HUS Helsingin Biopankin lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi uudeksi
biopankkilaiksi (STM:n lausuntopyynto 17.12.2020)

Helsingin Biopankki kiittdd mahdollisuudesta antaa lausunto esitysluonnoksesta.

Voimassa oleva biopankkilaki on viimeisen kahdeksan vuoden aikana osoittanut toimivuutensa. Sen aikana on
syntynyt maan kattava ammattimainen biopankkiverkosto, kansainvalisesti ainutlaatuisia tutkimusprojekteja
sekd toimintaympaéristd, joka ennenndkemattomalld ja ainutlaatuisella tavalla osallistaa kansalaiset
ladketieteelliseen tutkimukseen. Esitysluonnoksessa ehdotetut muutokset tulisivat ratkaisevasti heikentamaan
biopankkien edellytyksid tukea ladketieteellista tukimusta sekd siirtdd tutkimushankkeiden |0ydoksia
terveydenhuoltoon syistd, jotka kuvataan lausunnossamme. Esitetty lakiluonnos ei mydskaan palvele yksilon
etua ja toteutuessaan heikentdada merkittavasti suomalaisten potilaiden tasavertaisia mahdollisuuksia
yksil6lliseen diagnostiikkaan ja hoitoon.

Keskeiset huomiomme esitysluonnoksesta:

Lakiehdotuksen maaraykset suostumusprosessista vaikeuttavat merkittavasti tutkimusaineistojen keraamista
ja kansalaisten edellytyksia osallistua biopankkitoimintaan (10 §, 12 §, 14 §). Jotta kansalaisilla on halutessaan
mahdollisuus osallistua biopankkitoimintaan, tulee biopankkisuostumusten saaminen tehdd joustavaksi.
Suostumusprosessi  on tutkitusti biopankkitoiminnan pullonkaula ja lakiesitys edelleen vaikeuttaisi
suostumusten kerdamistd. Vaatimus seka suullisesta ettd kirjallisesta tiedonannosta, tiedonannon ja
suostumuspyynnon ajallinen eriyttdaminen seka kielto pyytda suostumusta sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakaspalvelutilanteessa tekisivat ndytteenoton ajankohdasta riippuvaan tutkimukseen (esim. COVID-19 tai
syopatutkimus) liittyvat biopankkindytekerdykset mahdottomiksi. Esitimme, ettd lainsdadanto ei
yksityiskohtaisesti sdadada rajoituksista biopankkisuostumuksen pyytamiseen liittyen vaan ohjeistus tulee
valvovalta viranomaiselta, joka jatkossakin valvoo Helsingin julistuksen toteutumista.

Ehdotettu tapa muodostaa ja luvittaa biopankkitutkimusaineistot on hidas, monimutkainen ja tutkijalle kallis
(19 §,33 §, 34 §, 36 §). Lakiehdotus ja sen perusteluosan kuvaus ovat keskenaan ristiriitaisia. Esityksen laatijalla
ei ole ollut kdytdssaan prosessitason kokonaiskuvaa tutkimusaineistojen saattamisesta tutkimuskadyttoon.
Biopankkitutkimusten  tutkimusaineiston = muodostaminen  sairaalabiopankissa  edellyttda  paasya
potilastietojarjestelmiin seka yksityiskohtaista kliinistd asiantuntemusta eri sairauksista, kdaytannon tietoa eri
potilastietojdrjestelmien kirjauskaytannoista seka tietoallas-aineistospesifisten hakualgoritmien
kehitysosaamista esim. tekstinlouhintamenetelmin. Lisdksi Biopankin asiantuntijoiden (kliinikot, data-
analyytikot, patologit, geneetikot) rooli biopankkitutkimuksessa alkaa tutkimuksen toteutuksen suunnittelusta
yhteisty6ssa tutkijan kanssa ja etenee luvituksen, aineistojen koostamisen ja luovutuksen kautta tutkimuksessa
tuotettujen tietojen palautumiseen biopankkiin.

Lakiesityksen mukaisessa toimintamallissa Tietolupaviranomainen joutuu prosessin jokaisessa vaiheessa
hyodyntdamaan biopankin asiantuntemusta. Tietolupaviranomaisen sisallyttaminen mukaan
biopankkiaineistojen luvitus- ja muodostusprosessiin lakiehdotuksessa kuvatulla tavalla tekee toiminnasta
tehotonta ja hidasta sekd laskutettavan tyomaaran lisdantyessa kallimpaa tutkijalle. Samalla
Tietolupaviranomaisen kyky hoitaa sille asetetut tehtdvat muodostaa pullonkaulan suomalaiselle
tutkimuskentalle. Lakiesityksessa ei mydskdaan anneta mahdollisuutta siihen, etta yksittdinen rekisterinpitaja voi
yhdistda omista rekisteristadn tietoja biopankkiaineistoon ja luovuttaa niita tutkimukseen. Ehdotus ei mydskaan
huomioi sitd, ettd sairaalabiopankeilla on useita rekisterinpitdjia omistajinaan, ja eri suostumuksenantajien
tietoja on taten eri rekisterinpitdjien alaisina.



Esitimme, ettd biopankkiaineistojen kohortinmuodostukset ja tietoluovutukset tapahtuvat biopankkien
toimesta siten, ettd biopankki voi muodostaa ja luovuttaa aineiston omistajiensa rekisteriaineistoista.
Tietolupaviranomaisten tehtavana olisi kansallisten rekisteriaineistojen tuottaminen ja yhdistaminen aineistoon
siltd osin, kun tutkimuksen toteuttaminen sita edellyttaa.

