Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka

erdiksi siihen liittyviksi laeiksi (diaarinumero VN/27805/2020, STM110:00/2015)

Patologia ja laboratorioladketiede ovat ainoita ldaketieteen erikoisaloja, jotka tuottavat biopankkeihin
ndytemateriaalia normaalin diagnostisen toiminnan osana. Esimerkiksi kaikissa kasvaintaudeissa
diagnoosi perustuu patologian taudinmaaritykseen, mista johtuen patologian arkistomateriaalit
muodostavat suurimman ja kiistatta merkittdvimman osan biopankkien naytemateriaalista. Kun
laboratorioissa tapahtuvan nadytteenoton hyddyntaminen biopankkitarkoituksiin on aloitettu vasta
biopankkilain ~ voimaantulon jdlkeen, kattavat patologian Ilaboratorioiden naytearkistot
parhaimmillaan kymmenia vuosia muodostaen ainutlaatuisen materiaalipankin, jota talla hetkella
hyddynnetdan valtaosassa biopankkitutkimuksia.

Tata taustaa vasten haluamme tuoda Suomen patologeja edustavien Suomen patologiyhdistyksen ja
IAP Suomen osaston kannanottona esille seuraavaa:

“Uuden biopankkilain tavoitteena on vahvistaa ndytteenantajan asemaa, mahdollistaa suostumusten
ja muiden biopankkitoimintaa koskevien tahdonilmaisujen antaminen yhden palvelun kautta, nostaa
biopankkiaineiston kdsittelyé koskevaa tietoturvan tasoa, selkeyttdd viranomaistehtdvié ja sddtdd
menettelystd, jonka mukaisesti ndytteenantajalle voitaisiin antaa biopankkitutkimuksessa syntynyttd
ndytteenantajaa koskevaa merkittdvdd tietoa.”

Lakiuudistuksen paamaarat ovat yleisellad tasolla hyvid mutta edustamiemme yhdistysten puolesta
haluamme ilmaista huolemme erityisesti seuraavien lakiluonnokseen sisdllytettyjen ja siita
mielestdmme puuttuvien seikkojen osalta:

1. Biopankkisuostumus. Nykyisessd biopankkilaissa naytteiden ja niihin liitettdvien tietojen
kerdaminen perustuu tietoiseen suostumukseen, jonka potilas on voinut antaa sosiaali- ja
terveydenhuollon yksikdssda asioidessaan. Lakiesityksessd tiedotteen antaminen ja
suostumuksen pyytdminen on erotettu erillisiksi tapahtumiksi. Tiedotteen antamista on
monimutkaistettu siten, ettd vaatimuksena on seka kirjallinen etta suullinen tiedonanto, eika
suostumusta voisi jatkossa pyytda sosiaali- ja terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa.
Koska valtaosa sairaalabiopankkien naytemateriaalista ja suostumuksista keratdaan talla
hetkelld potilailta saman, usein hoitoon liittyvan kaynnin yhteydessa, tulisi uudistus
kdytdannossa estamaan naytteiden keradamisen suuressa osassa tapauksia. Seurauksena olisi
uusien biopankkisuostumusten ja —ndytteiden maaran merkittdvd vaheneminen seka
mahdollisesti naytemateriaalin vinoutuminen. Uudistus heikentdisi samalla potilaiden
oikeutta ladketieteelliseen tutkimukseen, ladketieteellisen tutkimuksen tekemista seka viime
kadessa terveydenhuollon laatua. Lain perusteluissa edellytetdaan, ettd suostumus on
vapaaehtoinen, yksiloity, tietoinen ja yksiselitteinen.

Potilailla tulee olla oikeus parhaaseen mahdolliseen diagnostiikkaan ja hoitoon. Mielestamme
biopankkindytteilld tehtdva tutkimus rinnastuu terveyshyotya tuottavana toimintana
elinluovutustoimintaan, koska biopankkindytteistd saadaan tietoa, jota voidaan



potentiaalisesti hyodyntdd seka biopankkiluovuttajan itsensd ettd toisten henkildiden
diagnostiikan ja hoidon tukena.

