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Luonnos hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka
erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri (PPSHP) kiittda mahdollisuudesta antaa lausunto koskien
hallituksen esitysta eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi. PPSHP
ottaa lausunnossaan kantaa vain sairaanhoitopiirin osalta keskeisimpiin kysymyksiin ja yhtyy
osaltaan Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin alueellisen eettisen toimikunnan antamaan
lausuntoon ja siina esitettyihin nakemyksiin.

PPSHP ymmartaa tarpeen biopankkilain paivittamiselle vastaamaan EU:n tietosuoja-asetuksen
mukaisia velvoitteita ja pitaad tarkedna tutkimustoimintaa sdatelevien lakien ja asetusten
vyhdenmukaistamista. Sdannosten tulee olla yksiselitteisia ja keskendan yhdenmukaisia siten, etta ne
luovat tutkimustoiminnalle selkedn, mahdollistavan toimintaympariston. Koska biopankkilailla on
selkeita yhteyksia valmisteilla olevaan genomilakiin, piddmme valitettavana, etta lakiluonnoksesta
lausutaan erikseen, ilman tietoa tulevan genomilain sisallosta. Piddmme myds tarpeettomana nyt
esitetyn kaltaista “kokonaisuudistusta” ottaen huomioon, ettad voimassa oleva laki on alle kymmenen
vuotta vanha ja paasaantoisesti osoittautunut hyvin toimivaksi.

Lakiluonnoksessa on useita ongelmia, jotka vaarantavat biopankkitutkimuksen seka huomattavia
heikennyksia nykytilanteeseen. Lakiesitys myos sisdltaa epdajohdonmukaisuuksia ja sisaisia ristiriitoja.
Sairaanhoitopiirin ndakdékulmasta suurimmat ongelmat lakiesityksessa liittyvat lupaprosessin siirtoon
kansalliselle lupaviranomaiselle Findatalle ja ehdotettuihin muutoksiin suostumusmenettelyissa.
PPSHP esittaa palauttamaan annetun esityksen biopankkilaiksi uudelleen valmisteltavaksi ja
tuomaan uudelle lausuntokierrokselle sen jalkeen, kun my6s genomilain tarkka sisalté on
lausuttavissa. Jatkovalmistelussa pyydamme erityisesti huomioimaan seuraavat kohdat:

Lakiehdotuksen mukaan suostumusta ei voi antaa sosiaali- tai terveydenhuollon
asiakaspalvelutilanteessa (10 §): ehdotettu muutos on tarpeeton, perusteeton, merkittava heikennys
nykytilaan ja voi toteutuessaan johtaa todella epasuotuisaan tilanteeseen, jossa suostumuksia
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kerataan nykyisen luotettavan, ammattimaisen, eettisesti korkeatasoisen ja saadellyn
toimintaympariston sijaan padsaantoisesti jossain maarittamattomassa paikassa. Muutosta
esitetaan, vaikka samanaikaisesti suostumuksen kerdaminen esim. kliiniseen lddketutkimukseen
tapahtuu nimenomaisesti terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa. On vaikea nahda, miksi juuri
biopankkitutkimuksen osalta on tarpeen sdataa nain yksityiskohtaisella tasolla, vastoin muuta
tutkimuslainsdaadantoa ja ladketieteellisen tutkimuksen toimintaympaéristod. Biopankkitoiminta on
kiintea osa sairaalan tavanomaista toimintaa ja siitd informoiminen ja suostumuksen
vastaanottaminen toteutetaan talld hetkelld sujuvasti, asiakkaan oikeuksia kunnioittaen.
Toteutuessaan saddos estaisi kdytannossa useimpien potilasryhmien, mm. sydpapotilaiden
osallistumisen biopankkitutkimukseen. PPSHP esittaa, etta tama vaatimus poistetaan.