Kliinisesti merkittavien tutkimusloydodsten palauttamisen osalta lakiluonnos ei palvele potilaan etua (46 §).
Esitettyad vyksityiskohtaisia maarayksia sisadltdvda toimintamallia ei ole testattu kaytdnndssa, eikd se
todenndkdisesti ole toimiva. Esityksessa ei ole mydskadan huomioitu sitd, etta kliinisesti merkittava tieto voi olla
muutakin kuin periman muutoksia, esim. histopatologiset havainnot tutkimusndytteissda. Esitimme, etta
nykyista biopankkilakia ei muuteta tiedon palauttamisen osalta ennen kuin vaikutusten arviointi on mahdollista
tehda.

Edelld mainitun lisdksi lakiesitys vaikuttaa merkittavalld tavalla myés muuhun kuin biopankin kautta
tehtdvdan tutkimukseen, jos mikrobindytteilld tehtdva tutkimus vaatii jatkossa suostumuksen ja jos
mahdollisuus tehda kudoslain mukaista tutkimusta katoaa. Tama tarkoittaisi sitd, etta kliiniset ndytteet jaavat
tutkimustoiminnan ulkopuolelle, ellei biopankkisuostumusta ole saatu, tai naytteita siirretd biopankkiin
(biopankkisiirtoihin ei ole rahoitusta), ja etta jatkossa myos diagnostisten naytteiden luovutuksesta paattaa
Tietolupaviranomainen. Esitimme, ettd mahdollisuus diagnostisten naytteiden tutkimuskayttoon sailytetaan.

Yhteenvetona toteamme, ettd nykymuodossaan lakiehdotus on erittdin ongelmallinen ja johtaisi kdytdnnossa
niin naytekerdysten kuin biopankkitutkimusten loppumiseen. Ehdotamme, ettd lakiluonnos palautetaan
valmisteluun, jonka aikana tehdaan todellinen vaikutusarvio yhdessa biopankkitoimijoiden kanssa. llmaisemme
myo6s huolemme siita, ettd lain aikataulu on epdrealistinen. Huomioiden Tietolupaviranomaisen nykyisen
kyvykkyyden hoitaa toisiolain alaisen tiedon luvitusta ja Iluovutusta, on epatodenndkoistd, etta
Tietolupaviranomaisen olisi  ldhivuosina mahdollista muodostaa tarvittavat infrastruktuuri- ja
asiantuntijaresurssit hoitamaan lakiluonnoksessa kuvailtuja laaja-alaisia toiminteita. Toisiolaki on jo tuonut
tutkimukseen ongelmia, jotka ovat ratkaisematta. Ennen kuin toisiolain kayttokelpoisuus on selvitetty ja korjattu,
ei biopankkilain alistaminen toisiolaille ole mielekasta.

Seuraavilla sivuilla otamme kantaa yksittaisiin lakipykaliin ja kuvaamme huolenaiheemme niiden vaikutuksesta
kdytdnnon tyéhon. Annamme myods ehdotuksia toimintatavoista, jotka mahdollistavat biopankkitoiminnan
jatkumisen ja edelleen kehittymisen kaytannossa.

Helsingissa, 24.2.2021

Eero Punkka, TkT Olli Carpén, LKT
johtaja prof., tieteellinen johtaja
HUS Helsingin Biopankki HUS Helsingin Biopankki



Helsingin Biopankin pykalakohtaiset havainnot esitysluonnoksesta

Lakiehdotuksen maaraykset suostumusprosessista vaikeuttavat merkittavasti
tutkimusaineistojen kerdaamista ja kansalaisten mahdollisuutta osallistua
biopankkitoimintaan (10 §, 12 §, 14 §)

(10 §) Suostumusta ei voi antaa sosiaali- tai terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa.

e  Tama muutos mitatoisi sairaalabiopankkien usean vuoden tyén saada biopankkisuostumuksen pyytaminen tasa-arvoisesti
osaksi jokaisen potilaan hoitopolkua, ja merkittavalla tavalla hankaloittaisi biopankkisuostumusten antamista. Muutoksen
seurauksena potilaat todenndkoisesti jatkossa rekrytoidaan biopankin sijaan yksittaisiin tutkimushankkeisiin.

e Esimerkiksi syopdpotilaiden osalta on mahdotonta saada suostumusta ennen leikkausta, jos suostumusta ei saa pyytaa
terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa (ja samaan aikaan kun saa selvityksen). Vastaavasti infektiotautipotilailta, kuten
COVID-19-potilailta, olisi mahdotonta saada naytetta akuutin sairauden hetkelta.

e  Esitdmme, ettd tdma rajoitus poistetaan lakiluonnoksesta, tai vaihtoehtoisesti muokataan siten, ettd teksti on yhdenmukainen
Helsingin julistuksen kanssa (Helsingin julistus, kohta 27: “Hankkiessaan tietoon perustuvaa suostumusta ldékdrin tulee olla
erityisen varovainen, jos mahdollinen tutkittava on riippuvuussuhteessa hdneen tai voi tuntea olevansa velvollinen
suostumaan. Tdllaisissa tilanteissa tietoon perustuvan suostumuksen hankkiminen kuuluu asianmukaisen pdtevyyden
omaavalle henkilélle, joka on tdysin riippumaton téstd suhteesta.”).

