitutkimusta. Kuitenkin tdssa
lakiluonnoksessa esitetyt uudistukset kohtuuttomasti vaikeuttavat tai jopa kokonaan esta-vat
biopankkitutkimuksen teon jatkossa.
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14 § Ennen suostumusta annettava selvitys

Yksityiskohtainen selvitys ennen biopankkisuostumuksen antoa annettava selvitys siitd, mita
ndytteitd ja milloin tullaan kerdamaan, on kdytannossa mahdotonta. Tarkasti tulkittuna tama vaade
romuttaa biopankkitoiminnan.

14 § Suostumusta ei voisi antaa selvityksen antamisen yhteydessa.

Kliinisen tutkimukseen liittyvan suostumuksen voi antaa selvityksenannon yhteydessa. Miksi
biopankkisuostumus asetetaan eriarvoiseen asemaan?

15 § Nadytekerdysten eettinen arviointi

Biopankkindytteet kerdtdaan biopankin Fimealle ilmoittamaan kayttotarkoitukseen. Biopankin
tutkimusalueet ovat hyvin laajat eika niita voi ndaytekohtaisesti maarittaa. Tiukasti tulkittuna ta-ma
pykala tekee nykymallisen biopankki toiminnan mahdottomaksi.

18 § Kayttotarkoitukseltaan muuttuneiden naytteiden siirto biopankkiin

Tarkeda on varmistaa, etta kudoslain mukainen kayttémahdollisuus jadisi voimaan.

33 § Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet

Saannos asettaisi velvoitteen siita, etta naytteita ja naytteisiin liittyvia tietoja saa luovuttaa kasi-
teltavaksi vain toisiolain 20 §:n mukaiseen tietoturvalliseen kdyttdymparistoon. Fyysisia naytteita ei
kuitenkaan ole mahdollista kasitelld kyseisessa ymparistossa. Lisaksi saannos on ristiriidassa
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jaljempana 35 §:n esitetyn kanssa, jossa puolestaan todetaan, etta biopankkitutkimusta tekeva saa
luovuttaa biopankista saamiaan naytteita ja niihin liittyvia tietoja eteenpain naytteiden ja niihin
liittyvien tietojen analysointia varten. Toisiolain mukaisessa kayttoymparistOossa tietojen siirto
jarjestelmaan ja sieltd pois on mahdollista vain Findatan kautta, joten 33 §:n vaatimus tieto-
turvallisesta kayttoymparistosta ei tue 35 §:n tavoitteita.

34 § Naytteiden ja tietojen luovuttaminen ja sen rajoittaminen

Lakiesitys johtaisi tehottomaan kaksiportaiseen paatoksentekoon, koska paatds vaadittaisiin seka
biopankilta ettd Findatalta. Lisdksi naytteiden ja tietojen luovuttamisen jalkeen on kdytannossa
saattanut tulla tarve konsultoida biopankkia esimerkiksi luovutuksen ehdoista ja niiden tulkin-nasta.
Jos paatoksenteko siirretadn biopankeilta Findatalle, tama nyt kdytdssa ollut joustava kon-
sultointimahdollisuus voi hankaloitua.

Tampereella 28.2.2021
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