Toinen huomattava heikennys nykytilaan liittyy 34 §, jonka mukaan naytteiden ja tietojen
luovutuksesta paattdisi jatkossa Sosiaali- Ja terveysalan tietolupaviranomainen Findata. Ehdotusta ei
voi kannattaa ja lainsdatajan kannattaa huomioida tdssa yhteydessa myds toisiolain toimeenpanossa
esille tuodut lukuisat tutkimustoimintaa heikentavat ongelmat, jotka ollaan nyt lausuttavana
olevassa lakiluonnoksessa sisallyttdmassa myos biopankkitoimintaa sdatelevdan lainsaadantoon.
Biopankkien taustaorganisaatiot, kuten PPSHP ovat tehneet merkittdvia investointeja biopankkeihin
ja niitd yhdistavaan biopankkiosuuskuntaan (FINBB). Toiminta on sujuvaa ja tukee tutkimusta.
Lakiesityksen mukainen paatosvallan siirto tulisi johtamaan tehottomaan, kalliiseen ja kankeaan
lupaprosessiin, jossa kuitenkin kdaytanndssa tarvittaisiin Findatan luvan lisaksi merkittavaa tukea ja
paatos myos biopankilta. PPSHP esittaa, etta tdma vaatimus poistetaan.

Kliinisesti merkittavien tietojen kasittely on lakiluonnoksen tarkeimpia yksilon suojaa koskevista
muutoksista. PPSHP haluaa korostaa, etta niiden osalta on valttamatonta, etta kaytdssa on
yhtenevaiset kansalliset linjaukset. Nyt esitetyssa muodossa tarkastellaan kliinisesti merkittavia
tietoja kuitenkin hyvin suppeasti, vain alttiuteen liittyvien merkittavien tietojen osalta ja sairauksien
ennaltaehkaisyn kautta. Tama ei riita.

Muita huomioita:

Sairaanhoitopiirin nakokulmasta lakiluonnoksen vaatimus biopankkitoimintaa varten nimettavasti
erillisesta tietosuojavastaavasta on haastava. Sairaalabiopankit ovat osa sairaanhoitopiireja, joilla on
jo tietosuojavastaava, jonka alaisuuteen myds biopankki kuuluu. Jos biopankeille nimettaisiin
lakiluonnoksen edellyttama erillinen tietosuojavastaava, ei malli yhden rekisterinpitdjan toiminnassa
ole toimiva tai selkea. Tietosuoja-asetus ja ohjeet tietosuojavastaavan toiminnasta maardavat, etta
rekisterinpitdjalla on yksi tietosuojavastaava. Ehdotettu kahden tietosuojavastaavan malli loisi
uudenlaisen tilanteen. PPSHP pyytaa harkitsemaan kohtaa uudelleen. Tahan liittyen haluamme myds
huomauttaa, ettda mikali Findata paattaisi lakiluonnoksessa esitetylla tavalla luovutuksista, tulisi sen
my0s vastata tasta toiminnasta rekisterinpitajana (25 §). Sairaanhoitopiiri ei voi vastata Findatan
toiminnasta.
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10 §:n mukaan jaa epaselvaksi, voiko henkilé antaa suostumuksen ainoastaan naytteen ottamiseen
ja naytteen kasittelyyn ilman etta siihen yhdistetdan mitaan tietoja? 19 §:ssa kuitenkin tuodaan
esille seikat, joita ndytteeseen saa salassapitovaatimusten estamatta liittaa.

