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Luonnos hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka
erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Lausunnonantajan lausunto

Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Yleista

THL kiittaa saamastaan pyynnosta antaa lausunto ehdotuksesta uudeksi biopankkilaiksi. Ehdotuksen
tavoitteet ovat kannatettavia siltad osin, kun tarkoitus on tukea ihmisperaisten naytteiden
tutkimuskayttoa ja samalla huolehtia ndytteenantajien yksityisyyden suojasta. Nama tavoitteet
sisaltyvat kuitenkin jo nykyiseen biopankkilakiin, jonka puitteissa biopankit ovat kehittdneet
ammattimaista toimintaa ja hyvia kdytantoja BBMRI.fi-yhteistydssa.

Lainsdadannossa tai biopankkien toiminnassa ei mielestamme ole sellaisia isoja ongelmia, joiden
vuoksi kokonaan uusi laki merkittavine muutosvaikutuksineen olisi tarpeen. Biopankkitoiminnasta
on jo laissa laajasti sdadetty, joten myds EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukainen laissa sdadetty
kasittelyperuste toiminnan harjoittamiselle on olemassa. Nykyisessa laissa on monia suojatoimia
naytteenantajan oikeuksien turvaamiseksi ja suostumuksen pyytaminen toimintaan on
ladketieteellisen etiikan mukaista. Ensimmaiset biopankit, Auria Biopankki ja THL Biopankki,
perustettiin jo seitseman vuotta sitten. Osaan biopankeista on suoritettu viranomaistarkastuksia
eika niiden toiminnassa ole havaittu juurikaan puutteita.

Lakiehdotuksen ehdotetut uudet keinot eivat ole oikeasuhtaisia tavoiteltuihin padamaariin nahden.
Ehdotuksessa pyritddn maksimoimaan tietosuoja ja tietoturva muiden perusoikeuksien
kustannuksella. Tietosuojalainsddadannon tehtavana on edistaa ja tukea tietojen vastuullista kayttoa,
joka perustuu muun ohella rekisterinpitdjan tekemaan riskienarviointiin. Rekisterinpitaja vastaa
toiminnastaan ja siitd, ettd tekniset ja organisatoriset ratkaisut ovat tarkoituksenmukaisia ja riittavia.
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Useat uudessa laissa ehdotetut keinot ovat omiaan johtamaan toiminnan jaykistymiseen,
monimutkaistumiseen ja kustannusten huomattavaan kasvuun. Vaikutustenarvioinnissa ei ole
huomioitu niitd moninaisia vaikutuksia, jota ehdotuksesta syntyy seka biopankkitoiminnan
harjoittajille ettd biopankkitutkimusta tekeville tahoille. THL:n mielesta toisiolain mukaisen
toimintaympariston haasteet ja todelliset ongelmat pitda ottaa kriittiseen tarkasteluun, ja tarpeen
mukaan pohtia sdantelyd uudestaan kokonaisuutena.

Kansainvalinen yhteistyd on tarkeaa, joten vaatimus siitd, etta dataa ei saisi kdsitellda Suomen
ulkopuolella ei ole mielekds. THL:n isoja aineistoja on jalostettu ja kdytetty yhteisty6ssa jo
vuosikymmenia kansainvalisten tutkimuslaitosten kanssa, ja THL:n tutkijoita toimii niissa
yhteistyojaksoilla.

Pyyddamme pohtimaan lausuntopyynnossa ehdotettujen toimenpiteiden oikeasuhtaisuutta ja
vaikutuksia myos EU:n sisamarkkinoilla. EU:n toiminnasta annetun sopimuksen 179 artiklassa on
saadetty perussopimustasolla tavoite eurooppalaisen tutkimusalueen kehittamiseksi ja
tarpeettomien esteiden poistamiseksi. Téhan tavoitteeseen on nimenomaisesti viitattu myos EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen 159. johdantolauseessa.

THL pitaa tarkeana uudistuksena sita, ettd naytteenantajan olisi helppo hallita suostumusta Kanta-
palveluissa. Naytteenantajan informointi ja toiminnan lapinakyvyys ovat tarkeita. Ehdotuksessa on
kuitenkin piirteitd, jotka nayttaisivat perustuvan ajatukseen, ettd biopankit ovat kudoslaitoksia, jotka
kehittavat in vivo -terapiatuotteita tai tekevat kliinisia interventiotutkimuksia, joissa tutkittaville voisi
aiheutua merkittavia terveyteen liittyvia riskeja. Tata ilmentdvat esimerkiksi monitahoiset
suostumusmenettelya ja eettista ennakkoarviointia koskevat ehdotukset, jotka ovat kdaytannolle
vieraita. Useissa Euroopan maissa on viime aikoina siirrytty enenevassa maarin ns. opt-out
menettelyyn ja integroidaan biopankkitoiminta osaksi sairaalarutiineihin ja asianmukaiseen
tiedottamiseen. Kun asiasta sddadetaan laissa, tdma on mahdollista ja kansainvalisten sopimustemme
mukaista. Asiasta on hyvida kokemuksia my6s muista Pohjoismaista jo usean vuoden ajan.