(14 §) Suostumusta ei voi antaa samalla kun saa selvityksen.
e Kuinka pitka vali tiedotteen saamisen ja suostumuksen antamisen valilla pitaa olla?

e  Tiedote pitda kuitenkin liittda suostumuslomakkeeseen. Jos suostumusta antavalla henkil6lla ei ole mukanaan aiemmin
saamaansa tiedotetta, kuinka toimitaan?

e  Kuinka toimitaan sahkoéisen suostumuksen yhteydessa? Millainen aikavali maaritetdan tiedotteen saamisen (lukemisen) ja
suostumuksen antamisen valilla? Miten tdma toteutetaan?

e  Jatkossa tarvitaan siis jarjestelma, joka toimii sosiaali- ja terveydenhuollon ulkopuolella (10 §:n vaatimuksen mukaisesti), ja
jossa asiantuntijat eri kerroilla antavat tietoa biopankkitutkimuksesta ja kerdavat suostumuksen. Kaytdnnossa tuskin mikaan
organisaatio resursoi tata. Esitimme, ettd tdma rajoitus poistetaan lakiluonnoksesta.

(14 §) Selvitys pitaa antaa seka suullisena etta kirjallisena.

®  Ennen suostumuksen pyytdmista annettava "riittava selvitys”; miten madritelldan riittava?

e  Selvityksen tulee antaa “biopankkitoiminnan harjoittajan edustaja”; milld tutkinnoilla patevoityy tallaiseksi?

e  Lakiluonnoksen perusteluissa (s. 133) sanotaan: “Informointi ei voi olla riittdvd pelkdstddn suullisesti annettuna. Suullinen
informaation jdlkeen tulisi vield antaa kirjallinen selvitys, johon voi tutustua rauhassa. Sdhkéisesti annettavan suostumuksen
osalta riittévdksi informaatioksi katsotaan ensisijaisesti kirjallinen informaatio.” Tulkintaerojen valttamiseksi esitimme, ettd
lain perustelutekstid muokataan seuraavasti: "Sahkdisesti annettavan suostumuksen osalta riittavaksi informaatioksi
katsotaan kirjallinen informaatio.”

(10 §) Biopankkinaytteisiin yhdistettavissa oleva tieto kaipaa selkeyttamista.

. Pyyddmme tarkennusta siihen, onko EHR-tieto laissa kuvattua, biopankkindytteeseen yhdistettavissa olevaa rekisteritietoa.

(10 §) Lakiluonnoksen perusteluissa (s. 123 sanotaan), etta suostumusta pyydettdessa tulevat ndytteenotot
(interventiot) tulee yksiloida; lakipykaldtekstissa tasta ei ole mainintaa.

e  Suostumuksen pyytamisen hetkella ei valttamatta ole tietoa siita, millaisia naytteita henkilosta tullaan myohemmin
pyytdmaan, eika tulevia ndytteenottoja siten voida ennakoida. Esimerkiksi jos henkil6 sairastuu syépaan 3 vuotta
suostumuksen antamisen jalkeen, suostumusta pyydettdessa ei ole voitu yksil6ida tulevia tuorekudosnaytteita tai
nestebiopsiandytteitd (verindyte). Jos lakia tulkitaan perusteluissa kuvatulla tavalla, ei suostumuksen antamisen jalkeen
sairastuneiden ihmisten naytteilla voida tehda biopankkitutkimusta. Tulkintaerojen valttamiseksi esitdmme, etta lain
perusteluista poistetaan vaatimus siitd, ettd kaikki tulevat ndytteenotot on yksilditdva suostumusta pyydettdessa.

(12 §) Alaikdisen osalta tarvitaan molempien huoltajien suostumus.




. Suostumuksen pyytdja/biopankki ei voi tietad, kuinka monta huoltajaa alaikdiselld on tai keitd he ovat, joten jos edellytetdan
useamman kuin yhden huoltajan suostumusta, suostumuksen pyytadja/biopankki ei pysty arvioimaan, onko suostumus
patevasti annettu. Esitdmme, ettd tdma vaatimus poistetaan laista. Usean suostujan sijaan voidaan kayttaa esimerkiksi
kajoavissa ladketieteellisissa tutkimuksissa usein kdytettya muotoilua, jossa lapsen puolesta suostumuksen antava huoltaja
toteaa antavansa suostumuksen yhteisymmarryksessa lapsen mahdollisten muiden huoltajien kanssa.

(12 §) Biopankin tulee tiedottaa huoltajia alaikdisen antamasta suostumuksesta, ellei alaikdinen ole tata
erikseen kieltdnyt.

e  Biopankilla ei ole kasittelyperustetta alaikdisen suostumuksenantajan huoltajien henkil- ja yhteystietoihin. Esitimme, ettd
tdma vaatimus poistetaan laista.

