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Sosiaali- ja terveysministerio

Re STM110:00/2015 & VN/27805/2020

Hallituksen esitys eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi

Suomalainen Ladkariseura Duodecim kiittdd mahdollisuudesta lausua nikemyksensa
hallituksen esityksesta biopankkilaiksi.

Suomalainen Ladkariseura Duodecim on Suomen suurin tieteellinen seura, jonka
jasenia ladkarikunnasta on yli 80 %. Keskeisid arvojamme ovat tieteellisyys ja eettisyys.
Seuran tehtédvien keskiossa on ladketieteen, tutkimuksen ja vieston terveyden
edistiminen. Tuemme terveydenhuollon kehittdmista ja ladkdrien ammatillista
kehittymista.

Taustaa biopankkitutkimukseen: Suomi on ollut biopankkitutkimuksen edelldkavija.
2013 voimaan astunut laki 688/2012 on mahdollistanut ihmisperaisilla kudoksilla ja
soluilla tehtdvan tutkimuksen, jonka peruslahtokodat ovat olleet ainutlaatuiset:

1) Yksittdinen tutkimusryhma ei omista ndytteitd, vaan ne ovat kaikkien tutkijoiden
kaytettavissa.

2) Naytteista saatava tieto palautuu biopankkiin ja on seuraavien tutkijoiden
kaytettdvissa ja ndin naytteet kasvavat korkoa. Tutkimusmaailmassa tita voisi kutsua
myos kestavaksi kehitykseksi.

3) Kaikkein suurin hy6tyja on ollut kansalainen, joka luovuttaa ndytteensa biopankkiin.
Biopankkitutkimus on ainutlaatuista, silld luovuttaja voi koska vaan saada tietoonsa
hinen naytteestansa tehtyjen tutkimusten tulokset.

4) Haneen voidaan myos olla yhteydessa, mikadli naytteessa ilmenee jokin henkilon
terveyden kannalta merkittava tieto ja mikali on antanut suostumuksensa tallaiseen
yhteydenottoon (re-kontaktointisuostumus).

5) Kansalainen voi koska tahansa myds perua suostumuksensa.

Suomalainen terveydenhuoltojarjestelma on korkeaa kansainvalista tasoa, vaikka
sithen panostettu raha ei ole kidrkimaiden joukossa. Olemme pystyneet tekeméaén
asioita viisaasti, kehittdmaan ladketiedettd hyodyntden tutkimusta ja kansainvalista
yhteistyotd. Mielestimme on erityisen tirkedd ymmartag, ettd timén paivan tutkimus
on huomispaivan hoitoa.
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Biopankkilakiluonnoksen tulkinta tietosuojadirektiivistd on yliampuva

Suostumusmenettelysta: Biopankkilaki 2.0 on johtanut lain hengen muuttumiseen ja
kansalaisen perusoikeuksien polkemiseen. Ehdotetulla mallilla parasta, tieteeseen
perustuvaa hoitoa toivova potilas joutuu kdymaan lapi juridisen prosessin, jossa
suullisesti ja kirjallisesti selvitetadn biopankkitutkimuksen perusteet. Edes
suostumusta potilas ei voisi antaa terveydenhuoltotilanteen yhteydessi, vaan se
tapahtuisi jossain muualla ja erillisena ajankohtana kuin informaationanto.

Lainsaatajalla ei liene ymmarrysta sairaan ihmisen maailmasta. Kansalaisen taakkaa ei
tulisi lisata talla hitaalla, byrokraattisella ja kalliilla tavalla. Sosiaali- ja
terveydenhuoltomme ei nykyisilla, ei ndkdpiirissa olevilla, eika realistisilla resursseilla
pystyisi koskaan toteuttamaan titd suostumusmenettelya.

Ehdotettu suostumusmenettely ldhtee myds olettamuksesta, etta tutkimus olisi
laaketieteestd irrotettava asia, eika kuuluisi keskeisesti osaksi potilaan diagnostiikkaa
ja hoitoa. Lainsaatdja on unohtanut, ettd tutkimus on tarpeen ja hyvéksi, ei uhka.

EHDOTUS suostumusmenettelysta: Laki tulee kirjoittaa uudelleen ja suostumuksesta
tulee tehda helppoa. Se takaa myos kansalaisten yhdenvertaisuuden, eika edellyta
valtavaa suostumuskoneistoa. Lisdksi biopankkitutkimus tulee sallia opt-out
periaatteella ylijadmanaytteistd, kuten leikkauspreparaattien kasvainmateriaaleista,
joita ei tarvita diagnostiikan kayttoon. On kansallista tuhlausta, jos tita arvokasta
materiaalia jaa hyodyntdmatta sen takia ettd potilailta ei esimerkiksi ole koskaan
kysyttykaan biopankkisuostumusta. Tdassa meidan tulisi ottaa mallia muista
pohjoismaista.