Biopankkitoiminta perustuu vapaaehtoisuuteen. Biopankkitoiminta ei ole julkisen vallan kayttoa,
joka kohdistuisi ihmisten oikeuksiin. He voivat kayttaa kaikkia heille eri laeissa turvattuja
perusoikeuksia, heilla on koska tahansa oikeus saada tietoa naytteiden ja tietojen kaytosta tai kieltaa
niiden kayttd. Missdan nimessa se ei ole merkittavaa julkisen vallan kayttoa, kuten mm.
voimakeinojen tai hallinnollisten pakkokeinojen kaytto. Tietoluvan mydntaminen ei vaikuta yksilon
oikeuksiin tai rajoita hanen oikeuksiaan.

Lain siirtymadsadannds 53 § 4 momentti vireilld olevia biopankkitutkimuksia koskien on
epamaaradinen. Uudella lailla ei saisi olla taannehtivia vaikutuksia nykyisen lain mukaisesti
asianmukaisesti arvioituihin biopankkitutkimuksiin. Myds se, etta lain vaatimuksia sovellettaisiin heti
sen voimaantullessa biopankkiharjoittajan sdilytyksessa oleviin ndytteisiin ja niihin liittyviin tietoihin
ei ole mahdollista uuden lain toimintaymparistolle asettamien kovien vaatimusten vuoksi.
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Siirtymasaannoksilla pyritddn yleensa antamaan aikaa sopeuttaa toimintaa uuden lain asettamiin
vaatimuksiin.

Toimintaymparistoa koskevat vaatimukset

Osana Terveysalan kasvustrategiaa on perustettu Suomen Biopankkien Osuuskunta, FINBB, jonka
jasen myos THL on. Kukin osakas on investoinut siihen ja on mukana kehittamassa kansallisia
ratkaisuja, kuten kansallista Fingenious-palveluportaalia, jonka kautta tutkjoita palvellaan. FINBB:n
toimintamahdollisuuksia pitda parantaa ja jo tehtyja investointeja turvata.

Lakiehdotuksessa ei ole arvioitu itse- ja yhteissaantelyn mahdollisuuksia lainkaan, vaikka alan
toimijat ovat jo pitkdaan toimineen yhdessa ja kehittaneet hyvia kaytantoja kotimaisten ja
kansainvalisten suositusten mukaisesti. Osallistuvien tahojen kdaytannon tuntemuksen
hyédyntaminen ja erilaisten maaraysten ja valvonnan hillinta olisi my6s kustannustehokasta.
Toimijoiden pitda osoittaa voivansa noudattaa lain tavoitteita — ei niin, etta kaikki keinot otetaan
lakiin. THL Biopankilla on esimerkiksi noin 50 erilaista tyo- ja menetelmaohjetta seka
prosessikuvausta toiminnastaan, minka lisdksi se noudattaa THL:n sisdisia maarayksia.

Ehdotuksessa biopankkeja valvoo Fimea, kuten nykyaéan, ja biopankeilla on ilmoitusvelvollisuus
toiminnastaan. Piddmme hyvana sitd, ettd biopankkien pitaa jatkossa toimittaa vuosikertomus
Fimeaan. Toiminnan kestava kehitys tapahtuu luontevimmin jatkuvan viranomaisvuoropuhelun ja
valvonnan kautta. Fimealla on my0s tarkastus- ja tiedonsaantioikeus. Sen vuoksi muita tarpeettomia
maarayksia pitaa karsia.

Biopankkitoiminnan harjoittamiseen sisaltyisi ehdotuksen mukaan useita vaiheita, joissa sen
toimintaa arvioidaan ja/tai jotka vaikuttavat sen toimintaedellytyksiin:

- ilmoitus Fimeaan toiminnan aloittamisesta ja muutoksista (7 §)

- tietosuojan vaikutustenarviointi tietosuojavaltuutetulle ja taman hyvaksyva lausunto
(583 mom.)

- riskienarviointi yhdessa THL:n kanssa (23§ 1 mom.)

- biopankin tietojarjestelmien vaatimustenmukaisuuden arviointi arviointilaitoksessa
(23§ 3 mom.)

- naytekerdysten eettinen arvio eettisessad toimikunnassa ja ilmoitus Fimeaan (15 §)

- aineistojen kayton luvitus tietolupaviranomaiselle (34 §)

- biopankkitutkimukset vain toisiolain mukaisessa tietoturvallisessa kayttoymparistossa

(33§ 4 mom.)
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- vuosiraportointi Fimeaan (39 §)
- viranomaisen tarkastusoikeus (40 §)

- maardykset ja pakkokeinot (41 §).

Tietosuojasta ja tietoturvasta huolehtiminen on ilman muuta kaiken biopankkitoiminnan
peruslahtokohta, mutta sen maksimoiminen eri keinoin laintasolla ei ole kustannustehokasta. THL
noudattaa valtionhallinnon tietosuojaa ja tietoturvaa koskevia ohjeita kaikessa toiminnassaan jo nyt,
biopankki mukaan lukien.