(12 §) Biopankin tulee tiedottaa alaikdisen puolesta annetusta suostumuksesta, kun alaikdinen saavuttaa ”1
momentissa tarkoitetut mielipiteen muodostamiseen liittyvat edellytykset”.
e  Biopankki voi arvioida mielipiteen muodostamiseen liittyvista edellytyksista vain ian, mutta ei pysty arvioimaan muita
edellytyksia (kehitystaso). Esitamme, etta lakitekstia muokataan siten, ettd biopankilla on velvoite ilmoittaa 18-vuotta

tayttavalle, ettd hanen puolestaan on annettu biopankkisuostumus, ja ettd han voi halutessaan kayttda 21 §:ssa kuvattuja
oikeuksiaan.

e  Lakiluonnoksen perusteluissa (s. 129) sanotaan: ”Arvio alaikdisen kyvykkyydestd voidaan tehdd terveydenhuollon puolella
samalla kun arvioidaan lapsen kyvykkyyttd potilaslain mukaan. Merkinté tehdddn potilastietoihin, jolloin arvioidaan myds
alaikdisen mahdollisuus tehdd biopankkisuostumusta koskeva pddtés.” Jos tiedotusvelvollisuus sailyy laissa, pyyddmme
tarkennusta siihen, kuinka muiden kuin sairaalabiopankin tulee toimia.

YHTEENVETO: Jotta kansalaisilla on halutessaan mahdollisuus osallistua biopankkitoimintaan, tulee
biopankkisuostumusten saaminen tehd3d joustavaksi. Esitysluonnoksessa biopankkisuostumuksen
pyytdminen vaikeutuu tavalla, joka estda mielekkdiden aineistojen keradmisen ja aikaansaa sen, ettd jatkossa
tutkimusaineistot kerataan tutkimushankekohtaisilla suostumuksilla, yksittdisen tutkimuksen kayttoon.
Erityisen ongelmallista on se, ettd suostumusta ei voisi antaa sosiaali- tai terveydenhuollon
asiakaspalvelutilanteessa ja se, ettd suostumusta ei voi antaa samalla kun saa selvityksen. TAma vaarantaa
potilaiden tasa-arvoisuuden ja oikeuden paasta mukaan tutkimuksiin. Biopankkitoiminta on ndytteenantajan
nakékulmasta huomattavasti lapindkyvampaa kuin perinteinen ladketieteellinen tutkimus. Oikeus saada
tietoa ja itse kontrolloida suostumustaan ja sitd kautta ndytteiden ja tietojen kdyttoa antavat
biopankkindytteen antajalle huomattavasti suuremman itsemdaraiamisoikeuden kuin perinteisissa
ladketieteellisissa tutkimuksissa. Jos biopankkitoimintaa halutaan edelleen Suomessa jatkaa ja kehittas, ovat
ehdotetut muutokset biopankkisuostumukseen liittyen epdjohdonmukaisia.

Lakiesitys vaikuttaa merkittavalla tavalla myés muuhun kuin biopankin kautta
tehtavaan tutkimukseen (2 §; kudoslakiin tulevat muutokset)

Jos mikrobindytteilla tehtava tutkimus vaatii jatkossa suostumuksen, ei esimerkiksi epidemiatilanteissa voida
tehda ajantasaista tutkimusta viruskannoista.

e  COVID-19-pandemian kaltaisessa tilanteessa ei voida tutkia potilaiden viruskantojen erityisominaisuuksia ilman, etta jokaiselta
sairastuneelta saadaan suostumus.
e  Esitdmme, ettd mikrobiologisten ndytteiden tutkimuskaytosta ei saddetd biopankkilaissa.

Jos mahdollisuus tehda kudoslain mukaista tutkimusta katoaa, jaavat kliiniset nadytteet tutkimustoiminnan
ulkopuolelle, ellei biopankkisuostumusta ole saatu, tai naytteita siirreta biopankkiin.
e  Merkittdva maara diagnostisia aineistoja jaa sairaalabiopankkien ulkopuolelle jatkossakin, koska vain osa sairaanhoitopiireista
siirtda naytteensa biopankkiin (biopankkisiirtoihin ei ole rahoitusta) ja koska vain osa potilaista, jolta pyydetdan suostumusta,

palauttaa suostumuksen (vaikka tutkimusten mukaan yleinen suhtautuminen biopankki- ja tutkimustoimintaan on positiivista,
moni pitdd vaivattomampana olla ottamatta suostumukseen kantaa). Esitdmme nailtd osin kudoslain pykélien pitamista
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voimassa siten, ettd ndytteet edelleenkin olisivat kdytettavissa suostumuksella tai eettisen toimikunnan puollon ja Fimean
paatoksen perusteella. Vastaavat jarjestelyt ovat kdytossa myods muissa Pohjoismaissa. Kudoslaki ei koske tietojenkasittelya,
joten salassa pidettavien tietojen saanti ja henkil6tietojen kasittelyoikeudet ratkeaisivat edelleen muilla perusteilla (erityisesti
toisiolaki, tietosuojalaki).

Tietojen yhdistiminen tehdaan kaytiannossa monivaiheiseksi, hankalaksi ja
tehottomaksi (19 §, 36 §)

Voimassa olevan lain mukaan biopankkinadytteeseen saa liittaa "rekisterdityd ja hdnen terveydentilaansa
koskevaa tietoa”; uudessa luonnoksessa (19 §) ei mainita rekisterdidyn terveydentilaa koskevia tietoja.

e Biopankkindytteen antajan terveydentilaan liittyvat tiedot, kuten diagnoosit ja hoitotoimenpiteet, ovat keskeisen tarkeita
biopankkitutkimuksen suorittamisessa.

e J3a epaselvaksi koskeeko tama rajoitus seka biopankkitoiminnan harjoittajaa ettd Tietolupaviranomaista. Riippumatta siita,
kenelle laki antaa valtuudet yhdistaa tietoja, tehda luovutuspaatoksen ja lopulta luovuttaa naytteet ja tiedot, terveydentilaa
koskevien tietojen liittdminen biopankkindytteeseen on valttamatonta biopankkitutkimusten suorittamiselle. Esitdmme, etta
lakiteksti palautetaan vastaamaan talta osin voimassa olevaa biopankkilakia.

