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Luonnos hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka
erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Sosiaali- ja terveysministerio pyytdaa Pohjois-Pohjoismaan sairaanhoitopiirin alueelliselta eettiselta
toimikunnalta lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi biopankkilaiksi ja muihin siihen
liittyviksi laiksi. Kiinnitimme erityisesti huomiota seuraaviin asioihin.

Biopankkisuostumus ja ndytteenantajalle annettava selvitys

Biopankkisuostumukselle on tassa lakiesityksessa asetettu tarkempia ehtoja. Suostumuksesta on
kaytava ilmi, ettei sitad ole annettu asiakaspalvelutilanteessa eika viranomaismenettelyssa ja
prospektiivisten ndytteiden kerays tulee yksildida. Nykyisen geneerisen, yleispatevan suostumuksen
sijaan kansalaisilla voisi siis olla mahdollisuus antaa suostumus tietyn tyyppisiin interventioihin, jotka
olisi eritelty. Ndin suostumuksen antaja saisi riittavasti informaatiota ndytteen antamiseen ja
sailyttamiseen liittyvista seikoista.

Suostumusten ja kieltojen talletus Kanta-palveluun palvelee biopankkisuostumuksen antaneiden
henkiléiden tiedonsaantioikeutta ja kasittelyn avoimuutta ja on erittdin kannatettava ratkaisu.
Esitetyt toimenpiteet lisadvat kansalaisten luottamusta biopankkitoimintaan ja ovat kansalaisten
itsemdaraamisoikeuden kannalta erittdin tarkeita nakokohtia.

Lakiesityksessa kuitenkin edellytetdan ennen suostumuksen pyytamista annettavaa yksityiskohtaista
suullista ja kirjallista selvitysta. Kaytannossa tatd on yliopistosairaalaan arjessa erittdin vaikea
toteuttaa. Koska suostumus annetaan Kanta-arkiston kautta, ehdotamme etta 14 §:ssa kuvatut
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tiedot annetaan Kanta-arkiston kautta, kunkin naytekerdayksen kuvauksen yhteydessa. Suullinen
selvitys olisi mahdollista antaa ennen kutakin varsinaista naytteen ottoa, jolloin voidaan viela
varmistaa, ettd henkilé on antanut tietoisen suostumuksen naytteen otolle ja ymmartaa siihen
liittyvat nakdokohdat ja omat oikeudet. Talloin kaytaisiin vield [api mitd ndytteita hanesta on tarkoitus
ottaa ja milloin. Tama ilmeisesti olisi myos bioldadketiedesopimuksen mukainen ja tayttaisi tietoisen
suostumuksen vaatimuksen.

Kanta-arkistossa annettavan suostumuksen voisi olla hyva olla maaraaikainen, eli se voisi umpeutua
automaattisesti ellei sita aktiivisesti uusita.

Kliinisen interventiotutkimuksen ja biopankkitutkimuksen suhde

Lakiesityksessa jaa viela epaselviaksi milloin ndytteenantajat altistuvat ylimaaraisille kajoaville
interventioille ja milloin on kyse diagnostisista naytteista. Esimerkiksi raskauteen ja synnytykseen
liittyvat erityistilanteet, voiko siis sikiGilta ja vastasyntyneiltd ottaa ylimaaraisia, hoidollisesti
tarpeettomia biopankkindytteita, jos niista ei ole merkittavaa fyysista riskia ja rasitusta? Mahdollista
psyykkista riskia ja rasitusta ei tulisi poissulkea tdssa yhteydessa. Tutkimuslaissa sikidihin ja
vastasyntyneisiin kohdistuvat interventiot on huomattavasti tarkemmin rajattu. Lakiesityksessa tulisi
selkedsti ilmaista, milloin on kyse ylimaaraisista diagnostisista naytteista, joihin ei liity ei-hoidollisia
kajoavia toimenpiteitd, ja milloin on kyse ylimaaraisista kajoavista naytteenotoista.

Lasten kohdalla biopankkitutkimus ja diagnostiikka vaikuttavat sekoittuvan. On hyva, etta lasten
naytteiden biopankkiin keradamisesta sadadetaan yksityiskohtaisemmin, mutta lasten autonomian
turvaamiseksi voitaisiin tarvita enemman suojatoimenpiteitd ottaen huomioon, etta henkil6tietojen
kasittelyperusteena on laki ja ennakkoedellytyksena toimivan suostumuksen on antanut lapsen
puolesta joku muu. Esityksessa tulisi myds huomioida, etta tulevaa sairastumista ennustavan tiedon
antamisella lapselle tai hanen vanhemmilleen voi olla vakavia haittavaikutuksia. Lapsilta tulisi pyytaa
taysi-ikdisena uusi suostumus, kuten Ruotsissakin. Edelleen lasten nadytteiden ja niihin liittyvien
tietojen kdyton voisi rajata vain tieteelliseen tutkimukseen, eli rajata pois myohempaa sairastumista
ennustavien kliinisesti merkittavien tietojen luovuttaminen lapselle tai hanen vanhemmilleen ja
tietojen toisiokaytto.