Akateemiset tutkijat ovat voineet tdhan asti hyotya opetus-ja kulttuuriministerion sensitiivisen datan
arkkitehtuurin puitteissa tarjoamasta kohtuuhintaisesta tallennus- ja laskentatilasta. Toisiolain ja nyt
ehdotetun biopankkilain vaatimukset kuitenkin johtavat siihen, etta tutkijoiden pitda maksaa
melkoisesti lisda etakdyttoymparistostd, jos ne haluavat biopankkiaineistoa tai toisiolain mukaista
rekisteritietoa. Tutkimukset ovat hyvin erilaisia ja usein kaytetaan isoja aineistoja. Esimerkiksi
genomidatan kasittelyn tarvitsema laskentakapasiteetti ja tydkalut asettavat kdyttéymparistolle
merkittavia vaatimuksia.

Ehdotetun 23 § 1 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittajan tulee varmistaa riittava
tietoturvallisuus laatimalla biopankkitoimintaa koskeva riskienarviointi yhdessa THL:n kanssa. THL
saisi antaa tarkempia maarayksia riskienarvioinnin siséllostd. Ehdotetun 23 § 3 momentin mukaan
biopankkitoiminnassa kaytettavien tietojarjestelmien tietoturvallisuutta koskeva
vaatimustenmukaisuuden arviointi suoritettaisiin tietoturvallisuuden arviointilaitoksista annetun lain
(1405/2011) mukaisesti.

Ehdotusta perustellaan silla, etta biopankkien tietoturvaa pitdisi yndenmukaistaa. Olisi tarkea
ymmartaa, ettd biopankkien omistajaorganisaatiot kasittelevat arkaluonteisia terveystietoja suorin
henkilon tunnistetiedoin ns. ensiokaytossa ja ovat kehittaneet niihin jatkuvasti paivitettavia ICT-
ratkaisuja. Jos arviointivaatimukset eivat koske isdntdorganisaatiota, ei ole johdonmukaista
edellyttaa sita biopankeilta, joissa dataa kasitelldan pseudonymisoituna. ICT-jarjestelmia kehitetdan
ja paivitetaan jatkuvasti. Ehdotus johtaisi jatkuvaan arviointimenettelyyn ja toiminnan kulujen
merkittavaan kasvuun.

Luvitus

Biopankkilupien siirtaminen ehdotuksen 34 § mukaisesti biopankeilta tietolupaviranomaisille johtaa
ongelmiin. Tama tuo tarpeettoman ja toimimattoman lisdportaan. Asiaa on ehdotuksessa kasitelty
epajohdonmukaisesti perusteluissa ja saaddstasolla sen osalta, voiko julkisen sektorin biopankki itse
luvittaa vai ei.
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Biopankkitutkimuksen valmistelussa on useita eri vaiheita, jotka liittyvat rahoitukseen, yhteistyohon,
ndytteiden ja tietojen soveltuvuuteen ja erilaisiin tarvittaviin palveluihin. Tutkimussuunnitelman
menetelmat ja aineiston laajuus muuttuvat Iahes aina. Naytteitd on rajallinen maara, eika niita kerry
koko ajan lisaa, joten niiden kahtainen kayttotarkoitus pitaa turvata diagnostiikan ja alkuperdisen
tutkimuksen ja toisaalta biopankkitutkimuksen valilla.

Kustannustehokkainta ja terveysalan kasvustrategian hengen mukaisinta olisi se, etta silloin kun
tarvitaan sekd biopankkiaineistoa etta kliinistd dataa potilastiedoista tai rekisteritietoa, kuten
esimerkiksi diagnoositietoa, biopankkitoiminnan harjoittajalla olisi toimivalta luvittaa ja luovuttaa
myds sen jo yllapitdmada muuta dataa. Talldin FinData voisi luvittaa vain puhtaita
rekisteritutkimuksia, kuten alun perin oli tarkoituskin, joissa tutkittavan suostumusta ei edes kysyta.
Ehdotettu 19 § 2 momentti johtaa tarpeettomaan viranomaistyohon, jos tarve olisi vain liittaa
diagnoosi- ja muuta kliinista tietoa biopankkinaytteisiin biopankkitutkimuksissa, jonka kdyttamiseen
tutkittava on jo padsaantoisesti antanut suostumuksen ja joka on jo saatavilla. Luvitus voisi siis
tapahtua saman biopankin rekisterinpitajan puitteissa.

Rekisterien yhdistamismahdollisuus ehdotetussa 36 §:ssa ei toimi, vaan se pitda sailyttaa kuten
nykyisen lain 28 §:ssd. Biopankkien aineistoja voi olla tarpeen yhdistelld keskendan ilman
rekisteritietoja tai tutkijalla on jo tutkimusaineistoa, johon biopankkiaineistoa halutaan yhdistaa.

Ehdotuksen sivulla 71 on todettu, ettd ndytteiden luovutuksen yhtena ehtona olisi eettinen
ennakkoarviointi alueellisessa eettisessa toimikunnassa. Tdma vaatimus ei kuitenkaan ole
saadosehdotuksissa. Yksinomaan jo keratyn tutkimusaineiston kaytto tutkimuksessa ei ole sellainen
interventiotutkimus, joista eettiset toimikunnat ovat perinteisesti lausuneet. Tama ei koske
tilannetta, jossa biopankin kautta rekrytoidaan naytteenantajia uusiin kliinisiin tutkimuksiin, joita
arvioidaan tutkimuslainsaadannén mukaisesti eettisissa toimikunnissa.