Laissa ei huomioida niita biopankkeja, joilla on useampi omistaja ja joiden aineistolla siten on useampi
rekisterinpitdja. Esimerkiksi Helsingin Biopankin omistajiin kuuluvien Kymsoten, Eksoten ja Paiijat-Hameen
(10% suomalaisista) alueilta saatuja ndytteenantajiin liittyvia tietoja ei olisi mahdollista hyodyntaa
biopankkitutkimuksissa, elleivdt he kukin perusta omaa biopankkiaan mahdollistamaan aineistojen
saatavuusselvityksia.

e 34 §:ssa kuvataan, etta eri rekisterinpitajien tiedot yhdistaa aina Tietolupaviranomainen. Pyyddmme tarkentamaan
tarkoittaako tdma sitd, ettd Helsingin Biopankille kohdistetut saatavuustietopyynnét (esiselvitykset) pitda suorittaa niin, ettd
HUS, Kymsote, Eksote ja Paijat-Hdme toimittavat saatavuustietonsa Tietolupaviranomaiselle, joka sitten yhdistda tiedot ja
tuottaa aggregaattitason vastauksen tutkijalle.

(19 §) Esiselvityksia (saatavuustiedustelu) varten biopankkitoiminnan harjoittaja saa liittdd ndytteeseen
my0Os ndytteenantajan terveydentilaa koskevia tietoja, mutta ei saa luovuttaa ndita biopankkitutkimukseen;
(36 §) Tietolupaviranomainen yhdistda jatkossa rekisteridatan naytteisiin.

e Lakiluonnoksen perusteluissa (s. 160) sanotaan rekisteritietojen yhdistamiseen (36 §) liittyen: “On syytd selventdd,
ettd ehdotettua lainkohtaa ei sovelleta silloin, kun rekisterinpitdjd yhdistdd omissa rekistereissédn olevia tietoja tieteellisté
tutkimusta varten, jos rekisteritietojen lailliseksi kdyttétarkoitukseksi on mddritelty tieteellinen tutkimus ja tdté
kéyttétarkoitusta varten on tietosuoja-asetuksen mukainen henkilétietojen kdsittelyperuste.” Esitdmme, ettd myos
lakipykalatekstiin lisatddn tama tarkea tarkennus.

e  Pyyddmme selvennystd siihen, miten kohortinmuodotus ja tutkimuksen kannalta oleellisen ndytteenantajan terveydentilaa
koskevan tiedon (esim. sairaalan tietoaltaasta poimitun, ndytteenantajalta itseltddn kerdtyn tai biopankkitutkimuksilta
palautuneen) kerddminen/analysointi/kuratointi/koostaminen on kdytdnndssa tarkoitus jarjestaa:

e (i) Jos kyseessa on vain yhden biopankin aineistoa koskeva tutkimus, saako biopankkitoiminnan harjoittaja liittda ndytteeseen
oman saman rekisterinpitdjan rekistereissa olevan, tutkimuksen kannalta oleellisen ndytteenantajan terveydentilaa koskevan
tiedon, ja luovuttaa sen biopankkitutkimukseen?

e  (ii) Jos kyseessa on usean biopankin aineistoa koskeva tutkimus, saako biopankkitoiminnan harjoittaja liittaa naytteeseen
oman organisaationsa rekistereissa olevan, tutkimuksen kannalta oleellisen ndytteenantajan terveydentilaa koskevan tiedon,
ja luovuttaa sen Tietolupaviranomaiselle, joka yhdistdaa sen muiden biopankkien aineistoihin ja sitten edelleen luovuttaa
biopankkitutkimukseen?

e (iii) Jos biopankkitoiminnan harjoittaja ei missaan tilanteessa saa liittda biopankkindytteisiin mitdan naytteenantajan
terveydentilaan liittyvaa tietoa luovutusta varten:

o  Onko Tietolupaviranomaisen tarkoitus kerdtd/analysoida/kuratoida/koostaa tiedot kayttden ldhteena sairaalan
tietoaltaita, biopankkiin aikaisemmista biopankkitutkimuksista palautunutta dataa ja ndytteenantajalta kerattyja
tietoja? Tama edellyttaisi Tietolupaviranomaiselle joko paasya naiden tietojen talletuspaikkoihin, tai vaihtoehtoisesti
edelld mainittujen tietojen kopioimista ja jatkuvaa paivittdmista Tietolupaviranomaisen hallinnoimaan
tietoymparistoon. Lisaksi tama vaatisi Tietolupaviranomaiselta yksityiskohtaista kliinista asiantuntemusta eri




sairauksista, kdytannon tietoa eri potilastietojarjestelmien kirjauskaytannoista, tietoallas-aineistospesifisten
hakualgoritmien kehitysosaamista esim. tekstinlouhintamenetelmin, laajaa kliinikkoladkariyhteistyéverkostoa kaikissa
sairaanhoitopiireissa (kliininen data kirjataan eri sairaanhoitopiireissa osittain toisistaan poikkeavalla tavalla), ja
syvallista ymmarrysta biopankkitutkimuksista palautuneesta, kompleksisesta datasta ja sen
jatkohyodyntamisedellytyksista

o  Vastaavasti, onko Tietolupaviranomaisen tarkoitus keratd/analysoida/kuratoida/koostaa biopankkitutkimukseen
luovutettava tieto kansallisista rekistereistda? Tama vaatisi Tietolupaviranomaiselta darettoman laajaa
substanssiosaamista kaikkien tautien kliinisistd ominaispiirteista. Tama tarkoittaisi myos sita, etta koska
biopankkitutkimuksista palautunutta dataa tai ndytteenantajalta kerattya dataa ei l0ydy kansallisista rekistereistd, naita
tietoja ei voitaisi liittda naytteeseen.

