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Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellisen eettisen toimikun-
nan lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankki-
laiksi ja eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Sosiaali- ja terveysministerio pyytdd 17.12.2020 paivatyssa lausun-
topyynnoéssa lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
biopankkilain kokonaisuudistuksesta ja siihen liittyvien lakien muut-
tamisesta.

Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellinen
eettinen toimikunta kiittdd ministeriotd mahdollisuudesta lausua eh-
dotuksesta. Eettinen toimikunta kasitteli lausuntopyyntda kokoukses-
saan 9.2.2021 ja toteaa lausuntonaan seuraavaa:

Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellinen
eettinen toimikunta katsoo, etta lakiesitys pitda vield sisalladn useita
tarkennusta vaativia kohtia ja eettisten toimikuntien rooliin liittyvia
kohtia, jotka tulisi ratkaista ennen kuin lakiesitys annetaan eduskun-
nalle.
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Eettisen toimikunnan kommentit lakiehdotukseen
Biopankkilaista

28 Maaritelmat

Lakiehdotuksen 28:sséa esitettyjen maaritelmien yhdeksénnessa koh-
dassa todetaan nyt ndin: "Tédssé laissa tarkoitetaan... 9) kliinisesti
merkittavalla tiedolla ymmarrettavadn muotoon kasiteltya naytteesta
maaritettya naytteenantajan alttiutta koskevaa tietoa, joka on saatettu
biopankkitutkimuksesta biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon.” Eetti-
nen toimikunta toteaa, etta erilaisten tautialttiuksien kliininen merkitta-
Vvyys on kasitteena viela yleisesti ottaen maarittelematta. Tiedon hyo6-
dyllisyys riippuu my®os siita, miten kayttaytymisen muutos tms. terveys-
interventiot vaikuttaisivat. Toimikunta toteaa, etta kliinisesti merkitta-
van tiedon kasitetta tulisi tAsmentaa.

38 Suhde muuhun lainsdadantoon

Eettinen toimikunta toteaa, etta laissa on useissa kohdin viittauksia
muuhun lainsdadantton, jota ollaan vasta valmistelemassa ja jota on
tarkoitus soveltaa tietyissa osin yksilon henkilotietojen kasittelyyn
biopankkilain sijaan. Nama asiakokonaisuudet jaavéat siten tuntemat-
tomiksi biopankkitutkimuksia tekeville osapuolille ja naytteiden anta-
jille, kunnes lait ja niiden ko. kohdat, joihin tassé viitataan, on hyvak-
sytty. Niihin kuuluu biopankkitutkimukseen naytteita ja tietojaan anta-
vien henkildiden tietojen kasittelyn osalta huomattavan merkittavia
asiakokonaisuuksia ja toimia. Eettinen toimikunta pitaakin ongelmalli-
sena, etta lainsdddannon kokonaisuudesta on téassa vaiheessa mah-
dotonta saada riittdvaa kokonaiskuvaa ja tasta syysta lakiluonnoksen
suhteesta muuhun lainsaadant6én on mahdotonta antaa tasmallista
lausuntoa.

Eettinen toimikunta kiinnitti tdssé vaiheessa kuitenkin erityista huo-
miota lakiluonnoksen 38:n viidenteen momenttiin, jossa todetaan seu-
raavasti: "Jos Genomikeskuksesta ja genomitietojen kasittelyn edelly-
tyksista annetussa laissa ( / ), on genomitietojen tallentamista, saily-
tysté ja kasittelyd koskevia tasta laista poikkeavia saannoksia, sovel-
letaan niita taman lain asemesta.” Hallituksen esityksen saannéskoh-
taisissa perusteluissa (s. 189) todetaan puolestaan mm. seuraavasti:
” Siten genomilaissa on tarkoitus sdataa biopankkitoiminnan harjoitta-
jiin kohdistuvasta tallennusvelvoitteesta niin, etta toiminnassa syntyva
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genomitieto tallennetaan lain velvoittamana Genomikeskuksen yllapi-
tamaan genomitietorekisteriin kaytettavaksi hyvinvoinnin ja terveyden
hyvaksi.”

Eettinen toimikunta kuitenkin toteaa, ettd viela valmisteilla olevassa
genomilaissa oleva kohta, joka velvoittaa biopankit siirtAmaan
biopankkitutkimuksen yhteydessa naytteiden analyyseissa saadut yk-
silon geneettiset tiedot perustettavaan genomikeskukseen ja sen gee-
nitietorekisteriin, laajentaa huomattavasti biopankkitutkimukseen
suostumuksen antaneen yksilon henkilGtietojen kasittelya siitd, mita
biopankkitutkimus ja siihen annettu biopankkisuostumus kattaa (ks.
toimikunnan esittdmat huomiot myds 108 osalta). Yksilon geneettiset
tiedot ovat kuitenkin yksiselitteisesti GDPR:ss& maaritelty yksilon ar-
kaluonteisiksi henkilétiedoiksi. Se miten tama tieto on tarkoitus antaa
naytteiden antajille, ja miten heidan itsemaaraamisoikeutensa (oikeus
kieltdd tdma siirto, vanhoihin naytteisiin liittyvat geenitiedot) on mah-
dollista toteuttaa, ei selvia nykyisestéa lakiehdotuksesta.

