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Luonnos hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka
erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Suomen Laakariliitto kiittdada mahdollisuudesta lausua biopankkilain uudistamista koskevasta
hallituksen esitysluonnoksesta.

Laakariliitto pitaa tarkeana potilaiden hoitoa edistavan ladketieteellisen tutkimuksen ja
biopankkitutkimuksen toimintaedellytysten edistamistd Suomessa. Sdaddspohjan kehittdminen ja
viime vuosina painopisteena olleen terveystiedon hydédyntamisen infrastruktuurin rakentaminen
(toisiolaki, genomilaki, biopankkilain uudistaminen) ei yksistaan riitd, vaan tutkimukselle tulee
turvata riittavat resurssit myos pitkalla tahtdimellda. Tama koskee niin riittavia taloudellisia resursseja
kuin osaavan tutkijakunnan kouluttamista ja osaamisen jatkuvan yllapitdmisen mahdollistamista.

Selkea saadoskokonaisuus seka sujuva ja kohtuuhintainen prosessi ovat valttamattomyys, jotta
terveystiedon infrastruktuuri tuottaa sen hyodyn, jota silla tavoitellaan niin potilaille kuin alan
toimijoille ja Suomen kansantaloudelle. Sdaddskokonaisuudella ei tule luoda tarpeettomia esteita
tutkimuksen tekemiselle.

Valitettavasti lausunnolla oleva biopankkilain uudistamisesitys ei monin osin tayta edella mainittuja
tavoitteita.

Saadosesityksessa ja sen perusteluissa eri toimijoiden roolit (Biopankit ja FINBB, Findata, THL, Fimea,
Palko) jaavat osin epéselviksi ja ristiriitaisiksi. Erityisesti kysymyksia ja huolia aiheuttaa toisiolain
mukaisen tietolupaviranomaisen rooli biopankkilain alaisten naytteiden ja naytteisiin liittyvien
tietojen luvanantajana. Esityksen jatkovalmistelussa tulisi tarkemmin arvioida, miltd osin nykyiseen —
padosin hyvin toimivaan - biopankkitoimintaan on valttamatonta tehda muutoksia. Syyta on myos
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arvioida mita taloudellisia ja muita vaikutuksia mahdollisella uudella toimijalla eli Findatalla olisi
esimerkiksi akateemisten tutkijoiden tekemaan biopankkitutkimukseen.

Potilaan/naytteenantajan ndkokulmasta esityksen 10 § mahdollistaa suostumuksen antamisen
asiakastietolain 24 §:ssa tarkoitetun kansalaisen kayttoliittyman valitykselld, mika on tervetullutta.
Toisaalta tama edellyttdaa Kanta-palveluiden kehittamista ja ratkaisujen I6ytamista siihen, etta kaikki
biopankkitoimijat eivat ole Kanta-palveluiden kayttajia. Esitys myos rajaa suostumuksen antamista
siten, ettei se ole mahdollista sosiaali- ja terveyden-huollon asiakaspalvelutilanteessa eika
viranomaismenettelyssa. Biopankkitoiminnan nakdékulmasta terveydenhuollon
asiakaspalvelutilanteiden rajaaminen pois mahdollisista suostumuksenantotilanteista on kdaytannolle
vieras.

Naytteenantaja voi suostua myos siihen, ettd biopankkitoiminnan harjoittaja ilmoittaa hanelle
ndytteestd analysoidusta kliinisesti merkittavasta 16ydoksestd. On hyva, ettd kliinisesti merkittavien
|6ydosten ilmoittamiseen pyritddn saamaan yhtendiset periaatteet. Biopankkilain mukaisesta
ilmoittamisprosessista sdadettaisiin yksityiskohtaisesti 46 §:ssa. Kysymyksia herattaa taman
saannoksen suhde vastaavaa asiaa saatelevadn 55 §:34n sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytosta annetussa laissa. Ndiden kahden saannoksen suhdetta on syyta selventda.

Biopankkilain 46 §:n perusteluissa on kliinisesti merkittavien 16ydosten katsottu olevan geeneihin
liittyvia, vaikka pykalan sanamuoto ei ndin rajaa ja kdytanndssa kliinisesti merkittavia 16ydoksia on
myo6s muunlaisia. Endotuksen mukaan tiedon antaminen naytteenantajalle olisi hdnen
tahdonilmaisunsa yhteydessa ilmoittaman terveydenhuollon toimintayksikdn tai hanen
terveydenhuollostaan alueellisesti terveydenhuoltolain nojalla vastuussa olevan toimintayksikon
tehtdva. Kaytdannossa tiedon antaminen jaisi siten yleensa perusterveydenhuollon tehtavaksi.
Potilaalla tulee olla mahdollisuus saada asiantuntevaa neuvontaa loydoksesta ja sen merkityksesta
hdnen terveydelleen. Tallaista asiantuntemusta ei valttamatta ole saatavilla potilaan kayttamassa
toimintayksikdssa. llmoittamis- ja neuvontatehtavan vaikutuksia tulee viela selvittaa ja kaytannon
toteuttamismahdollisuuksia harkita.

Laakariliitto toivoo, etta lain jatkovalmistelussa l0ydetaan tasapaino potilaan/naytteenantajan
oikeuksien, tietosuojavaatimusten ja eri toimijoiden tehtavien valille siten, etta korkeatasoinen
biopankkitoiminta voi jatkua Suomessa. Valmistelussa tulisi myos ottaa huomioon European Health
Data Space hanke ja siihen liittyvat mahdolliset lainsadadantoehdotukset.
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