Kliinisesti merkittavat tiedot

Kliinisesti merkittavien [6ydosten kasittely on ristiriitaisesti kuvattu ehdotuksessa. Kyseessa on iso ja
merkittava kokonaisuus, joka ei ehdotetulla tavalla toimi, vaikka tavoite onkin hyva. Asiaa pitaisi
valmistella monialaisesti yhdessa terveydenhuollon toimijoiden kanssa.

Ehdotus on geenipainotteinen. Kliinisesti merkittava tieto voi olla muutakin kuin geneettista tietoa,
esimerkiksi hyvin poikkeavat veriarvot, joka voivat esimerkiksi viitata sy6paan tai vakavaan
maksasairauteen.

Geenien ja erityisesti varianttien suhteen tilanne muuttuu koko ajan tiedon lisddntyessa ja niiden
uudelleen luokittelussa. Tarvitaan usein paljon tulkintaa ja muutakin tietoa henkilosta ennen kuin
geenivarianttien vaikutus yksittdisen henkilon terveydentilaan selvida. Biopankeissa on hyvin eri
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ikaisia henkil6ita, joten korkean geneettisen riskin alttius syovalle on voinut jo johtaa syopaan siina
vaiheessa, kun se havaitaan biopankkitutkimuksessa. Toisaalta tuloksilla voisi olla merkitysta ko.
henkilon jalkelaisille ennalta ehkaisevassa tarkoituksessa, mitd ehdotuksessa ei ole huomioitu.
Genomitiedon hyodyntaminen terveydenhuollossa eri tavoin on kannatettavaa, mutta kyse on hyvin
vaativasta kokonaisuudesta, joka pitda huolellisesti harkita.

Geneettinen tieto on myds terveysvaikutuksiltaan hyvin erilaista. Laajoihin GWAS-analyyseihin
pohjautuvilla riskiluvuilla voidaan ennustaa henkilon riskia esimerkiksi sydan- ja verisuonitauteihin,
samantapaisesti kuin veren kolesteroliarvoilla. Tallaista tietoa kuka tahansa hoitava laakari voisi
helposti soveltaa potilaan terveytta edistavaa hoitoa suunnitellessaan. Toisaalta voidaan l6ytaa
harvinaisia tunnettuja mutaatioita, jotka altistavat henkilon vakavalle sairaudelle, esimerkiksi
syovalle, tai jotka voivat aiheuttaa vaikean sairauden hanen jalkeldiselleen. Tallaisen tiedon
kertomiseen ndytteenantajalle tarvitaan erityisosaamista, ndissa esimerkeissa onkologin ja
perinndllisyysladkarin osaamista.

Erilaisia kliinisesti merkittavia |6ydoksid voidaan joutua etsimdan myds biopankin omaa toimintaa
varten. Biopankkien kautta etsitdan naytteenantajia erilaisiin tutkimuksiin, jolloin tutkimuskohortin
valinta perustuu johonkin riskigeeniin tai -varianttiin. Biopankeilla on harkittuja prosesseja, joiden
mukaisesti biopankki ottaa tutkittavaan yhteytta ja kutsuu uuteen tutkimukseen geenildyddksen
perusteella, jos henkilé on yhteydenottoon suostunut. Tama mahdollisuus on tarkea sailyttaa.

THL:n biopankkitoiminta laitoksen lakisdaateiseksi tehtavaksi

Lakiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta (668/2008) sen lakisdateisiin tehtaviin tulee lisata
biopankkilain mukainen biopankkitoiminnan harjoittaminen (lisdys 2 §:d3n esim. uusi 3 ¢ §). Lisaksi
THL:n ko. biopankkitehtdvaan on syyta viitata THL-lain 5 §:n 1 momentissa vastaavasti:

Edelld 2 §:n 1 momentin 1-3, 3 ¢, 4 ja 4 d kohdassa Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle sdadettyjen
tehtdvien hoitamista varten laitoksella on oikeus saada maksutta seka salassapitovelvoitteiden ja
muiden tietojen kaytt6a koskevien rajoitusten rajoittamatta tunnistetietoineen vaestda koskevat
valttamattomat tiedot seuraavasti:

Talloin THL Biopankki voi kayttaa rekisteritietoja ehdotetun biopankkilain mukaisiin tehtaviin,
erityisesti 19, 30 ja 31 §:issa sdadettyja tietoja.

THL Biopankin toiminnan rahoitus
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THL:lle esitetdaan uusia tehtavia mm. lakiehdotuksen 10 § 6 momentissa ja 23 § 2 momentissa.
Tietoturvaan liittyva riskienarviointi ei ole THL:n ydintoimintoja, mutta jos sille tallaisia tehtavia
laissa saadetdan, ne pitdd myos resursoida asianmukaisesti.

THL ei voi saada valtionavustusta, kuten muut biopankit, joten sen toimintaedellytykset pitda turvata
STM:n ja THL:n valisissa tulosohjausneuvotteluissa. Ehdotuksessa on nyt todettu, etta esityksella ei
ole talousarviovaikutuksia.