Liséksi eettinen toimikunta toteaa, etta biopankkilain suhdetta Lakiin
laéketieteellisesta tutkimuksesta tulisi tasmentéa (ks. lisdksi toimikun-
nan huomiot 158 kohdalta). Lainsaadannossa tulisi selvasti ilmoittaa
rajat ja ehdot, milloin kyseessa on tutkimus, joka kuuluu tutkimuslain
piiriin ja milloin tutkimus voidaan puolestaan toteuttaa biopankkitutki-
muksena.

6 8 Biopankkitoimintaa koskevat vaatimukset ja paatoksenteko

Ehdotetun pykalan 1 momentin mukaan "Biopankkitoiminnan harjoit-
tajan tulee varmistaa, etté biopankkiin kerattavien naytteiden ja tieto-
jen kasittely on tieteelliselta arvoltaan ja laadultaan valttamatonta ot-
taen huomioon niita hyddyntava tutkimustarkoitus.” Hallituksen esityk-
sen saanndskohtaisissa perusteluissa (s. 112) todetaan, etta lainkohta
on tarkoitettu varmistamaan, ettd naytteita ja tietoja ei kerata biopank-
kiin ja sailyteta siella varmuuden vuoksi tulevaisuutta varten. Sailytta-
minen edellyttaa, etta biopankkitoiminnan harjoittaja on arvioinut, etta
naytteilla ja tiedoilla on tieteellisté arvoa ja ettd ne soveltuvat aiottuun
tarkoitukseensa tutkimuksen tukemiseksi.” Eettinen toimikunta toteaa,
ettd kyseinen lainkohta toteuttaa tietosuoja-asetuksen edellyttdmaa
valttamattomyysvaatimusta, mutta varsinkin naytteen arvon ja laadun
valttamattomyyden ennakollinen arviointi erityisesti naytteen avulla
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mahdollisesti tulevaisuudessa suoritettavien tutkimusten suhteen on
erittain vaikea maaritella.

Liséaksi eettinen toimikunta kiinnitti huomiota siihen, ettd ehdotetun py-
kdlan 2 momentin toisen lauseen &idinkielellinen muotoilu on viela
epaselva: ” Sailyttamisena ei pideta naytteiden ja niihin liittyvien tieto-
jen valiaikaista kasittelyd analysointia tai tutkimusta varten tutkimus-
laitoksessa.” Sama epaselva muotoilu 16ytyy myods sddnndskohtaisista
perusteluista sivulta 113.

Biopankkilailla olisi tarpeen myds maaritella tarkemmin, milloin ja mil-
laisten ehtojen tayttyessa kyseessa on tallainen valiaikainen tutkitta-
van tietojen ja naytteiden kasittely, jota ei pideta sailyttdmisena.

108 Suostumus

Lakiehdotuksen 108 toisessa momentissa todetaan seuraavasti:
“Suostumuksesta on kaytava ilmi, ettei sitéd ole annettu sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa eikd viranomaismenette-
lyssa?” Eettiselle toimikunnalle jaa epaselvaksi, mita talla kaytan-
nossa tarkoitetaan?

Tietoon perustuvaan suostumuksen antamiseksi velvoitetaan henki-
I6lle antamaan tietoa vain biopankkitutkimuksesta, mutta genomilailla
on tarkoitus kuitenkin siirtda yksilon kaikki geenitiedot biopankista pe-
rustettavaan genomikeskuksen yllapitamaan geenitietorekisteriin ja
sen kayttoon. Lakiehdotuksesta ei tdssd muodossa selvid, miten tahan
geenitietojen kasittelyyn liittyva informointivelvoite on tarkoitus toteut-
taa naytteen antajalle? Genomikeskus tulee oletettavasti olemaan
geenitietorekisterin osalta naiden tietojen rekisterinpitaja. Sen toiminta
geenitietojen kasittelyn osalta edellyttanee myds yksilon vapaaehtoi-
sen ja tietoon perustuvan suostumuksen antamista. Miten tasta tiedot-
tamisen ja suostumuksen pyytaminen on tarkoitus toteuttaa, jaa taysin
avoimeksi biopankkilakiehdotuksessa. Enta miten toimitaan henkildi-
den kanssa, jotka ovat antaneet biopankkisuostumuksen jo aikaisem-
min, ennen genomilain hyvaksymista?

Lakiehdotuksen 108 kolmannessa momentissa kuvataan nyt seuraa-
vasti: ” Henkild saa myds antaa suostumuksensa siihen, ettd biopank-
kitoiminnan harjoittaja saa ottaa haneen yhteytta lisanaytteiden otta-
miseksi tai suunnitellusta tutkimushankkeesta ilmoittamiseksi. Henkil®d
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saa lisaksi antaa suostumuksensa siihen, ettéd biopankkitoiminnan
harjoittaja saa ilmoittaa hanelle naytteesta analysoidusta Kkliinisesti
merkittavasta Ioydoksesta.” Eettinen toimikunta katsoo, etta ilmaisu ”li-
sanaytteiden ottamiseksi” tulisi olla muodossa lisanaytteiden pyyta-
miseksi”. Lisaksitoimikunta toteaa, etta, jos henkil6 antaa suostumuk-
sen siihen, ettd hdneen voidaan ottaa yhteytta ja pyytaa uusia nayt-
teitd tutkimukseen tai informoida uusista tutkimuksista, niin pykalan
tekstin perusteella ei riittavan selvasti saa tietoa siita, tarkoitetaanko
talla uudelleen kontaktoinnilla vain sitd biopankkia ja sen suorittamia
tutkimuksia, jolle han antaa suostumuksensa, vai koskeeko se kaikkia
Suomessa toimivia biopankkeja? Tieto on henkilén kannalta merkityk-
sellinen; onko mahdollisia uusia naytteitd/naytesarjoja pyytavia
biopankkeja 1 vai 7 vai enemman?