PPSHP pitdaa hyvana, etta lakiehdotus ottaa kantaa talla hetkella puuttuvaan saantelyyn alaikaisten
henkiléiden naytteiden kerdamisesta biopankkiin. Lakiluonnoksessa esitetyt alaikaisia koskevat
vaatimukset ovat kuitenkin niin monimutkaisia, ristiriitaisia ja tulkinnanvaraisia, etta
sairaalabiopankin nakokulmasta suostumusten pyytdaminen alaikdasten naytekeraykseen tullenee
paattymaan kokonaisuudessaan. Tama ei liene lain tarkoitus? Perusteluosaan on esimerkiksi kirjattu,
ettd arvio alaikaisen kyvykkyydesta voidaan tehda terveydenhuollon puolella samalla kun arvioidaan
lapsen kyvykkyytta potilaslain mukaan. Merkinta tehdaan potilastietoihin, jolloin arvioidaan myds
alaikdisen mahdollisuus tehda biopankkisuostumusta koskeva paatos. Voidaanko
terveydenhuollossa arvioida alaikdisen biopankkisuostumusta koskevaa paatoksentekokykya, jos
suostumus prosessina tulee 10 §:n mukaan pitaa erilldan sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakaspalvelutilanteesta? 12 §:ssa on lisaksi kuvattu, etta jatkossa alaikdaisen molempien huoltajien
on annettava suostumus. Perusteluosassa on todettu, etta jos huoltajat ovat erimielisia,
edunvalvojan sijainen tekee suostumuksen antamista koskevan paatoksen. Voi kuitenkin olla
tilanteita, jossa huoltajat ovat erimielisid asiasta, mutta ovat silti edelleen lapsen huoltajia, eika
lapsella ole nimettya erillistd edunvalvojan sijaista. Jos huoltajat eivat ole yksimielisia, kuka arvioi
lapsen edun? Pykala sisaltdda myos ehdotuksen, ettd alaikdinen voi antaa oman rinnakkaisen
suostumuksen, jos han kykenee ikansa ja kehitystasonsa huomioon ottaen muodostamaan
mielipiteen ja arvioimaan 14 §:n mukaisesti saamaansa selvitysta. Jos alaikdisen vastustaa, on hanen
mielipidettaan hanen ikansa ja kehitystasonsa huomioon ottaen noudatettava. 1 ja 2 momenteissa
on epaselvyytta alaikdisen suostumuksen edellyttamisessa. Ehdotetun mukaan, jos alaikdinen on
kypsa, hanen tulee antaa rinnakkainen suostumus huoltajien suostumukselle, mutta han voi olla
my0s antamatta sita. Tarkoittaako tama silloin, ettd vanhempien antama suostumus ei talldin ole
pateva? Jos alaikdinen on 15-vuotias ja kypsa, han voi antaa yksindan suostumuksen. Tuleeko eteen
tilanteita, joissa 15-vuotias todetaan ei-kypsaksi ja tilanteessa edellytetdan kuitenkin edelleen
vanhempien suostumuksen rinnalla omaa suostumusta? Mista 15-vuoden ikd on johdettu?
Potilaslakiin ei ole maaritelty ikarajaa ja lain valmistelussa on kadytetty 12 vuotta. Sekavassa
saantelyehdotuksessa on myds mielestamme kadotettu keskeisin tarve saantelylle: kuinka alaikaista
voidaan erityisesti suojata riskeilta? PPSHP esittaa lisaksi harkittavaksi, etta kliinisesti merkittava
tieto palautettaisiin alaikdiselle kansainvalisten periaatteiden mukaisesti vain niissa sairauksissa,
joissa tiedolla olisi ladketieteellista merkitysta yksilon hoidolle jo alaikdisena.

Lakiesityksessa ehdotetaan, ettd nykyisen biopankkilain 13 §:n mukaisesta vanhojen aineistojen
siirrosta luovutaan. Tama voi johtaa arvokkaiden aineistojen havidamiseen ja ehdotamme, etta
esitykseen liitetddan mahdollisuus poikkeukseen, esimerkiksi erillisen lupamenettelyn kautta.

Yleisesti voidaan todeta, etta lakiehdotus olettaa biopankkitoiminnan tapahtuvan osana julkista
terveydenhuollon palvelutoimintaa. Tama ei kuitenkaan pida paikkaansa, silla biopankkitoimintaa
harjoittaa seka yksityinen etta julkinen sektori, eika silla ole valttamatta ole suoraa yhteytta
terveydenhuoltoon (esim. Oulun yliopisto). Edelleen esim. 17 § rajaa terveydenhuollossa otettujen
ndytteiden siirtoa biopankkiin vain biopankin perustajiin. Valtaosa terveydenhuollon toimijoista ei
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kuitenkaan kuulu minkdan biopankin perustajiin. Lakiehdotus ei huomioi biopankkitoiminnan
moninaisuutta riittavassa maarin eika ole nailta osin toimiva.