. Pyyddmme tarkennusta seuraavaan: jos biopankkitoiminnan harjoittaja ei saa luovuttaa esimerkiksi sairaalan tietoaltaasta

kerdamisadn/analysoimiaan/kuratoimiaan/koostamiaan tietoja tutkimukseen, tarkoittaako se sitd, ettei tasta
esiselvitysvaiheessa tehdysta tydsta voi myodskaan laskuttaa asiakasta? Vai laskutetaanko asiakasta seka biopankkitoiminnan
harjoittajan etta Tietolupaviranomaisen tekemasta kohortinmuodostuksesta?

YHTEENVETO: Kyvykkyys biopankkinaytteiden ja tietojen yhdistamiseen on olemassa paikallisesti
biopankeissa, eika tietojen yhdistamista tule tarpeettomasti keskittda Tietolupaviranomaiselle silloin, kun
kyseessa on yhden rekisterinpitadjan tiedot. Biopankeilla tulee jatkossakin olla mahdollisuus itse analysoida
omasta jarjestelmasta tulevaa tietoa, koska syvallista ymmarrysta sairaaloiden tietoaltaiden sisaltamasta,
suostumuksen antajalta itseltdan keratystd ja biopankkihankkeilta palautuneesta tiedosta on vain
paikallisesti.

Ehdotettu tapa tutkimusaineistojen koostamiseen ja luvittamiseen hidastaa
tarpeettomasti tutkimuksen tekemista ja nostaa luvituksen hintaa (33 §, 34 §)

(34 §) Biopankkitutkimusten systemaattisen eettisen arvioinnin poistuminen vaarantaa naytteenantajan
oikeudet.
e  Lakitekstissa (34 §) sanotaan: "Hakemukseen on liitettdvd tutkimussuunnitelma, selvitys néytteiden ja tietojen kdsittelystd ja
mikdli tutkimuslaissa tai kliinisestd lddketutkimuksesta annetussa laissa ( /) niin vaaditaan, kyseisissé laeissa tarkoitetun

toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto.” Koska biopankkitutkimukset eivat asetu tutkimuslain tai ladketutkimuslain alle,
pyyddmme tarkennusta siitd, mita lainvalmistelija talld tarkoittaa.

(34 §) Tietolupaviranomainen voi rajoittaa ndytteiden/tietojen luovuttamista tutkimuseettisin syin, tai
tutkimushankkeen toteutumisen taikka ndytteiden tai naytekokoelman sdilymisen turvaamisen perusteella.

e  Biopankkitutkimusten ei kuuluisi asettua tutkimuslain tai ladketutkimuslain alle, joten on epéaselvda missa tilanteissa
biopankkitutkimuksen pitaisi lakiluonnoksen mukaan kayda lapi eettinen arvio. Pyyddmme tarkennusta tdhan.

e Tietolupaviranomainen vaarantaa potilaiden hoitoa luvittaessaan kahtaisen kayttotarkoituksen (naytteiden kaytto seka
diagnostiikkaa ettd tutkimusta varten) alaisten ndytteiden kayttoa. Jos paatoksenteko perustuu jatkuvaan biopankin
konsultointiin, luodaan tassa ylimaardinen kerros, joka nostaa hintaa ja hidastaa toimintaa.

(34 §) Luovutuksen edellytyksiksi on voimassa olevasta laista poiketen listattu my6s merkityksellisten
tietojen palautus biopankkiin ja velvoite julkaista tulokset.

e Edellytys tietojen palauttamisesta biopankkiin on positiivinen muutos biopankkilakiin. Tahan asti tietojen palauttamisesta on
sovittu biopankin ja tutkimushankkeen vélisessa MTA:ssa.

e  Velvoite julkaista biopankkitutkimuksen tulokset on laht6kohtaisesti positiivinen asia, mutta aina tutkimuksen tuloksia ei ole
mahdollista julkaista (tdhdn on otettu lakitekstin perusteluissakin kantaa). Esitimme, etta lakipykdldn tekstid muokataan

seuraavasti ”...velvoite pyrkid julkaisemaan biopankista luovutettuihin naytteisiin ja tietoihin perustuvan
biopankkitutkimuksen tulokset.”