Liséksi lakiesityksesta ei myodskaan kay ilmi, tulisiko eettisen toimikun-
nan aina arvioida tallaiset ns. "re-call” -tutkimukset ja arvioida esim.
onko lisdnaytteen pyytaminen perusteltua (mahdolliset haitat, riskit,
tutkittavien informoiminen, millaisista naytteista ylipaansa voi olla kyse
jne. vrt.158) ja tulisiko myds yhteydenotoissa kaytettavat tutkittavien
kontaktointimateriaalit (rekrytointikirjeet, tiedotteet jne.) arvioida eetti-
sissa toimikunnissa kuten Kliinisten laaketieteellisten tutkimusten
osalta toimitaan. Liséksi epaselvaksi jaa, tuleeko biopankin mahdol-
listen yhteydenottojen tutkittaviin olla aina kirjallisia vai voisiko biopan-
kit rekrytoida tutkittavia myos puhelimitse?

Liséksi eettinen toimikunta toteaa, ettéd naytteen antajan nakékulmasta
tulisi eritellda tarkemmin, mitd luvan antaminen kliinisesti merkittavan
tiedon ilmoittamiseen tarkoittaa, jotta h&n osaisi antaa tietoon perus-
tuvan suostumuksensa siihen, minkalaista tietoa han mahdollisesti on
saamassa (Syopaalttius? Alttius varhaiseen dementiaan? Alttius 2 tyy-
pin diabetekseen?)

128 Alaikainen

Lakiehdotuksen 12 §:ss& ehdotetaan, ettéa 15-vuotta tayttanyt alaikai-
nen voi itsenaisesti antaa suostumuksensa biopankkitutkimukseen ja
kieltad ilmoittamasta siita vanhemmilleen / huoltajilleen. Biopankki-
naytteen ottaminen edellyttda kuitenkin puuttumista hanen koskemat-
tomuuteensa. Tama poikkeaa selvasti muusta bioladketieteellisen
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lainsdadannon saantelysta. Tutkimuslaissa (88) ja valmisteilla ole-
vassa laaketutkimuslaissa edellytetdan siinékin tapauksessa, etta ala-
ikéisen oma suostumus riittaa laéketieteellisen tutkimuksen suoritta-
miseen, etta tasta aina ilmoitetaan myos hanen vanhemmilleen / huol-
tajilleen. Miksi tastd huoltajan informoinnista on tarpeen poiketa
biopankkisuostumuksen yhteydessa? Mika taho méaarittelee sen, etta
nuori on todella ymmartanyt kaikki saamansa tiedot itsenaisesti niin,
ettd tietoon perustuvan suostumuksen vaatimukset tayttyvat?

14 8 Ennen suostumuksen pyytamista annettava selvitys

Lakiehdotuksen 148:n kolmannessa momentissa todetaan nyt seuraa-
vasti: ” Alaikaiselle on annettava selvitys tavalla, joka vastaa hanen
ikaansa, kehitystasoaan ja ymmartamiskykyaan. Kyseiset tiedot antaa
sellainen biopankkitoiminnan harjoittajan edustaja, jolla on koulutusta
tai kaytanndssa hankittua kokemusta alaikéisten kanssa tyoskente-
lysta.” Eettiselle toimikunnalle jaa epaselvaksi, mita tarkoitetaan ilmai-
sulla "biopankkitoiminnan harjoittajan edustaja”?

Lis&ksi toimikunta pyytaa tarkentamaan, tuleeko suostumuksen anta-
jalle antaa kopio tdman allekirjoittamasta tietoon perustuvasta suostu-
musasiakirjasta vastaavasti kuten tutkimus- tai ladketutkimuslain mu-
kaisesta suostumusasiakirjasta? Lakiehdotuksessa ei ole tasta talla
hetkella mainintaa. Toimikunta katsoo, ettd henkil6lla tulee olla mah-
dollisuus myéhemminkin nahda allekirjoittamansa suostumusasiakirja
ja myds sen sisaltamat tiedot.