Eettisen toimikunnnan muuttuneet tehtavat

Lakiesityksessa edellytetdaan prospektiivisten naytekeraysten eettista ennakkoarviointia, mika
selkiyttaa nykytilannetta ja biopankkilain suhdetta tutkimuslakiin ja on siten huomattava parannus.

Lausuntopalvelu.fi 2/4



Nakisimme toimivana ratkaisuna sen, etta eettinen toimikunta arvioi naytekeraysten yhteydessa
Kanta-arkistossa naytteenantajille annettavan informaation eli tiedote - ja suostumusasiakirjat.

Ruumiinavausnadytteiden, diagnostisten naytteiden ja 18 §:ssa tarkoitettujen naytteiden siirto
biopankkiin ilman eettisen toimikunnan arviointia on kannatettava ehdotus.

Epéaselvaksi jaa, kuka arvioi ndytteiden siirron yhteydessa onko siirto biopankin tutkimusalue
huomioiden valttamatonta.

Lisaksi naytteiden siirtamisessa biopankkiin diagnostiikan tarpeet olisi tarkeaa turvata ja asettaa
biopankkitutkimuksen edelle. Esimerkiksi suvun perinnéllisen sairauden syyta selvitettdessa vanhat
ja kuoleman jalkeisetkin naytteet voivat olla valttamattomia, jolloin naytettad on oltava jaljella ja
terveydenhuollolla on oltava mahdollisuus tehda siita tarvitsemiaan analyyseja suoraan. Biopankkiin
jo siirretty nayte pitdisi olla mahdollista tarvittaessa saada vaivattomasti siirrettya takaisin
diagnostiseen kayttoon.

Naytteiden luovutuksen yhteydessa tapahtuva eettinen ennakkoarviointi on turha, mikali toimikunta
arvioi varsinaiset naytekeraykset ja ndytteenantajille annettavan informaation. Mita toimikunta
talloin arvioisi?

Kliinisesti merkittavan tiedon palauttaminen

Lakiesityksessa esitetty ehdotus kliinisesti merkittavan tiedon palautuksesta ei huomioi
hoidonporrastusta eika erikoissairaanhoidon ja perusterveydenhuollon tydnjakoa. Vakavien
sairauksien geenidiagnostiikka on erikoissairaanhoitoa eika terveyskeskuksissa ole siihen riittavaa
osaamista.

PALKON rooli tiedon kliinisen merkittavyyden arvioinnissa on erittdin hyva ehdotus. Ei pida jattaa
mahdolliseksi tulkintaa, ettd biopankit tai biopankkitutkijat voisivat ryhtya ilmoittamaan naytteen
antajille itselleen tai terveydenhuoltoon mita tahansa |6ydoksia parhaaksi nakevat. Tosin PALKO:lle
esitetaan melko vahaisia lisdaresursseja tehtavien potentiaaliseen laajuuteen nahden. Riittavien
resurssien ja asiantuntemuksen turvaamiseksi palautettavien suuren riskin |6ydosten viimeinen
arviointi, I6ydosten varmistaminen ja ilmoittamisen ja sen ajankohdan potilaskohtainen arviointi ja
toteutus pitaisi sitoa yliopistosairaaloiden asiantuntemukseen.
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Naytteiden ja tietojen luovuttaminen ja sen rajoittaminen

Toimikunta toteaa, etta esitetty ehdotus biopankkiaineistojen luovutuspaatdsten siirtdmisesta
Findatalle ei ole kannatettava ratkaisu. Se lisdisi tutkimustoiminnan kustannuksia ja nykyiset
kokemukset osoittavat, etta Findatalla ei ole tarvittavaa ladketieteellista ja tutkimustoimintaan
liittyvaa asiantuntijuutta.

Naytteiden siirto biopankkiin

Siirtymasaannoksissa mahdollistetaan vuoden 2026 loppuun saakka ulottuva mahdollisuus siirtaa
ndytteitd ja niihin liittyvia tietoja biopankkiin. Pitka siirtymaaika tulisi perustella lakiesityksen
perusteluissa.
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