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Suomen Ladketieteellisen genetiikan yhdistys ry toteaa ilolla, ettd vuonna 2013 saadetty
biopankkilaki on paatetty uudistaa paremmin yksildiden oikeudet ja vapaudet ja erityisesti
tietoturvan huomioiden, mutta samanaikaisesti tutkimustoimintaa tukevaksi.

Suomen Ladketieteellisen genetiikan yhdistys ry (SLGY) edustaa monipuolisesti terveydenhuollossa
genetiikan alalla ja tutkimuksessa toimivia asiantuntijoita ja ammattilaisia. Tassa lausunnossa
tarkastelemme hallituksen esitysta biopankkilaiksi erityisesti geneettisen tiedon kasittelyyn
liittyvasta nakdkulmasta.

HE luvussa Tausta (s.4) todetaan, etta “biopankeista onkin kehittymassa biodatapankkeja, joiden
aineistot ovat potentiaalisesti hyddynnettavissa tutkimuksen lisdksi terveyden edistamisessa seka
sairauden diagnosoinnissa ja hoidossa.” Tdma toteamus voidaan ymmartaa siten, etta biopankeille
arvioidaan tulevaisuudessa olevan tutkimuksen lisdksi aktiivinen rooli paitsi terveyden edistamisessa
my0s sairauksien diagnosoinnissa ja hoidossa. Biopankkien tehtdva on, kuten lakiehdotuksessa
todetaan, tutkimuksen tukeminen eika niiden toimintaa tulee kehittaa siten, ettd ne omaksuisivat
esimerkiksi diagnostisen laboratorioiden tehtavia. Tutkimuksessa syntyneen ja palvelutoiminnassa
tehtyjen tutkimusten valilla voi olla merkittavia laatueroja eika biopankeilla ei ole sellaista
henkilokuntaa eika osaamista, joka mahdollistaisi tallaisia tehtavida. On erityisen tarkeaa, etta
lakiehdotuksessa biopankkitoiminnan tehtdvat rajataan siten, ettd ne eivat ole paallekkaisia
terveydenhuollon kanssa vaan molempien toimintaa tukevia.
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3 § Suhde genomilakiin ja muuhun lainsdadantoon

Momentissa kolme todetaan, ettd biopankissa olevien naytteiden ja niihin liittyvien tietojen
kasittelyyn ja luovuttamiseen sovelletaan HE:n saanndksida. Tama nayttdisi tarkoittavan, etta
biopankkilaki ohittaa toisiolain mika ei tunnu yksildiden tietoturvan osalta oikealta menettelylta.

Sen sijaan momentin viisi varaus siihen, etta ” Jos genomikeskuksesta ja genomitietojen kasittelyn
edellytyksistd annetussa laissa ( /), on genomitietojen tallentamista, sailytysta ja kasittelya koskevia
tasta laista poikkeavia saannoksia, sovelletaan niitd taman lain asemesta” on ehdottomasti oikea ja
jattda mahdollisuuden pohtia genomitietoon liittyvia asiakokonaisuuksia viela ko. lakia saadettdessa.

Momentissa kuusi todetaan, ettd alkioiden ja sikididen naytteita ei saa siirtda biopankkiin eika
kasitella biopankkitoiminnassa. Kuitenkin taman kanssa ristiriitaisesti 13§ todetaan, etta
sikiondytteen ottamiseen ja varastointiin seka kasittelyyn biopankkitoimintaa varten tulee olla
raskaana olevan henkilén suostumus. Naita ndytteita ei pitdisi varastoida biopankkitoimintaa varten
eika sailyttaa biopankeissa, silla suuri osa sikionaytteista otetaan raskauksissa, joista aikoinaan
syntyy lapsi. Ndiden lasten oikeudet huomioiden seka sen, miten poikkeava tilanne raskaus on, olisi
tassa vaiheessa kiellettava sikionaytteiden tallentaminen biopankkeihin, kuten momentissa 6
todetaan. Sikionaytteiden ja kuolleiden henkildiden naytteita koskeviin maarayksiin tulee kiinnittaa
erityista huomiota, koska yleinen tietosuoja-asetus ei koske naita nadytteita ja biopankkilaki tulisi
olemaan kansallista, tietosuoja-asetusta taydentavaa lainsaddantoa nailta osin.

Tiedon palautus biopankkindytteenantajille

Keskeinen biopankkitoiminnan kysymys on tiedon palautus naytteen antaneelle henkildlle. Vaikka
tiedon palautus on valttamatonta naytteen antajan lakisaateisiin oikeuksiin perustuen, liittyy tahan
useita ongelmakohtia, joita ei ole riittavasti lakiehdotuksessa huomioitu.

Lakiehdotuksessa todetaan, etta “kliinisesti merkittavalla tiedolla tarkoitetaan ymmarrettavaan
muotoon kasiteltyd ndytteestda madritettyd ndytteenantajan alttiutta koskevaa tietoa, joka on
saatettu biopankkitutkimuksesta biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon.” Tama maaritelma on
epaselva. Tasta yksinkertainen esimerkki on hyperkolesterolemia, joka on diagnoosi (E78.00), mutta
samalla altistaa koronaaritaudille. Kliinisesti merkittava tieto tulisi maaritelld ennemminkin siten,
etta silla on merkitystd naytteenantajan tai hanen lahisukulaisensa terveydelle joko valittomasti tai
tulevaisuudessa, sitdhan kliinisesti merkittava tarkoittaa.