Biopankit ovat lahtokohtaisesti kaikkien tutkijoiden kaytettdvissa. Ne ovat erdanlainen yleishyddyke,
joka ei palvele vain omistajaansa. THL:sta annetun lain mukaan laitokseen voidaan siirtaa
kansallisesti merkittavia aineistoja. Yli hallinnonalojen pitaisi pohtia, kuka maksaa tallaisen
tutkimusinfrastruktuurin yllapidosta ja kehittamisesta. Naita kuluja ei voi kattaa
biopankkitutkimuksista kerattavilla maksuilla eika varsinkaan, jos maksujen perimismahdollisuus
rajataan hakemuksen kasittelyyn ja aineiston luovuttamiskustannuksiin.

THL Biopankin vuotuiset kustannukset liittyvat tilavuokriin, laboratoriolaitteisiin ja tarvikkeisiin,
naytesailytykseen, laitteistojen hankintaan ja huoltoon, tietojarjestelmiiin ja ohjelmistolisensseihin.
THL Biopankissa tyoskentelee noin 25 henkila. Perustoimintaan ja projektien palvelemiseen
tarvitaan mm. johtamista ja hallintoa, laatuty6ta, monipuolisia tutkimuspalveluita, datan hallintaa,
laboratorioty6ta, ndytteiden poimintaa, IT-jarjestelmien kehittamista ja yllapitoa.

Siltd osin kun kustannuksia ei voida kattaa maksullisella tai yhteisrahoitteisella toiminnalla, THL:n
tulee saada talousarviorahoitusta joko omalla erillis- tai toimintamenomomentilla. Tarkempia
laskelmia arvioiduista vuosikuluista, investoinneista seka skenaarioita tulevista tuotoista esitetaan
tulosohjauskeskusteluissa.

Lopuksi

Muilta osin tuemme FINBB:n ja muiden biopankkien lausuntoja. Liitteena olevassa taulukossa
esitdmme yksityiskohtaisemmat huomiomme.

Ennen kuin ehdotuksen ja toisiolain mukaisen toimintaympariston tosiasialliset vaikutukset on
riittavasti arvioitu, ehdotuksen kanssa ei mielestamme pida edetd, vaan se pitaisi palauttaa
valmisteluun.
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Paajohtaja Markku Tervahauta

Hallinto- ja talousjohtaja Mia Nykopp

Liite Taulukko yksityiskohtaisempia kommentteja tai tarkennusta vaativia seikkoja

LIITE 1 Taulukko (ei ndy tdssa kunnolla)

Yksityiskohtaisempia kommentteja tai tarkennusta kaipaavia seikkoja

8 Otsikko Sisaltd Haaste / tarve Ehdotus HUOM!

2 § 5) Maaritelmat biopankkitutkimus  HEs. 101-102 korostetaan, etta biopankkitutkimuksessa
kasitelladan naytteita JA tietoja.

Tosiasiassa laheskdan aina ei kdyteta naytteita, vaan erilaista omiikka- ja laboratoriodataa ja
elintapatietoja.

pitdd muuttaa ja/tai

2 § 9) Maaritelmat kliinisesti merkittdva tieto  HE sivulla s. 104 todetaan, etta tietoa palautuu
biopankkitutkimuksesta, mutta sita voi ilmeta eri tilanteissa dataa kasiteltdessa ja analyyseja
tehtdessd.  Maaritelman perusteluissa ei pida rajata sitd, missa tilanteissa tietoa voi ilmeta.

3§ 3 Suhde muuhun lainsaadantoon
/toisiolaki

todetaan, etta kasittelyyn ja luovuttamiseen sovelletaan biopankkilain sdannoksia ts.
biopankkilaki ensisijainen. luvitus on kuitenkin ehdotettu tietolupaviranomaiselle (tlv); miten lait
toimivat yhdessa; minka lain perusteella tlv arvioi?

Ei kykya arvioida projekteja ja aineistoja; edellyttaa kunkin biopankin sisdista tuntemusta.
luvitus edelleen biopankeille

rekisteritiedon yhdistaminen biopankkiaineistoon pitdisi saada suoraviivaisemmaksi.

385 Suhde muuhun lainsdadantoon
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/genomilaki

genomilaki ensisijainen ei tietoa genomilain sisallosta lakiehdotuksia
tarkasteltava yhdessa Koko toisioekosysteemin saantelya tarkasteltava yhdessa ja perattava
tdman hetken ongelmat toisiolain osalta ensin.

5§ 2 Biopankin perustaminen ja biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytykset Fimealle
maaradysten antovaltuus Sindnsa ok, mutta §:ssa sadadetaan biopankin velvollisuuksista

Valtuudet sopivat loppuun, kuten yleensa Ylipaataan 5-7 §:ssa sekaisin samaan asiaan,
perustamiseen, vaatimuksiin ja edellytyksiin seka ilmoituksiin liittyvista seikoista. Naita voisi jasentaa
paremmin.

6 § 1 Biopankkitoimintaa koskevat vaatimukset ja paatéksenteko ndytteiden ja tietojen
kasittelyn olisi oltava tieteelliselta arvoltaan ja laadultaan valttamatonta valttamattémyys sana ei
sovi asiaan; vaan esim. tarkoituksenmukaisuus korvaa sanalla tarkoituksenmukaisuus tai
tarpeellinen. ks. edella.