Mikali suostumus edelleen halutaan pitdd osana biopankkiprosessia, lain tulisi
tapauskohtaisesti mahdollistaa mielekds suostumuksen kerddaminen eika vaikeuttaa sita. Liian
tiukasti tulkittuna vaatimus yksildidysta ja yksiselitteisestd suostumuksesta on niin rajaava,
ettd se on suurella todennakdisyydella ristiriidassa ndytteen luovuttajan tahdon kanssa eika
mahdollista suurta osaa biopankkitutkimuksesta. Jotta naytteen luovuttajan tahto edistaa
tiedetta tulisi huomioitua, ja jotta kaikki tutkimusasetelmat olisivat mahdollisia, tulisi
suostumus olla mahdollista antaa ennakoivasti ilman tarkkaa tietoa siitd mitd naytteita tai
tutkimuksia se koskee. Vaihtoehtoisesti suostumuksesta tulisi luopua siina tapauksessa, etta
naytteet kerdtaan diagnostiikan tai hoidon yhteydessd osana normaalia terveydenhuollon
toimintaa.

Suostumusten suhteen on tiarked huomioida sairaanhoidon ja diagnostiikan yhteydessa
syntyvien ndytteiden ja tietojen seka henkil6ltd hankekohtaisesti puhtaasti tutkimuskayttoon
tarkoitettujen naytteiden erot suhteessa tietoisen suostumuksen tarpeeseen. Sairaanhoidon
ja diagnostiikan yhteydessa kyse on ndytemateriaalin muuttuneesta kayttotarkoituksesta,
josta ei aiheudu néaytteen luovuttajalle ylimaaradista riskia, haittaa tai vaivaa, kun taas
tutkimuskdyttoon kerattyjen ndytteiden osalta kyse on ndytteenantajan aktiivisesta
toiminnasta tieteen edistamiseksi, vaikka siitd aiheutuu haittaa tai vaivaa.

Nakemyksemme on, ettd mikali suostumuksesta ei muuttunutta kayttotarkoitusta koskien
luovuta, tulisi siihen soveltaa Opt-out menettelya ja vain erikseen tutkimuskaytt6a varten
kerattdvissa ylimaardista haittaa tai vaivaa aiheuttavissa naytekerdyksissa tulisi soveltaa
tietoisen suostumuksen menettelya. Kansalaisen tulisi ndhda biopankkisuostumuksensa tila
Kanta-arkiston tahdonilmaisupalvelusta ja pystya tatd myds muuttamaan ja rajaamaan
samaan tapaan kuin elinluovutustahtoa. Ndakemyksemme on, etta kansalaisten oikeus saataa
naytteiden kaytosta edellyttaa sita, ettd Kanta-arkiston tahdonilmaisupalvelu on kaytossa
siind vaiheessa, kun uusittu biopankkilaki tulee voimaan. Nyt lakiehdotukseen on kirjattu lain
voimaantulo 1.1.2022, mutta tahdonilmaisupalvelun kayttdonotto vuoteen 2023 mennessa.

Ndakemyksemme on, ettd Kanta-arkiston tahdonilmaisupalveluun tulisi olla mahdollista
tallentaa myo6s suostumus tai kielto tehda ladketieteellinen ruumiinavaus sekd suostumus tai
kielto kayttaa mahdollisessa ruumiinavauksessa tai elinluovutustilanteessa otettuja naytteita
tutkimukseen. Suostumus ruumiinavaukseen tulisi olla oletusarvoisesti voimassa
elinluovutusten tapaan. Lisaksi suosittelemme, ettd ladketieteellisen ruumiinavauksen tulisi
aina olla mahdollinen viranomaispaatoksella tarkean yleisen edun niin vaatiessa. Kyseeseen
voi tulla esimerkiksi vaeston terveytta uhkaavaan tartuntatautiin liittyva kuolema.