158 Naytekeraysten eettinen arviointi

Eettinen toimikunta toteaa, ettd nyt ehdotettu uusi lakipykala koskien
naytekeraysten eettista arviointia on viela kovin epaselva ja vaatii tas-
mentamistd. Hallituksen esityksesséa kuvataan seuraavasti (s. 78-79):
"Nykyisessa biopankkilaissa olevia TUKIJAN tehtavia hoitaisi jatkossa
ehdotuksen mukaan Fimea, jonka toimivaltuuksiin biopankkitoiminnan
yleiset valvontatehtavat kuuluvat nykylainsdddannon perusteella muu-
tenkin. Fimean tulisi varmistaa biopankkirekisteriin liittyvien vaatimus-
ten toteutuminen. Jos rekisteria halutaan kehittaa reaaliaikaisesti toi-
mivaksi, tulisi siihen varata myds rahoitusta. Biopankkilakiesityksesséa
ehdotetaan, ettd biopankkitoiminnan harjoittamisen aloittamista- ja
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muuttamista koskevan ilmoituksen edellytyksena olevat valtakunnalli-
sen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (TUKIJAN) tehtavat
poistetaan, koska nykymuotoinen TUKIJA lakkaisi olemasta laéketut-
kimusasetuksen kansallisen taytantoonpanon myota. TUKIJAN tehta-
vista osan on osoitettu olevan paallekkaisia tietosuojavaltuutetulle tie-
tosuoja-asetuksen myota asetettujen valvontatehtavien kanssa, joten
tehtavia siirtyy viranomaiselta toiselle. Lisdksi eettinen arviointi on li-
satty biopankkien naytekeraysten aloittamisen edellytykseksi. Naita
eettisia arviointeja tekisivat alueelliset eettiset toimikunnan sen perus-
teella, miltd alueelta naytteitd on paaosin tarkoitus kerata. Tama tuo
alueellisille eettisille toimikunnille ainakin aluksi lausuntopyyntéja me-
neilladn olevista naytekerayksistd, joista biopankkien tulisi siirtyma-
saanndksen mukaan pyytaa eettisen toimikunnan lausunto. Taman
jalkeen eettisille toimikunnille tulisi biopankkitutkimusten maarasta
riippuen yksittaisia lausuntopyyntéja juurikin naytekerayksiin liittyen.
Tilanteet kohdistuvat enemmankin erityisiin naytekerayksiin, joita teh-
taisiin jotain tiettya biopankkitutkimusta varten.”

Mikali eettinen ennakkoarviointi biopankkitoiminnan perustamisvai-
heen yhteydessa siis poistuu, tdma tarkoittanee sita, ettd jatkossa
biopankkitoiminnassa kaytettavia tiedotteita ja suostumusasiakirjoja ja
niiden ymmarrettavyytta / eettisyyttad ei enaa arvioisi mikaan eettinen
toimikunta? Taméa menettely poikkeaisi huomattavasti aiemmasta ja
olisi ristiriidassa myos tutkimuslain ja laaketutkimuslain alaisen tutki-
mustoiminnan kanssa, joissa eettisen toimikunnan yksi keskeinen teh-
tava on arvioida tietoon perustuvaa suostumusta koskevien vaatimus-
ten noudattamista, mukaan lukien tietoon perustuvaa suostumusta
varten annettavan aineiston asianmukaisuus sek& suostumuksen saa-
miseksi noudatettava menettely. Lisaksi epaselvéksi jaa, mika taho ar-
vioisi naihin asiakirjoihin kohdistuvien muutosten eettiset nakdkohdat
jatkossa?

Hallituksen esityksen saadoskohtaisissa perusteluissa (s. 123) tode-
taan nyt ndin: "Suostumus ei olisi sidottu intervention hetkeen, vaan
mahdollistaisi etukateisen suostumuksen antamisen myo6s tulevaa
naytteiden ottoa varten. Tassa tarkoitetut interventiot tulee kuiten-
kin yksiloida pyydettdessa henkildltd suostumusta. Esimerkiksi,
jos henkil6d pyydetdan tulemaan saanndllisiin naytteenottotilanteisiin,
hanelle on yksilditava, mitd naytteitd suostumus koskee. Suostumus
voi koskea esimerkiksi verinaytteita tai leikkauksen yhteydessa otetta-
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via kudosnaytteita.” Eettiselle toimikunnalle ja& epaselvaksi, mita nayt-
teiden ottoon liittyvalla yksildintivaatimuksella tassa yhteydessa tarkoi-
tetaan verrattuna 158:ssa kuvattuihin naytekerayksiin. Toimikunta to-
teaa, etta biopankkisuostumuksen antohetkella ei todennakoisesti ole
laheskaan aina tiedossa millaisia naytteitd suostumuksenantajasta
olisi tulevaisuudessa tarpeen ottaa.