(34 §) Luovutuspaatosten tekemiseksi Tietolupaviranomainen tekee yhteisty6ta biopankin kanssa =
kaksiportainen paatoksenteko.




e Lakiluonnoksen perusteluissa (s. 158) sanotaan: ”Rajoitusedellytysten arvioinnissa Tietolupaviranomaisen olisi
tarkoituksenmukaista tehdd yhteistyétd sen biopankin kanssa, josta ndytteitd on pyydetty luovutettavaksi. Biopankissa on
kdytdnnén asiantuntijuutta ja tarvittaessa se pystyy auttamaan myds tutkijaa tutkimussuunnitelman tarkentamisessa. Koska
laissa olisi sdddetty biopankkitoiminnan harjoittajalle suostumus- ja kieltorekisterin rekisterinpitdjyyden, pystyisi biopankki
varmistamaan ndytteiden kdyttotarkoituksen sekd ndytteiden riittdvyyttd ja kéytettdvyyttd tutkimusalue huomioiden.
Tietolupaviranomaisen vahvuutena on arvioida tutkimussuunnitelmassa esitettyd tietosuojan toteutumista ja se tekisi
lopullisen viranomaispddtoksen nédytteiden luovuttamisesta.”

Lakiesitys johtaisi tehottomaan kaksiportaiseen paatoksentekoon. Tietolupaviranomainen ei pystyisi tekemaan itsenaisia paatoksia, eli
kaytannossa paatos vaadittaisiin seka biopankilta etta Tietolupaviranomaiselta. Naytteiden laadun, riittdvyyden ja muun saatavuuden
arviointi voi vaatia naytteiden haun arkistosta ja patologin arvion, mikd on mielekasta tehda vasta, kun hankkeen toteutuminen alkaa
varmistua. Myos naytteiden tarve diagnostiikkaan tai muihin hankkeisiin selviaa vasta biopankin paatésmenettelyssa. Ei ole mielekasta,
ettd Tietolupaviranomainen tekee paatoksia (ja laskuttaa), ellei hankkeita tosiasiassa voida toteuttaa. Ei mydskaan ole mielekasts, etta
Tietolupaviranomainen kaytanndssa hakee paatoksen biopankista ja kumileimasimena antaa sen ikadn kuin omanaan hakijalle.
Mielekasta ei ole sekdan, etta Tietolupaviranomainen paattaisi biopankkiaineistoista, vaikka niihin liitettavista muista rekisteritiedoista
paattaisi alkuperainen rekisterinpitaja, esimerkiksi biopankkitoiminnan harjoittaja itse.

(34 §) Perustelumuistio ja lakipykalat sisdltdvat ristiriitaista kuvausta siitd, saavatko biopankit paattaa
biopankkiluovutuksista silloin, kun kyseessa on yhden rekisterinpitdjan tiedot, vai tekeeko
Tietolupaviranomainen aina luovutuspaatékset? Perustelumuistion pohjalta on myos epaselvaa se, onko
julkisilla ja yksityisilla biopankeilla erilaiset toimintavaltuudet.

e  Lakiluonnoksen perusteluissa (s. 24) sanotaan: “... Ndin ollen luovutuspddtoksid tulisi jatkossa pystyd tekemddn ne biopankit,
Jjotka ovat julkisten toimijoiden omistuksessa eli julkisia biopankkeja. Muiden eli yksityisten biopankkien osalta
luovutuspddtékset tulisi tehdd viranomainen, jonka tehtdvistd on séddetty lailla. ”

e Lakuluonnoksen perusteluissa (s. 71) sanotaan: “Esityksessd ehdotetaan muutosta nykytilaan, jossa biopankit tekevdt
itsendisesti pddtoksid ndytteiden luovuttamisesta biopankkitutkimukseen. Jatkossa luovutuspddtoksid tekisi toisiolain
mukainen Tietolupaviranomainen. Tdll6in Tietolupaviranomainen luvittaisi sekd toisiolain alaista rekisteritietoa ettd
biopankkilain alaisia ndytteitd ja ndytteisiin liittyvid tietoja. Tietolupaviranomainen toimisi myéds néiden tietojen yhdistdjénd.”

e Lakiluonnoksen perusteluissa (s. 75) sanotaan: “Esityksessd biopankkitoiminnan piiriin tulisi uutena viranomaisena Findata,
jonka tehtdvdné olisi toimia lupaviranomaisena biopankkiaineistojen luovutuspddtésten osalta silloin, kun pyynnén kohteena
on yksityisen biopankin aineisto tai usean biopankin aineiston. Julkisuuslain 4 §:n mukaisessa viranomaisasemassa toimiva
biopankkitoiminnan harjoittaja voisi tehdd luovutuspddtidkset itse, paitsi silloin, jos aineiston luovutuspyynté koskee useaa
biopankkia.”

e Lakiluonnoksen perusteluissa (s. 156) sanotaan nain: “Luovuttamispddtiosten osalta nykytilanne muuttuisi siten, etteivdt
biopankit voisi endéd tehdd luovuttamispddtéksid itsendisesti. ...... Tietolupaviranomainen olisi vastuussa myds ndiden tietojen
yhdistdmisestd.”

e  Esitdmme, ettd lakitekstid ja perustelumuistiota muokataan siten, ettd biopankkitoiminnan harjoittaja saa paattaa
biopankkiluovutuksista itse silloin, kun kyseessa on yhden biopankin aineisto. Tdma noudattaisi samaa periaatetta kuin
rekisteritietojen yhdistamisesta maaraava 36 § (s. 160 olevan lakipykalan perustelutekstin mukaan), jonka mukaan
Tietolupaviranomainen hoitaa ndytteiden ja rekisteritietojen yhdistamisen silloin, kun kyseessa on usean rekisterinpitdjan
aineisto, mutta biopankki hoitaa yhdistamisen silloin, kun kyseessa on yhden rekisterinpitdjan aineisto.