Lakiehdotuksessa esitetdan, etta kliinisesti merkittavasti tiedosta paattaisi Terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvosto ja ettd geneettisen tiedon osalta perustettava genomikeskus voisi avustaa
tassa tehtavassa. Tama ei ole toimiva ratkaisu eikd huomioi geneettisen tiedon erityispiirteita. Kun
genomikeskuksesta suunnitellaan kansallista genomitiedon tarkeintda osaamiskeskittymaa ja
viranomaista, tulee geneettisen tiedon kliininen merkittavyys maaritella sen toimesta, mahdollisesti
sen alaisuuteen perustettavassa asiantuntijatyéryhmassa. Geneettisen tiedon arviointi on
monimutkaista ja siihen liittyy paljon erityispiirteita, esimerkiksi luokittelu kliiniselta
merkittavyydeltdan kuuteen ryhmaan siten, ettd muutosten merkityksia joudutaan koko ajan
korjaamaan, kliininen merkitys ei synny yhdestda muutoksesta vaan muutamista tai sadoista, jopa
tuhansista muutoksista. Kliinisesti merkittava, erityisen tarked muutos voi esiintya vaestossa 1:1 000
000 tiheydelld, joten sen merkitysta ei ole mitenkdaan mielekasta arvioida vaestotasolla, merkityksen
arviointiin voivat vaikuttaa myds muiden sukulaisten tulokset. Lisdksi on huomioitava
biopankkitutkimuksessa syntyneen geneettisen tiedon luotettavuus, joka vaihtelee suuresti riippuen
kaytetyista teknologioista ja muistakin muuttujista, ja eroaa siten kliinisten palvelulaboratorioiden
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tuottamista tuloksista. Kliinista merkitysta ei voi arvioida, ellei ensin arvioida tulosten
luotettavuutta, joka tulee olemaan genomikeskuksen tehtava. Vaikka tutkimuksessa saatu tieto
varmistettaisiin uudella tutkimuksella, kuten lakiehdotuksessa aivan oikein esitetdan, sitd ennen
huolestutettaisiin monia naytteenantajia ja horjutettaisiin kaikkien luottamusta geneettisiin
tutkimuksiin kumoamalla my6hemmin vaaria tuloksia. Tama ei ole oikea |ldhestymistapa eika edista
luottamusta myoskaan biopankkitoimintaan.

Tulosten mahdollinen palautus ehdotetaan tapahtuvaksi terveydenhuollossa. Tama on erinomainen
ratkaisu, silla biopankeilla ei ole riittavaa terveydenhuollon koulutuksen saanutta henkil6stoa tiedon
palautukseen. Mikali ndytteenantajalla ei ole kontaktia terveydenhuollon toimijaan, hanelle voidaan
tehda lahete sita varten.

10 § todetaan, ettd ndytteenantajan suostumuksesta on kaytava ilmi, ettei sitd ole annettu sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa eika viranomaismenettelyssa. Kasittddksemme ei ole
mitaan syyta kieltda suostumuksen antamista terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa.
Painvastoin tdma on juuri tilanne, jossa ndytteenantaja voi saada oikeanlaista tietoa
biopankkitutkimuksen merkityksesta. Lisdksi terveydenhuollon henkildsto on koulutettu
huomioimaan potilaan oman mielipiteen, oikeudet ja vapaudet. Ei ole mitddn syyta olettaa, etta
terveydenhuollon palvelutilanteissa potilaaseen kohdistuisi painetta suostumuksen antamiseen.

Alaikaiselle tiedottaminen

12 § todetaan, ettd kun alaikdinen henkil®, jonka puolesta huoltaja tai muu laillinen edustaja on
antanut suostumuksen, kykenee ikansa ja kehitystasonsa huomioon ottaen muodostamaan
mielipiteen suostumuksen antamisesta, on biopankkitoiminnan harjoittajan kerrottava hanelle
oikeudestaan peruuttaa tai muuttaa annettua suostumusta taikka kieltaa naytteen ja siihen liittyvan
tiedon kasittely tai rajoittaa kasittelyd. Tama lain vaatimus on mahdotonta toteuttaa. Biopankilla ei
ole mitdan mahdollisuutta selvittaa, milloin kukin ndytteenantaja on saavuttanut tarvittavan
kypsyystason. Lakia ei tule sdatda muotoon, jossa sitd ei ole mahdollista noudattaa, silla se johtaa
ainoastaan ongelmiin ratkaisun sijaan. Toimivampi vaihtoehto olisi esimerkiksi antaa alaikéiselle
mahdollisuus saada tieto omasta naytteestdan, jos han sitd pyytaa, mutta tiedon antamisesta
informoitaisiin my6s huoltajaa. Lisaksi jokaiselle tulisi antaa kyseinen tieto heidan tultuaan taysi-
ikdiseksi (18 v.) riippumatta siita kysyvatko he tata tietoa itse.

16-18 § kasittelevat ladketieteellisessa ruumiinavauksessa otettuja naytteita ja kuolleiden
henkildiden ndytteitad, joita voi tietyin edellytyksin siirtda biopankkiin. Nama naytteet voivat olla
arvokkaita myds lahiomaisten terveyden nakékulmasta varsinkin silloin, kun ne liittyvat perheessa
esiintyvadan perinndlliseen sairauteen. Sitd, milloin tdma on tarpeellista, ei aina voida ennakoida.
Mikali ndyte on siirretty biopankkiin, tulee laissa varmistaa, etta tallaiset ndaytteet ovat kdytettavissa,
jos ne ovat tarpeellisia kuolleen henkilon |dhiomaisen sairauden selvittamisessd. Samoin tulee laissa
turvata ldhiomaisten mahdollisuus saada ko. ndytteista saatua tietoa, joka on heidan terveytensa
kannalta kliinisesti merkittavaa.

Suomenladaketieteellisen Genetiikan yhdistys ry:n asiantuntijat ovat tarvittaessa lainvalmistelun
kaytettavissa.
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