Liséksi eettinen toimikunta kiinnitti huomiota siihen, ettd hallituksen
esityksen sdadoskohtaisissa perusteluissa (s. 135) todetaan nyt seu-
raavasti: "Ehdotetussa pykélassa saadettaisiin biopankkitoimintaa
varten suunniteltavien prospektiivisten eli uusien naytekeraysten toi-
sesta ennakkoedellytyksesta suostumuksen lisdksi. Lainkohta ei kos-
kisi sellaista naytteenottoa, joka suoritetaan potilaan hoitotarkoituk-
sessa. Ehdotetun 1 momentin perusteella biopankkitoiminnan harjoit-
tajan olisi esitettava eettiselle toimikunnalle lausuntopyyntd suunnitel-
lusta prospektiivisesta naytekerayksesta ja naytteiden kasittelysta
biopankkitoiminnassa ennen naytekerayksen — ja siten myds ennen
suostumusten pyytamisen - aloittamista. Pykalassa tarkoitettu uusi
velvoite biopankkitoiminnan harjoittajille perustuu nakemykseen,
jonka mukaan erityyppisiin interventioihin liittyy toisistaan poikkeavia
eettisid nakokohtia, jotka tulisi punnita naytekerdyskohtaisesti. Esi-
merkiksi keuhkobiopsiassa (naytteenotto keuhkokudoksesta) on erilai-
set riskit kuin ihobiopsiassa. Samoin selkaytimesta otettavissa likvor-
naytteissa on erilaiset riskit kuin verinaytteissa. Ehdotetun pykalan pe-
rusteella prospektiiviset naytekeraykset kuvattaisiin eettiselle toimi-
kunnalle tuoden biopankkien naytekeraystoiminnan eettisen arvioinnin
alaiseksi. Vaatimus naytekerayksen ennakkoarvioinnista lisaisi luotta-
musta biopankkitoimintaan ja olisi linjassa tutkimuseettisten periaattei-
den kanssa. Lausunnon naytekerayksesta antaisi se toimikunta, jonka
alueella naytteet on paaosin tarkoitus keréta. Ehdotettu 2 momentti
tdsmentaisi ne tiedot ja selvitykset, joita eettiselle toimikunnalle olisi
toimitettava, jotta se voisi antaa myonteisen lausunnon suunnitellusta
naytekerayksesta. Eettisen toimikunnan lausuntoa varten biopankki-
toiminnan harjoittajan tulee toimittaa tieto naytekerayksen toteutta-
vasta biopankkitoiminnan harjoittajasta ja mahdollisista yhteistyo-
kumppaneista. Lisaksi tulee toimittaa selvitys kerattavista naytteista,
joka sisaltaa selvityksen kerattavien naytteiden tyypista ja naytteenot-
totavasta. Eettinen toimikunta ei arvioisi suostumuksen pyyta-
mista koskevaa menettelyd, annettavan selvityksen sisaltoa tai
suostumusasiakirjoja, silla kyseiset asiat ovat kdyneet viran-
omaistarkastelun biopankkitoiminnan aloittamista koskevassa
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menettelyssd. Suostumusasiakirjat pysyvat samanlaisena eri
naytekerayksisséa, jotta suostumustenhallinta olisi biopankkitoimin-
nassa seurattavissa. Toimikunnan eettinen ennakkoarviointi kohdis-
tuisi siten naytteenottoon ja naytteenottotarkoitukseen.”

Eettinen toimikunta toteaa, ettd biopankkitutkimuksen ja tutkimuslain
alaisen interventio tutkimuksen rajanvedon tulisi olla kuvattu selkeam-
min. Toimikunta katsoo, etta biopankin kautta toteutettavat prospektii-
viset tutkimukset, jossa tutkija voi tilata biopankilta tietynlaisia nayt-
teitd, joita sitten keratddn uusilla naytekerayksilla — naytekerayssar-
joilla henkil6iltd, jotka ovat antaneet suostumuksen uudelleen kontak-
tointiin tai muuten soveltuvat kohderyhmaéksi lahestyvat hyvin paljon
sellaisia laaketieteellisisa interventiotutkimuksia, jotka kuuluvat tutki-
muslain saadannon piiriin. Nama tutkimustyypit eroavat toisistaan kui-
tenkin huomattavasti ja myos niita saatelevat lainsdadannot asettavat
hyvin erilaisia velvoitteita ja edellytyksia tutkimuksen toteuttaja-osa-
puolelle. Myds siihen osallistuvan yksilon oikeudet ovat monilta osin
erilaisia. Eettinen toimikunta toteaa, etta tutkittaville on aina kerrottava
selkeasti ja yksityiskohtaisesti naytteenottoon mahdollisesti liittyvista
riskeista (esim. mikali biopsian oton yhteydessa otettaisiin ylimaarai-
nen biopsia biopankkitutkimusta varten -> mahdollisesti lisaantynyt
vuotoriski, ihobiopsia -> arpi jne.). Nyt hallituksen esityksessa tutkit-
taville jaettavan informaation arviointi on kuitenkin eriytetty nayteke-
raysten eettisesta arvioinnista, vaikka se on oleellinen osa nayteke-
rayksen eettisyyden ndkokulmasta. Toimikunnalle jaa epaselvaksi, mi-
ten tutkittavia informoidaan naytteiden oton aiheuttamista mahdolli-
sista riskeistd, vaivasta, mahdollisesta kivusta jne.?

Lisaksi epaselvaksi jaa, mita tarkoittaa hallituksen esityksessa oleva
lause: "Ehdotetun 1 momentin perusteella biopankkitoiminnan harjoit-
tajan olisi esitettava eettiselle toimikunnalle lausuntopyyntd suunni-
tellusta prospektiivisesta ndytekerayksesta ja naytteiden kasitte-
lystd biopankkitoiminnassa ennen naytekerdyksen - ja siten
my0s ennen suostumusten pyytamisen - aloittamista” verrattuna
myodhemmin tulevaan lauseeseen: ” Eettinen toimikunta ei arvioisi
suostumuksen pyytamista koskevaa menettelya, annettavan sel-
vityksen sisaltoa tai suostumusasiakirjoja, silla kyseiset asiat
ovat kdyneet viranomaistarkastelun biopankkitoiminnan aloitta-
mista koskevassa menettelyssd. Suostumusasiakirjat pysyvat
samanlaisena eri naytekerayksissa” Ns. prospektiiviset nayteke-
raykset ja "re-cal’l tutkimukset, joissa naytteita tai naytesarjoja tullaan
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kerddméaan tietyn, ennalta sovitun tutkimuksen tarpeisiin ja sen edel-
lyttamien kriteereiden mukaisesti biopankin kautta, eroavat huomatta-
vasti biopankkitutkimuksen laht6kohtaisesta luonteesta, jossa nayte-
kerdys toteutetaan kaikilta biopankkisuostumuksen antaneilta yhden-
mukaisesti ja ennalta maarittelemattomia, erilaisia tutkimuksia varten.
Onko eettisesti perusteltua ja mahdollista rinnastaa nama kaksi hyvin
erilaista tutkimusta toisiinsa ja kerata naytteet / naytesarjat samanlai-
sen yleisluonteisen biopankkitiedotteen ja suostumuksen perusteella
molemmissa tapauksissa? Lisaksi epaselvaksijaa, mita tarkoittaa hal-
lituksen esityksen s. 118 oleva teksti: "Yksi biopankki voisi tdman
saanndksen nojalla edustaa muita biopankkeja laajojen naytekerays-
ten 15 8:n mukaisessa eettisessa ennakkoarvioinnissa.” Eri biopankit
Suomessa toimivat osin erilaisen biopankkitutkimuksen alueilla ja niilla
on kaytdssa oman perustajaorganisaationsa toimintatavat ja ko.
biopankin toimintaan liittyvat biopankkisuostumukset. N&in ollen vain
yhden biopankin eettinen ennakkoarviointi tutkimuksissa, joita suorite-
taan useissa eri biopankeissa, ei kata kaikilta osin tutkimuksen eetti-
selle ennakkoarvioinnille asetettuja vaatimuksia koko tutkimuksen
suorittamisen osalta.