Niytteen antajalle palautettava tieto: On tirkea3, ettd uutta tietoa voidaan palauttaa
tutkittavalle. Tasta ei kuitenkaan ole vielad kertynyt juurikaan kokemusta nykyisen
voimassa olevan biopankkilain aikana. Lakiluonnoksen mukaan ndytteenantajan
henkilokohtaisista 16ydoksista kerrottaisiin hdnen ilmoittamalleen terveydenhuollon
toimintayksikolleen tai henkilon terveydenhuollosta alueellisesti vastaavalle
toimintayksikolle. Taima herattda huolen perusterveydenhuollon osaamisesta ja
resursseista.

EHDOTUS: Tulisi tutkia, miten palautettava tieto hyodyttaa parhaiten potilaita ja
millainen jarjestelma tukisi sitd parhaiten. Tama suunnittelemisessa on tarkeaa ottaa
mukaan terveydenhuollon asiantuntijat ja tutkijat.

Biopankkilakiluonnos tutkijan kannalta: Akateeminen tutkimus perustuu tieteen
vapauteen, mutta tutkimuksen eettisyys arvioidaan aina. Tutkimusrahoitus on
Suomessa ollut jo pitkdan niukkaa. Tama biopankkilakiluonnos heikentaisi tilannetta
entisestdin ja veisi viimeisenkin mahdollisuuden tehda tutkimusta pienella
rahoituksella. Lakiluonnoksen mukaan luvitus siirtyisi biopankeilta Findatalle. Tama
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toisiolakia varten luotu jarjestelma lisda byrokratiaa, yhden portaan prosessiin ja tulee
hitaaksi ja kalliiksi. Jo tdlla hetkelld Findatan lupaprosessi kestaa yli 6 kk ja jonot ovat
vain kasvussa

EHDOTUS biopankkitutkimuksen luvituksesta: Laki tulee kirjoittaa uudelleen ja
tehda joustava luvitusprosessi, joka ei missddn olosuhteissa muodostu tutkimuksen
esteeksi hitautensa tai hintansa vuoksi. Sen ei tule koskaan myoskaan ohittaa
asiantuntijoita. Luvitus tulisi tapahtua biopankeissa, joissa on asiantuntemus.
Biopankki voisi toimia tutkijan puolesta my6s muun rekisteritiedon yhdistdjana.

Muuta taustaa: Suomi on pieni maa ja monen sairauden tutkimisen osalta liian pieni.
Kansallinen ja kansainvalinen yhteisty6 on valttdmatonta. Jo nyt eri sairaanhoitopiirien
valinen tutkimus on todella vaikeaa. Biopankkilakiluonnoksessa ei ole mitenkdan
keskitetty tutkimusmahdollisuuksien joustavoittamiseen tai nopeuttamiseen.
Kansainvéilinen yhteisty6 on tehty lahes mahdottomaksi vaatimuksella, ettd data tulee
pysya Suomessa. Tama lienee EU:ssa jopa laiton tulkinta. Tdssa mallissansa
biopankkilakiluonnos ei ole mahdollistava vaan rajoittava.

Kayttoymparistdvaatimukset ovat tosiasiallisesti ristiriidassa tietosuoja-asetuksen
tavoitteiden ja 1 artiklan 3-kohdan kanssa ("Henkil6tietojen vapaata liikkuvuutta
unionin sisdlla ei saa rajoittaa eika kieltda syistd, jotka liittyvat luonnollisten
henkiloiden suojeluun henkilotietojen kasittelyssa.”)

Lopuksi: Biopankkilakiluonnos on tuotu lausuntokierrokselle ilman
genomilakiluonnosta. Niita ei voi eika tule arvioida erikseen. Nama lait tulisi olla
yhdessa arvioitavana. Ne voisivat sisdltyd samaan lakiin, silla ei ole mitdan perusteita
nostaa ihmisen geeneja irti niiden tuottamista proteiineista ja ilmiasusta. Ndiden
kahden lakiesityksen yhdistdminen ei sindnsa esta genomikeskuksen perustamista.

Helsinki 27.2.2021

Minna Kaila Johanna Arola Juha Pekka Turunen
Puheenjohtaja Varapuheenjohtaja Koulutuspaallikko
Matti Rautalahti

paasihteeri
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