Paatoksenteko erikseen

6 § 2 Biopankkitoimintaa koskevat vaatimukset ja paatéksenteko Sailyttamisena ei pideta
valiaikaista kasittelya analysointia tai tutkimusta varten tutkimuslaitoksessa Tutkimuslaitosta ei
ole maaritelty. Se voi olla kotimainen tai ulkomainen, yksityinen tai julkinen toimija, yliopisto,
laboratorio ts, jossa voidaan tehda analyyseja ja tutkimista Tutkimuslaitos pitdisi maaritella
laajasti. Koskee myds 43 §:3a.

10 § 2 Suostumus  Suostumusta ei saisi antaa sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakaspalvelutilanteessa  Biopankkisuostumusten keraaminen on osa terveydenhuollon toimintaa
ja kehittamista. Saannos poistettava.

Biopankkitoiminnan harjoittaja kuvaa suunnitelmansa suostumuksen kerdaamiseen Fimealle, joka voi
puuttua, jos sen mielestd ei sopiva tapa.  Vrt. potilastietojen kaytosta annetavat selvitykset ja
toisiokdyttd esim. OmaKanta-luvitus. Potilas allekirjoittaa luvan potilastietojen kayttéon juuri
asiakaspalvelutilanteessa.

10 § 3 Suostumus  henkil® voi suostua, etta biopankkitoiminnan harjoittaja saa ilmoittaa kliinisesti
merkittavasta |0ydoksesta suhde 46 §:3an ja toisiolain 5 a §:dan?

ristiriitoja siitd, kuka saa ilmoittaa ja mika on prosessi.

14 § 1 mom. Ennen suostumuksen pyytamistd annettava selvitys Suostumusta ei voisi antaa
selvityksen antamisen yhteydessa. Se on usein tarkoituksenmukainen hetki vastaanottaa
suostumus. Saannds poistettava. ...

14§4” Selvitys olisi annettava suullisesti ja kirjallisesti Miten toimii sdhkoinen
suostumus? Mika on kirjallinen? Vai tarkoitetaanko dokumentoitu?
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Tutkittava on voinut perehtya asiakirjoihin tai verkkosivuun kotonaan ja lahettaa
suostumuslomakkeen tai antaa sen sahkadisesti ja saanut siita sahkdpostiin vahvistuksen.

Suullisen selvityksen antaminen on tarkea kliinisissa tutkimuksissa, joissa intervention ym. riskeja.
Suullisuus-vaatimus poistettava tai tarvittaessa saatavaksi halutessa / erityistilanteissa. Vrt.
potilastietojen kaytostd annetavat selvitykset ja toisiokdyttd esim. OmaKanta-luvitus.

Tarkoituksenmukaisuusharkintaa: biopankilla osoitusvelvollisuus, etta suostumus on saatu.

Biopankkitoiminta on infra, jonka naytteita ja tietoja kaytetdan: ei sisdlla interventiota.

Biopankit toimivat eettisesti ja ovat luoneet hyvia kaytantoja, perehdyttianeet henkilostda jne jne.
Biopankit valvonnan piirissa, joten voisi vdahan luottaa, ettda homma toimii.

15§ 2 mom. 4)

jal5§3ja5 mom. Naytekerdysten eettinen arviointi  eettiselle toimikunnalle annettava kuvaus
tutkimusalueesta, jota varten naytteita keratdaan. biopankkindytteet kerataan biopankin Fimealle
ilmoittamaan kayttotarkoitukseen. Biopankin tutkimusalueet ovat hyvin laajat; ei voi
naytekohtaisesti maaritelld; ei ole yksittaistutkimus. Saannos poistettava. Biopankilla voi olla
rutiiniluonteisia naytekerayksia tai erityistilanteissa tapahtuvia hyvinkin erilaisia. Ne ovat jatkuvaa
toimintaa; ei kertaluontoisia. Suuri osa patologian naytteista otetaan osana potilaan hoitoa, jolloin
siitd mahdollisesti jadva osa on biopankin kaytettavissd, mutta se ei ole biopankin oma naytekerays.
Naytteiden kerdysten arviointi sopiikin paremmin toiminnan yleiskuvaukseen, joka annetaan
toimintailmoituksen yhteydessa Fimeaan.

16 § 1 mom Ruumiinavausten yhteydessa otetut nadytteet siirron edellyttama
"valttamattomyys” on liian tiukka korvataan sana tarpeellinen tai tarkoituksenmukaista

17 § Terveydenhuollossa otettujen naytteiden siirto biopankkiin Mika on taman
saannoksen suhde siirtymasaannokseen 53 § 6 momenttiin? Onko tama ajaltaan rajattu?

Suostumuksen saaminen kaikilta potilailta on hyvin haastava tehtava. Muissa
Pohjoismaissa on ns. opt-out kliinisille naytteille. Niiden tutkimuskaytté on aivan olennaista, samoin
kuin niihin palaaminen diagnostiikan ja hoidon kehittamiseksi. Niiden kayttoa ei pitaisi rajata
suostumukseen tai siirtymaaikoihin!