Eettinen toimikunta kiinnitti lisdksi huomiota siihen, ettéa kuitenkin hal-
lituksen esityksen sdadéskohtaisissa perusteluissa (s. 132) todetaan
seuraavasti: "Ehdotetussa 14 8 2 momentissa sdadettaisiin erityisvaa-
timuksista silloin, kun selvitys annetaan henkilélle, jonka terveyden-
huollon ammattilainen on arvioinut itsemaaraamiskyvyltaan alentu-
neeksi. Selvityksen tulisi antaa sellainen biopankkitoiminnan harjoitta-
jan edustaja, jolla on riittdva osaaminen vuorovaikutukseen henkilon
kanssa esimerkiksi koulutuksen tai ty6tehtaviensa perusteella. Tiedot
olisi annettava kayttdmalla vuorovaikutuskeinoja, jotka ovat itsemaa-
raamiskyvyltaan alentuneen henkilon yksildllisen tarpeen mukaisia. In-
formaation tulisi olla sisalléltdéan yhta kattavaa kuin muillekin annettava
informaatio. Annettavan selvityksen arvioi eettinen toimikunta sil-
loin, kun se arvioi naytekeraysta.” Eettiselle toimikunnalle ja& epa-
selvaksi, mita tassa tarkoitetaan annettavan selvityksen arvioinnilla
(vrt. aiemmin todettu kohta, jossa todetaan: "Eettinen toimikunta ei ar-
vioisi suostumuksen pyytamista koskevaa menettelya, annettavan sel-
vityksen sisaltda tai suostumusasiakirjoja, silla kyseiset asiat ovat kay-
neet viranomaistarkastelun biopankkitoiminnan aloittamista koske-
vassa menettelyssa. Suostumusasiakirjat pysyvat samanlaisena eri
néytekerayksissé’.
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Liséksi eettinen toimikunta toteaa, ettéa esitettyjen tietojen perusteella
eettisen toimikunnan on erittain vaikea arvioida kaikkien naytteiden ka-
sittelylle asetetun ehdottoman valttaméattomyysvaatimuksen todellista
tayttymistd. Miten maaritellaan, milloin tayttyy vaatimus: "Biopankki-
naytteiden ja niiden tietojen k&sittely on tieteelliseltd arvoltaan ja laa-
dultaan vélttéméatdnta” Naytteiden laadusta ei voi etukateen olla tietoa,
jos naytteet tullaan vasta keraamaan myohemmin eri yhteyksissa.
Mik& taho arvioi vanhojen naytteiden laadun ja koska? - ennen eetti-
sen toimikunnalle tehtavaa lausuntohakemusta?

Eettiselle toimikunnalle jaa siis epaselvaksi mitd naytekeraysten eetti-
sella ennakkoarvioinnilla kaytannossa tarkoitetaan. Eettinen toimi-
kunta toteaa, etta lainsaadanndssa tulisi selvasti ilmoittaa rajat ja eh-
dot, milloin kyseessa on tutkimus, joka kuuluu tutkimuslain piiriin ja
milloin tutkimus voidaan puolestaan toteuttaa biopankkitutkimuksena.
Lisaksi toimikunta toteaa, etta biopankkitoimintaan naytteita antavien
henkildiden itsemaaraamisoikeudesta ja tiedonsaannin riittdvyydesta
tulee yksiselitteisesti huolehtia. Toimikunta katsoo, ettd hoitoon liitty-
vien naytteiden oton yhteydessa toteutettavista naytekerayksista tulisi
olla selkeat kansalliset periaatteet (esim. millaisten ylimaaraisten nayt-
teiden ottaminen hoitoon liittyvien naytteiden oton yhteydessa on yli-
paansa mahdollista ja miten niista tulee biopankin suostumusasiakir-
jassa informoida, millaisia hoitoon liittyméattémia naytteenottoja voi-
daan biopankkisuostumuksen perusteella suorittaa vai voidaanko yli-
paansa suorittaa, milloin tulee pyytaa erillinen suostumus ylimaarai-
seen naytteen ottoon, miten tutkittavia informoidaan naytteiden otosta
ja siihen liittyvista riskeista jne.).