Biopankkindytteiden tutkimuskayton lupamenettely. Nykykdytannon mukaisesti ndytteiden
tutkimuskayttd luvitetaan paikallisesti huomioiden eettisen toimikunnan lausunto seka
naytteiden riittavyys ja muut lain vaatimukset. Lakiesityksen mukaan naytteiden ja tietojen
kaytosta paattaisi jatkossa Tietolupaviranomainen Findata (Toisiolain muutos 5 §), joka my6s
kerdisi ja yhdistaisi aineistot. Esitetty malli tulisi oleellisesti monimutkaistamaan ja



pitkittamaan naytteiden luovutukseen liittyvaa paatoksentekoa heikentden
tutkimusedellytyksia. Menettely tulisi todenndkodisesti vaikuttamaan kielteisesti myo6s
tutkijoiden motivaatioon siirtdda aiemmin kerdamidan tutkimusaineistoja osaksi biopankkia,
koska tahan liittyisi aiheellinen pelko tutkimusyhteistyon vaikeutumisesta. Lakiluonnoksessa
esitetty muutos lupamenettelysta koskisi myos kahtaisen kayttotarkoituksen naytteita, kuten
diagnostiikkaa varten kerattyja kudosnaytteitd. Muutos voi johtaa pahimmillaan tilanteeseen,
jossa Tietolupaviranomaisen paatoksella luovutetaan tutkimukseen sellaisia nadytteita, joita
tarvitaan turvaamaan myohempaa diagnostiikkaa esim. naytteenluovuttajien sairauden
uusiutuessa. Taman valttamiseksi naytteen soveltuvuus haettavaan tutkimukseen seka
mahdollinen jatkokaytdon tarve ja riittdvyys kliinisessd diagnostiikassa on arvioitava aina
tapauskohtaisesti naytteiden sailytyksestd vastaavan yksikbn asiantuntijan/patologin
toimesta.

Ehdotus: Biopankkindytteiden tutkimuskdytén luvitus on toiminut nykylain aikana
moitteettomasti, paikallinen osaaminen varmistaen, eikd lain muuttamiselle ole tarvetta.

Naytteiseen liittyva terveystieto. Nayte on yhtd merkittava kuin siihen liitettavissa oleva
kliininen tieto. Suomessa tatd tietoa on saatavissa kansallisista rekistereistd, mutta etenkin
sahkoisista potilastietojarjestelmistd, ja sairaalabiopankkien omistajaorganisaatioihin on
rakennettu  tietoaltaita tietojohtamisen, kliinisen  toiminnan  kehittdamisen ja
tutkimustoiminnan helpottamiseksi. Lakiesityksessa tietojen kerdamisen ja aineistojen
yhdistamisen tekisi Tietolupaviranomainen Findata. Esityksessd ei ole huomioitu, etta
mielekkdiden tietoaineistojen kerddminen ja tulkitseminen sairaaloiden jarjestelmista vaatii
sellaista sisallollistd ja paikallisiin  kaytanteisiin liittyvda osaamista, jota keskitetylla
organisaatiolla ei voi olla. Lisdksi aineistojen kerddaminen saattaa edellyttda sellaisen
materiaalin analysointia, joka on saatavilla vain paikallisesti. Esitetty Tietolupaviranomaiselle
siirretty tietojen keraamis- ja yhdistamistehtava luo merkittavin pullonkaulan tutkimustyoélle,
tulisi heikentam&an tietoaineistojen hyoédynnettdavyyttd ja lisddmaan tutkimuksen
kustannuksia tavalla, joka tekee suuren osan talla hetkelld kdynnissa olevasta tutkimustyosta
mahdottomaksi. Koska laki voimaan astuessaan koskisi myos 1.1.2022 ldhtien jopa vireilla
olevia tutkimuksia, tulisivat muutokset estdamaan monien tutkimushankkeiden ja tieteellisten
opinnaytetdiden loppuunsaattamisen.