19 § 2 mom. Naytteeseen liittyvat tiedot diagnoosi ym. "valttamattomia” ndytteeseen liittyvia
tietoja ei saa luovuttaa tutkimukseen. Miksi ei? Kun kerran biopankkitoiminnan harjoittaja on
rekisterinpitdja naille kaikille tiedoille ja luovuttamisesta on laissa sdadetty, luvan hakeminen
tarpeellisten ja tiedettyjen, saatavilla olevien tietojen kdyttdmiseen on taysin turha aikaa vieva ja
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kuluja nostava lisatyo. Poistetaan, ja sallitaan se, ettd jo saatavilla olevat tarpeelliset tiedot
voidaan luovuttaa. Taas sana "valttamaton” tekee tulkinnan vaikeaksi, parempi olisi tarpeellinen.

20 § Naytteiden siirto biopankkiin Biopankkisuostumuksella keratyt ndytteet ja tiedot siirrettava
biopankkiin ennen niiden kadyttéa tutkimuksessa. Jos keratty osana yksittdista tutkimusta, tiedot
siirrettava viimeistaan tutkimuksen paatyttya. Monissa alkavissa tutkimushankkeissa pyydetaan
seka tutkimusspecifi suostumus etta biopankkisuostumus. Kaytannollisista ja laatusyista tutkimuksen
tarvitsema nayte ja biopankki ndyte kasitellaan erikseen, vaikka ne otetaan samaan aikaan.
Tutkimusnaytetta ei yleensa ole jarkevaa kierrattaa biopankin kautta.  Perusteluista s. 141 tama
asia pitdisi kayda selvasti esiin. Esim. nyt sivulla 199 asia on ilmaistu ikdan kuin tutkimusnayte pitaisi
siirtad biopankkiin.

23 § 3 Biopankkitoimintaa koskevat tietoturvavaatimuksetBiopankkitoiminnassa kdytettavan
tietoturvallisuutta koskeva arviointi arviointilaitoksissa ~ Kohtuuton ja kallis vaatimus biopankeille,
jotka nojautuvat jo oman organisaationsa pitkalle kehitettyihin ratkaisuihin, esim. THL, joka
velvollinen noudattamaan valtionhallinnon saanndksia.

Tietojarjestelmia kehitetadn koko ajan, joten pitdakoé aina uudestaan arvioida, jos jotakin paivitetaan
tai tuodaan uusia ratkaisuja.

Poistetaan saannods. Ylimitoitettua saantelya ja kohtuuttoman raskaita vaatimuksia.
Biopankkitoiminnan harjoittaja vastaa rekisterinpitdjan suoraan kaikista teknisista ja organisatorista
toimista; silla on osoitusvelvollisuus, se toimittaa tietosuojan vaikutustenarvioinnin
tietosuojavaltuutetulle, ja sen pitaisi tehda riskinarviointi THL:n kanssa.

27 § suostumus- ja kieltorekisteri rekisterin sisaltd suppea Ns. yleiskieltdjat pitdaa voida
rekister6ida, jotta voidaan huolehtia tulevien siirtojen yhteydessa henkilon oma tahto.
Ylipaataan ei tulisi liikaa rajoittaa jonkin kdaytannon tyota palvelevan rekisterin sisalldsta

28 § koodirekisteri Ylipaataan ei tulisi liikaa rajoittaa jonkin kaytannon tyota
palvelevan rekisterin sisallosta.

29 § 2 luovutusrekisteri Luovutusrekisteriin tallennetaan naytteen tutkimuskohtainen koodi ja
koodiavain. Jokaisella naytteell3 ja tiedolla myds huom, on luovutuksessa luovutuskohtainen
koodi.

1) ndytteen ja tai tiedon tutkimuskohtainen luovutuskoodi, ettd ei mene alkuperaisen
tutkimuksen koodin kanssa Ylipdatdan ei tulisi liikaa rajoittaa jonkin kdytannon tyota palvelevan
rekisterin sisallosta.

31§ Oikeus kasitella tietoja saatavuustiedon antamiseksi. Biopankkitoiminnan harjoittaja saa
ns. esiselvityksia varten kasitella kliinista tietoa (diagnoosi, hoito) Sdannds on sindnsa hyva, mutta
koskee vain niita biopankkeja, joissa ko. dataa on.

Esim. THL Biopankissa, Veripalvelun ja Arctic Biopankissa ei ole naita tietoja, joten niiden saaminen
edellyttaisi valttamatta jonkinlaista perustetta saada tietoa esim. toisiolain mukaisesti! THL-lakiin
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saannos, ettd biopankkitoiminta on laitoksen lakisaateisia tehtavia. Tama on tarkea ratkaista
muille kuin sairaalabiopankeille, silla niilla ei ole padsya diagnoosi- ja hoitotietoihin.

33 § 4 Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet  Ndytteiden kasittely tietoturvallisessa
kayttoymparistdssa??? Naytteita kasitellaan hyvinkin monenlaisissa paikoissa, joissa syntyy
uutta dataa.

Kaikki tapahtuu aina tarkkojen sopimusten mukaan. Saannos pitaa poistaa.

Biopankkitoimijalle pitda voida jattaa harkintavaltaa tarkoituksenmukaisen toiminnan
harjoittamiseen. Etdakayttoratkaisuja kehitetdan, mutta ne eivat aina toimi.