16 § Ladketieteellisessa ruumiinavauksessa otetut naytteet, 17 §
Terveydenhuollossa otettujen naytteiden siirto biopankkiin ja 18
§ Kayttotarkoitukseltaan muuttuneiden naytteiden siirto biopank-
Kiin

Tilanteet, joissa muun toiminnan yhteydessa keréttyja vanhoja nayt-
teitd on tarkoitus siirtdaa biopankkiin, edellyttavat nykyisen lainsaadan-
non mukaan myds joko eettisen toimikunnan mydnteista lausuntoa,
yksikon lupaa tai Fimean lupaa. Kuka puolueeton taho arvioi, etta tal-
lainen siirto on tarpeellinen 6.1 § valttamattomyysperiaatteen mukai-
sesti? Luonnoksessa tallaiset ulkopuolisen toimijan arvioinnista on
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luovuttu ja suostumusta pyydetddn vain ko. henkilolta. Vainajien nayt-
teiden siirto ei lakiluonnoksessa edellyta mink&énlaista ulkopuolisen
tahon arviointia ja lupaa. Elavien henkilGiden, joiden vanhoja naytteita
on tarkoitus siirtdd biopankkiin, osalta téllaisen ulkopuolisen puolueet-
toman arvioinnin vaatimus jaa tassa yhteydessa epaselvaksi, koska
kyseessa on vanhojen naytteiden siirto, eikd uusien naytteiden kerays,
joka edellyttdnee jonkinlaista ennakkoarviointia. Liséaksi lakiesityksen
perusteluissa (s. 122) kuvataan, ettda 10 § suostumus koskee myos
vanhoja naytteita, joita siirretaéan terveydenhoidon yksikoista biopank-
kiin ja etta: Suostumusta koskeva pykéla mahdollistaa sanamuotonsa
mukaisesti sen, ettd myos silloin, kun naytteet on siirretty biopankkiin
esimerkiksi vanhojen naytteiden siirtomenettelyn kautta, henkildé voi
jalkikateen antamallaan suostumuksella vahvistaa naytteiden ka-
sittelyn hyvaksyttavyytta. Mita talla tarkoitetaan? Talla hetkella ta-
han jaa monia epaselvia tekijoita ja tulkintamahdollisuuksia. Onko ela-
van henkilon, jonka vanhoja naytteita siirretddn/ on siirretty biopank-
kiin, antama suostumus edellytys niiden kayttoon biopankkitutkimuk-
sessa kuten muiden naytteiden kaytossa? Mika on elavan henkilon
antaman biopankkisuostumuksen rajoituksen tai kiellon painoarvo ja
suhde verrattuna siirtomenettelyssa tehtyyn paatokseen? Jos naytteet
on siirretty biopankkiin vanhojen naytteiden siirtomenettelyn kautta,
mutta henkilo ei itse anna suostumusta niiden kayttéon biopankkitut-
kimuksessa tai kieltdd sen, niin kumman kanta ratkaisee naytteiden
kayton biopankkitutkimuksessa?

21 8§ Naytteiden ja tietojen k&sittelyd koskevat tahdonilmaisut

Suostumuksen peruuttaminen: Luonnostekstistd ei kay yksiselittei-
sesti ilmi, mité tapahtuu henkilosté biopankissa oleville naytteille ja tie-
doille, jos henkil6 peruuttaa suostumuksensa kokonaan tai rajoittaa
naytteensa & siihen liittyvien tietojen kasittelyd niin, ettd sen jalkeen
niitd ei ole endad mahdollista kayttaa tutkimukseen. Onko biopankin
havitettava kaikki henkilon tiedot ja naytteet ja ilmoitettava suostumuk-
sen peruuttamisesta ja seurauksista myos tahoille, joille niitd on luo-
vutettu biopankkitutkimukseen? Mita tapahtuu téllaisessa tilanteessa
henkilon geenitiedoille, jotka on saatu biopankkitutkimuksen yhtey-
dessa ja siirretty genomikeskukseen? Mika (puolueeton) taho arvio
sen, milloin ennen suostumuksen peruuttamista henkilosta tai hanen
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naytteestaan kerattyjen tietojen kasittely on valttamatonta ja sita voi-
daan jatkaa myds suostumuksen peruuttamisen jalkeen?

28 § Koodirekisteri ja 29 8§ Luovutusrekisteri

Toimikunnalle jaa epéaselvaksi, mita tarkoitusta varten biopankin tulee
sailyttaa tiedot myos sellaisista henkiloista, jotka ovat peruttaneet an-
tamansa suostumuksen? Kuinka kauan néita tietoja tulee tai on mah-
dollista sailyttda peruuttamisen jalkeen naissa rekistereissa?

32 § Naytteiden ja tietojen sailytysajat

Luonnostekstista ei kay ilmi, mika taho arvioi naytteiden ja niihin liitty-
vien tietojen siirtamisedellytysten ja niiden kasittelyperusteiden taytty-
misen (valttamattomyyden) vastaanottavassa biopankissa, kun niita
siirretaan biopankilta toiselle? Mika taho informoi ja miten naytteiden
luovuttajia tallaisesta siirrosta? Voiko henkilo kieltdé naytteidensa siir-
ron toiseen biopankkiin?