Tietolupaviranomaisen mahdollisuudet arvioida rekisterien tietojen paikkansapitavyytta ovat
my0ds puutteelliset. Tama on vakava uhka paitsi tieteen laadulle myos potilaiden terveydelle.
Kaytantd on osoittanut, ettad rekistereista 16ytyvat tiedot ovat usein vaarid ja niiden
tarkastaminen ja korjaaminen on mahdollista vain perehtymalla laajasti kyseessa olevan
potilaan naytteisiin ja potilastietoihin. Tama tutkimusaineistojen kuratointitoiminta on myos
potilaiden etu. Huomionarvoista on, ettd useissa tapauksissa tutkijat ovat myos
tutkimusaineistoon kuuluvien potilaiden diagnostiikkaan osallistuvia tai hoitavia ladkareita,
jolloin aineiston kierrattaminen tietolupaviranomaisen kautta ei ole mielekasta. Biologisia
naytteitd, kuten patologian arkiston kudosnaytteitd koskien tulee myds huomioida, ettad
diagnostinen kayttd tulee kaikissa oloissa turvata ja biopankkiin jo siirrettyjen naytteiden
palauttaminen diagnostiikkaan tulee aina olla viiveettd mahdollista. Nama tarpeet ovat
nakemyksemme mukaan ensisijaisia suhteessa lakiesityksessa mainittuun tarpeeseen
kasitella tutkimukseen menevida naytteitd ja niihin liittyvia tietoja tunnisteettomasti.



Ndakemyksemme on, ettd biopankkiin siirrettyjen diagnostisten naytteiden osalta
tunnisteettomuus ei diagnostis-hoidollisten ndkokohtien takia ole toteutettavissa ilman
mahdollisia haittoja naytteiden luovuttajille.

Ehdotus: Tietolupaviranomaisen aineistojen yhdistimistehtédvd tulee rajata kansallisiin
rekistereihin. Oman potilastietojdrjestelmdn/rekisterinpitdjén tietoaineistoja ja ndytteitd
tulee voida yhdistdd paikallisesti tietoturvallisuus ja luovuttajan oikeudet huomioiden.
Lakiuudistuksessa on liséksi huomioitava siirtymdaika, jotta ennen lain voimaantuloa
kédynnistyneet hankkeet voidaan saattaa loppuun nykyisen lainsddddnnén mukaisesti.

Tunnisteettomien naytteiden huomioiminen. Kudoslain 20 §:n 2 momentin mukaan hoidon,
taudinmddrityksen tai kuolemansyyn selvittéimisen vuoksi otettuja ndytteitd voidaan
luovuttaa  ja  kédyttdd  lddketieteelliseen  tutkimukseen, = menetelmdkehitykseen,
laadunhallintaan ja opetukseen sen terveydenhuollon toimintayksikén tai muun yksikén
luvalla, jonka toimintaa varten nédyte on otettu, jos ndytteitd luovutettaessa tai kéytettdessd
ei kdsitelld henkilGtietoja.

Lakiesityksessd ei ole mitenkadn huomioitu tunnisteettomien naytteiden arvoa, joka on
monessa tapauksessa suuri myods biopankkitoimintaa ajatellen. Tunnisteettoman
ndytemateriaalin tarve on suuri monenlaisissa biolddketieteellisissa tutkimuksissa ja niiden
kansainvalinen kauppa on merkittavaa liiketoimintaa. Monessa tapauksessa biopankki voisi
korvata tunnisteettomien solujen ja kudosten ldhteena kaupalliset |ahteet. Tassa olisi etuna
se, ettd ndytteiden eettisesti kestdvda alkuperd voitaisiin varmistaa paremmin kuin
kansainvalisten kaupallisten ndytteiden kohdalla on mahdollista. Huomionarvoista on, etta
kansainvalisessa biondytekaupassa ei vaadita eettistd ennakkoarviota tai muutakaan
luvitusta. Samankaltainen matalan kynnyksen ldahestymistapa sopisi myds biopankkien
tunnisteettomiin naytteisiin. Tunnisteettomien naytteiden helpompi saatavuus parantaisi
myo6s oleellisesti suomalaisen tutkimuskentan tyoskentelymahdollisuuksia ja tukisi nain
hallituksen Terveysalan kasvustrategian tavoitteita ja vahentdisi tarvetta ostaa kalliita
naytteitd ulkomailta. Huomionarvoista on, ettd nadytteen luovuttajan tietosuoja on paras
silloin kun nayte on otettu ilman henkilétietoja.