34 § Naytteiden ja tietojen luovuttaminen ja sen rajoittaminen Tietolupaviranomaisen luvitus
Ei toimi. Ks. tarkemmat kommentit lausunnossa.  Poistettava.

35 § 1 Tutkimusta tekevan velvoitteet ndytteet tulee palauttaa biopankkiin Naytteita on hyvin
erilaisia. Nykyaikaisesti keratyt ndytteet on lajiteltu pieniin jaettaviin eriin, jotka ovat kertakayttoisia.
Yleensa ei ole mitdaan palautettavaa eika biopankin laatujarjestelman mukaan eri tavoin kasiteltyja
ndytteitd edes haluta takaisin. Eri asia on jotkut vanhat isot pakastetut naytteet. Usein esim.
tiedustellaan, josko tutkijalle kavisi kertaalleen sulatettu nayte jne.. lailla ei tule saataa
tutkimushankkeen toteutuksen yksityiskohdista, vaan jattaa tapauskohtaiseen harkintaan, ja niista
sovitaan sopimuksillaLuovutuksen ehdoista sovitaan tapauskohtaisesti sopimuksella!

Tutkimusta tekevan velvoite on noudattaa sopimusta.

36 § Rekisteritietojen yhdistaminen biopankkitoiminnan harjoittaja saisi antaa henkilotiedot
vain FinDatalle biopankeilla tarve yhdistella tietoja toisten “laillisten” rekisterinpitdjien (toinen
biopankki, tutkija, jne) kanssa, eika niissa aina tarvita toisiolain alaista dataa. Tietojen laillinen
yhdistaminen voi olla mahdollista eri tilanteissa. pitaa olla kuten nykyinen biopankkilain 28 §

43 § kielto siirtaa biopankkitoimintaan ulkomaille toiminnan
harjoittaminen/omistaminen/vastuu ja tutkimustoiminta ovat eri asioita: tutkimusta pitaa voida
tehda ulkomaillakin; isojen datamassojen osalta on tarve myos sdilyttaa ja kasitelld niita biopankin
puolesta ja lukuun. Vastuu sdilyy silti.

mika on ulkomaa: EU:n ulkopuoli vai mika tahansa muu maa kuin Suomi?

tutkimuslaitosta ei ole maaritelty, ks. edelld kohdassa kommentti pitda selkedsti erottaa toiminnan
siirtdminen ja tutkimuksen harjoittaminen.
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Vastuuta ei voi siirtda, vaan sopimuksin pitda voida jarjestaa alihankinta tms.

46 § Kliinisesti merkittdvan tiedon antaminen saannosta koskevat HE-perustelut
ristiriitaisia; niitd on monessa kohdin, ja joissa valilla todetaan, ettd biopankki ei saa itse antaa tietoja

Suhde maaritelmaan ja perusteluihin tarkistettava. Ylipaataan tama haastava kokonaisuus
pitda valmistella huolellisesti relevanttien tahojen kanssa.

46 § kliinisesti merkittavia [6ydoksia voi ilmeta eri tilanteissa; myos esim. biopankin
omassa datan kasittelyssa satunnaisesti Ei pida rajata sita, missa tilanteessa 16ydos tulee.

46 § kliinisesti merkittavia [6ydoksid on muitakin kuin geneettisia; halyttava maksa-
arvo, hyvin korkea kolesteroli, Ei pida rajata vain genetiikkaan. Maaritelma tarkistettava ja
perustelut johdonmukaisiksi.

48 § 2 Maksut ndytteiden ja tietojen luovuttamisesta saisi perid maksun, joka on enintaan
ndytteiden ja tietojen luovuttamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaava biopankin infraan,
johtamiseen, naytteiden ja datan hallintaan ja kasittelyyn liittyy huomattavia investointeja

eri organisaatiot huomioivat maksuissa yleiskustannuslisia, joilla katetaan peruskuluja.

infran ylldpitaminen ja kehittaminen on kallista; kuka sen maksaa HE-luonnoksessa ei
huomioitu laissa biopankkitoiminnalle asetettujen vaatimusten kustannuksia

Biopankit ovat tietylla tavalla yleishyddykkeitd; ne eivat palvele vain omistajaansa, vaan
tutkimusyhteisoa.

Jos biopankit osa julkista hallintotehtadvaa (s. 168—169), silloin ne pitdisi my0s resursoida vastaavasti.

biopankkien ylldpitokustannusten ja kehittamisen maksaminen on iso kansallinen kysymys

53 § 2 siirtymasaannokset  biopankin ilmoitettava 7 § 2 mom tiedot Fimeaan tarkoitetaanko 7 § 1
mom?

tiedot ovat jo Fimeassa paaosin?

53 § 4 siirtymasaannokset  lain taannehtivuus vireilld oleviin tutkimuksiin mita tarkoittaa
"vireilld oleva”,

epaselva mita saannoksia, silla kaikkien sdannosten osalta mahdoton
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mita saannokselld halutaan?laissa paljon sdannoksid, jotka arvioitu ja toteutettu nykyisen lain
mukaisesti; ei voi olla taannehtivia vaikutuksia.

Soini Sirpa
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL
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