Lakiesitys luo uusia vastuita STM:n alaisuudessa toimivalle Palveluvalikoimaneuvostolle ja
terveydenhuollon palvelujarjestelmalle. On selvaa, etta Palveluvalikoimaneuvoston nykyinen
resursointi ja kyvykkyys ei tule riittdmaan lakiluonnoksessa esitetyn tehtavan hoitoon ja se tulee
vaatimaan lisdpanostusta. Tasta tulee huolehtia. 46 § sadadetdan lisaksi henkilétiedon antamisesta
naytteenantajan tahdonilmaisun yhteydessa ilmoittamaan terveydenhuollon toimintayksikkdon (tai
ndytteenantajan terveydenhuollon alueellisesti terveydenhuoltolain nojalla vastuussa olevalle
toimintayksikolle). Kdytannossa tama tarkoittanee useimmissa tapauksissa sitd, etta
biopankkindytteen antaneelle henkildlle mahdollisesti palautuvien I6yddsten varmistus, niiden
kliinisen merkityksen arviointi, vertailundytteen hankkiminen ja varmentaminen, tutkittavan ja
mahdollisesti myds hanen sukulaistensa neuvonta ja jatkotutkimuksiin ohjaaminen tulee jaamaan
perusterveydenhuollon tehtavaksi. Perusteluissa ei kuitenkaan oteta kantaa siihen, milla
kyvykkyydelld ja resursseilla tata toimintaa tehdaan ja kenen vastuulla lopullisesti olisi |6yddksen
varmentaminen ja tulkinta. PPSHP:n ndakemyksen mukaan suuri osa ehdotetusta toiminnasta tulee
vaatimaan erityisita perehtyneisyytta, kapasiteettia ja perinndllisyysldadketieteen asiantuntemusta,
suurelta osin erikoistasolla toteutettuna. Nykyisessa muodossaan ehdotus ei tule toimimaan
oletetulla tavalla. Esityksen taustoihin olisi syyta liittda Palveluvalikoimaneuvoston lisdksi nakemys
tulevan Genomikeskuksen resursoinnista ja tehtavista seka riittava asiantuntijuus seka kansallisesta
HTA-koordinaatioyksikostad, FinCCHTA:sta, jolle Valtioneuvoston asetuksen erikoissairaanhoidon
tyOnjaosta ja eraiden tehtavien keskittamisestd (582/2017) mukaan kuuluvat terveydenhuollon
menetelmien arviointia sairaanhoitopiireissa koskevat koordinaatiotehtavat.

Yksittdisia kommentteja:

- Raskaudenaikaisten sikionaytteiden kerays vaikuttaa lakiehdotuksessa varsin heikosti perustellulta
eika huomioi riittavasti riskeja tai terveydenhuollon normaalia toimintaa esim. kuolinsyyn
selvittdmisen ja jatkotutkimusten osalta. Esityksen mukaan raskaana olevasta, vasta synnyttdneests,
sikiosta tai vastasyntyneesta lapsesta ei saa ottaa naytetta biopankkitoimintaa varten, jos siita
aiheutuu raskaana olevalle, vasta synnyttdneelle, sikiolle tai vastasyntyneelle merkittava fyysinen
riski ja rasitus. Nakemyksemme mukaan "merkittavan riskin” maaritelmaa tulisi vield harkita, eika
biopankkinaytteen ottamisen vuoksi tulisi ndissa tilanteissa ei pitdisi hyvaksya mitdan riskia.

- Siirtymasdannokset (53 §) ovat epamaaraisesti muotoiltu ja tulevat toteutuessaan johtamaan
tulkintaongelmiin.

- §33, viimeinen momentti toteaa, ettd "nadytteita ja naytteisiin liittyvia tietoja saa luovuttaa vain
toisiolain 20§:n mukaiseen tietoturvalliseen kdyttdymparistéon”. On vaikea ymmartaa, miten
fyysinen ndyte voidaan luovuttaa tietoturvalliseen kayttéymparistoon.
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- Suostumuksen edellyttdminen mikrobindytteilla tehtavasta tutkimuksesta on vahintaankin
erikoinen eika siind ole lddketieteellisesti ajatellen oikeastaan mitdan jarkea. Tehty lisays tulisi
poistaa esityksesta.

Turpeinen Miia
PPSHP
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