Eri tilanteissa kerdttyjen naytteiden siirtaminen biopankkiin tulee turvata. Lakiesityksessa
tulisi olla selkeasti kirjattuna eri tilanteissa kerattyjen naytteiden siirtdminen biopankkiin.
Jotta aineistot olisivat hyddynnettavissa, tulisi biopankeilla myds olla velvollisuus ottaa
tarjotut aineistot vastaan. Talla hetkelld ihmisperaisia ndyteaineistoja on talletettuna laajalti
tutkimusarkistoihin mm. sairaaloissa, yliopistoissa etta yksityisissa tutkimuslaitoksissa. Kaikki
naytekokoelmien haltijat eivdt ole edes terveydenhuollon toimintayksikk6ja. Vanhimmat
aineistot on keratty ennen kuin mitdaan asiaa koskevaa lainsdadantoa on ollut.

Biopankit eivat kdytannossa talla hetkella ota vastaan kaikkia tutkijoiden kerdamia aineistoja
nadita sinne tarjottaessa. Tama koskee esimerkiksi aineistoja, joiden keraamisen yhteydessa ei
ole keratty laajaa biopankkisuostumusta. Monet aineistot ovat niin vanhoja, ettei
biopankkilakia ole keruuhetkelld ollut olemassa ja monien aineistojen nadytteiden luovuttajat
ovat kuolleet. Monet nadista aiemmin keratyista aineistoista ovat tutkimuksellisesti arvokkaita



ja osa on korvaamattomia. Monet ndistd aineistoista olisivat arvokkaita, vaikka ne
muunnettaisiin tunnisteettomiksi. Jotta ndiden valmiiden aineistojen hyddyntaminen olisi
optimaalista, tulisi ne saattaa biopankkien kautta laajemmin saataville.

Ehdotus: Biopankkiin tulisi saada siirtdd kaikki ihmis- tai sikibperdiset ndytteet (sukusolut,
solut, kudokset, ruumiinnesteet, nukleiinihapot) ja niitd koskevat tiedot, mikdli ndytteen
luovuttaja tai hdnen laillinen edustajansa (esim. sikién tapauksessa isd tai diti) on antanut
tdhdn luvan tai mikéli ndytteen luovuttaja on kuollut, eikd vainaja tai hdnen laillinen
edustajansa vastusta tai ole elinaikanaan vastustanut toimenpidettd. Tutkimusten jopa

vuosikymmenten mittaisen keston takia mddrdaikoja siirrolle ei ole jéirkevdid sddtdd.

Ndakemyksemme mukaan nykyinen biopankkilaki on osoittautunut toimivaksi ja mahdollistanut

biopankkitoiminnan kdynnistamisen niin paikallisesti kuin kansallisesti. Toiminta on tuonut uutta

osaamista seka naytteiden etta niihin liittyvien tietojen yhdistdmiseen ja avoimuutta ja osallistamista

ndyteluovuttajien suuntaan. Lakiehdotuksen muutokset vaarantavat bioldadketieteellisen tutkimuksen

tuomatta tutkijoiden, potilaiden tai terveydenhuoltojarjestelman osalta mitdan merkittavaa hyotya.

Siksi ehdotettua, ndin merkittavalld tavalla toimintaa muuttavaa lakiehdotusta ei voi pitaa

tarkoituksenmukaisena. Kaikkiaan lakiesitys on mielestimme niin keskenerdinen, ettei se ole

korjattavissa lausuntopalautteen pohjalta. Lakiesitys tulee palauttaa valmisteluun ja tuoda uudelle

lausuntokierrokselle vasta perusteellisten muokkausten jalkeen yhdessd valmisteilla
genomilain kanssa.
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