34 § Naytteiden ja tietojen luovuttaminen ja sen rajoittaminen

Tietolupaviranomainen on luonnoksessa taho, jolta haetaan lupa
biopankkitutkimuksessa kaytettaviin naytteisiin ja tietoihin eika
biopankki itse. Biopankkilakiluonnoksessa ilmoitetaan kuitenkin yksi-
selitteisesti, etta biopankkitoimintaan ei sovelleta toisiolakia. Ky-
seessa on myds yhdelta rekisterinpitajaltd saatavat tiedot silloin, kun
biopankkitutkimusta suoritetaan vain yhden biopankin naytteilla ja tie-
doilla. Myds tilanteissa, joissa biopankki tekee itse tutkimusta omilla
naytteillaan ja tiedoillaan, kyseessa on yhden rekisterinpitajan ha-
lussa olevien tietojen kasittelysta. Toisiolaissa on mahdollistettu tal-
laisissa tilanteissa tutkimusluvan saaminen ko. organisaatiolta ilman
erillista tietolupaviranomaisen lupaa.

Luvan hakeminen erilliselta tietolupaviranomaiselta tuo uusia kuluja
biopankkitutkimuksen suorittajataholle ja téllainen lupaprosessi tulee
viemaan myos lisaa aikaa. Nama seikat voivat rajoittaa ja estada
biopankkitutkimuksen tekemistd tulevaisuudessa. Finndatan lupa
edellytetaan luonnoksessa myds silloin, kun biopankki tekisi tutki-
musta omalla aineistollaan, jonka rekisterinpitaja se on. Kokeellisen
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biopankkitutkimuksen arvioiminen vaatii myds hyvin erilaista osaa-
mista kuin toisiolain piiriin kuuluva lahinna tilastollinen rekisteritiedon
arviointi.

Eettiselle toimikunnalle jaa epéaselvaksi, mitd 34 §:n ensimmaisen mo-
mentin yhteydessa tarkoitetaan viittauksilla tutkimuslain tai laaketutki-
muslain edellyttdméaan eettisen toimikunnan lausuntoon?

Edellytyksena mainitaan myds merkityksellisten tietojen palautus
biopankkiin. Mitk& ovat kriteerit tallaiselle merkitykselliselle tiedolle
(merkityksellisen tiedon maaritelma?) ja mik& on nakokulma? Kuka /
mika taho arvioi sita, mika on merkityksellista tietoa ja kenelle sen tu-
lee olla merkityksellista - yksilon itsensa vai yhteiskunnan kannalta?
Mikali tarvitaan kliinista arviointia tiedon merkittavyydesta yksilélle, se
edellyttaa laakarin patevyytta ja monissa tapauksissa myos ko. eri-
koisalan patevyytta. Kaikissa biopankkitutkimusta tekevissa tutkimus-
ryhmissa ja tahoissa ei valttamatta kuitenkaan ole laakaria tutkimus-
ryhméan jasenenda tutkimuksen luonteen takia, jolloin tiedon kliinisen
merkittavyyden arviointia ei ole mahdollista toteuttaa.

46 8 Kliinisesti merkittavan tiedon antaminen

Kliinisesti merkittava tieto tarkoittanee tassa yhteydessa perimassa
olevia tietoja? Kuten tdssa lausunnossa on jo aiemminkin todettu, klii-
nisesti merkittvaa tietoa ei ole riittavasti maaritelty. Toimikunta kat-
Soo0, ettd on hyva asia, ettd terveydenhuollon palveluvalikoimaneu-
voston (PALKO) tehtavaksi tulee maarittad, mika on sellaista kliinista
tietoa, joka on kerrottava naytteen luovuttajalle. Epaselvaksi jaa, onko
PALKO jo kaynnistanyt tamén asian arvioinnin ja maarittelyn? Lisaksi
toimikunta katsoo, etta kliinisesti merkittavan tiedon ilmoittamista ter-
veydenhuollon yksikolle (pelkéan naytteenantajan yleisen suostumuk-
sen perusteella) tulisi viela tarkastella uudelleen. Talla hetkella koko
prosessi siitd, miten terveydenhuollon yksikké kontaktoi, informoi ja
henkisesti tukee tiedonsaajia on viela maarittelematta. Eettinen toimi-
kunta toteaa, etta alttiustieto voi olla painoarvoltaan hyvinkin erilaista
(esim. SyOpaalttius versus alttius verenpainetautiin).
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48 § Maksut

Lakiluonnoksen 48 8:n toisessa ja kolmannessa momentissa tode-
taan seuraavasti: "Biopankkitoiminnan harjoittaja voi perid biopan-
kissa sailytettdvien naytteiden ja tietojen luovuttamisesta maksun,
joka on enintaan naytteiden tai tietojen luovuttamisesta aiheutuvia
kustannuksia vastaava. Muista suoritteista perittdvat maksut biopank-
kitoiminnan harjoittaja voi hinnoitella liiketaloudellisin perustein.” Hal-
lituksen esityksen saadoskohtaisissa perusteluissa todetaan seuraa-
vasti (s. 174): "Ehdotettu 2 momentti sisaltaisi biopankille mahdolli-
suuden peria maksu naytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovuttami-
sesta 34 8:n mukaisen luovutuspyynnén perusteella. Maksu saisi olla
enintaan naytteiden ja tietojen luovuttamisesta aiheutuvia kustannuk-
sia vastaava. Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen antamisesta ei saisi
perid maksua liiketaloudellisin perustein”. Onko siis niin, etta kaupal-
lisilta toimijoilta (esim. ladkeyritykset) ja tutkijal&htoisista tutkimuksista
perittdvat maksut ovat saman suuruisia?
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eettinen toimikunta
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