YHTEENVETO: Lakiluonnoksessa kaavaillaan, ettd luovutuspdatosten tekemiseksi Tietolupaviranomainen
tekee tiivista yhteisty6td biopankin kanssa. Jos kohortinmuodostus ja paiatoksenteko perustuu jatkuvaan
biopankin konsultointiin, luodaan tassa ylimaardinen kerros, joka nostaa hintaa ja hidastaa toimintaa.
Perustelumuistio ja lakipykalat sisadltavat ristiriitaista kuvausta siitd, saavatko biopankit p&aattaa
biopankkiluovutuksista silloin, kun kyseessd on yhden rekisterinpitajan tiedot, vai tekeekd
Tietolupaviranomainen aina luovutuspaatokset. Perustelumuistion pohjalta on myés epaselvaa se, onko
julkisilla ja yksityisilla biopankeilla erilaiset toimintavaltuudet. Lakiluonnoksessa kuvattu toimintatapa tulee
tutkijalle kalliiksi, kun seka biopankki etta Tietolupaviranomainen laskuttavat kohortinmuodostuksesta. Tama
puolestaan vahentda tutkimustoimintaa Suomessa, lopettaa kansainviliset tutkimushankkeet Suomessa, ja
on siten vahvasti terveysalan kasvustrategian vastaista.



Kliinisesti merkittavien tutkimusloydosten palauttamisen osalta lakiluonnos ei
palvele potilaan etua (46 §)

Perustelumuistio ja lakipykalat sisaltavat ristiriitaista kuvausta siita, miten toimitaan tilanteessa, jossa
nadytteenantaja pyytaa biopankista omat tietonsa ja tulkinnan niiden merkityksesta.

Lakiluonnoksen perusteluissa (s. 81) sanotaan: ”Ndytteenantajalla on tietosuoja-asetuksen 15 artiklan mukaisesti oikeus saada
tietdd, mitd tietoja hdnestd on biopankissa. Téhdn tiedonsaantioikeuteen kuuluu myds biopankissa sdilytettédvé raakadata.
Kliinisesti merkittévdn tiedon osalta kuitenkin tieto tulisi antaa edelld kerrottua menettelyd noudattaen.”

Lakiluonnoksen perusteluissa (s. 170): "Ehdotettu 2 momentti koskee nédytteenantajan oikeutta saada biopankkitoiminnan
harjoittajalta ndytteestddn mddritetty ndytteenantajaa itseddn koskeva kliinisesti merkittdvd tieto. Kliinisesti merkittdvd tieto
on mddritelty lakiehdotuksen mddritelmdpykdldssd ja silld tarkoitetaan ymmdrrettévddn muotoon kdsiteltyd néytteestd
mddritettyd ndytteenantajan tai sen IGhisukulaisen alttiutta koskevaa tietoa, joka on saatettu biopankkitutkimuksesta
biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon. Kliinisesti merkittdvén tiedon mddritelmd ei kattaisi raakadataa ja siten myéskédn
ndytteenantajan tiedonsaantioikeus ei koskisi raakadataa.”

Yleisen tietosuoja-asetuksen 15 artiklan mukaisesti ndytteenantajalla on oikeus pyynnosta saada omat tietonsa. Esitimme
etta lakiluonnosta muokataan siten, ettd ndytteenantajan oikeus saada oma raakadatansa kuvataan selkeasti.

46 § 3 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja saa ilmoittaa naytteenantajalle kliinisesti merkittavan tiedon
|6ytymisestd, jos henkilo on etukdteen antanut sitd varten 10 §:sséa tarkoitetun suostumuksen. Kuitenkin pykalan
perusteluiden mukaan (s.173) saa kasityksen, etta biopankin tulee ilmoittaa I6ydoksesta terveydenhuollon toimintayksikkoon
ja ettei biopankilla ole muuta osallisuutta tiedon antamisessa naytteenantajalle. Pyyddmme tarkennusta siihen, saako
biopankkitoiminnan harjoittaja ilmoittaa suoraan tiedot ndytteenantajalle silloin, kun ndytteenantaja pyytda kirjallisesti tietoa
mahdollisesta kliinisesti merkittdvasta [0ydoksestd.

Selkedna parannuksena voimassa olevaan lakiin verrattuna on se, ettd ajantasaisen ja suomalaisen vaeston
kannalta relevantin varianttilistauksen muodostaminen ja yllapitdminen roolitetaan selkeasti.

Naytteenantajien tasa-arvoisuuden takaamiseksi on erittdin tarkeaa, etta kaytantod on sama joka puolella Suomea.

Palkolle kaavaillaan paatantavaltaa siitd, mitka ovat sellaisia kliinisesti merkittavia geeniloydoksia, jotka
tulee kommunikoida terveydenhuollolle; enta muut kuin geeniloydékset?

Lakiluonnoksen perusteluissa (s. 41, 81) sanotaan, ettda Genomikeskus tulee aikanaan tarjoamaan Palkolle asiantuntemusta
listan muodostamisessa ja paivittdmisessd. On todenndkoistd, ettd Genomikeskuksen toiminta ei ole vakiintunut siind
vaiheessa, kun uusi biopankkilaki tulee voimaan (1.1.2022). Jos Palko ei muihin asiantutijaorganisaatioihin nojautuen pysty
tuottamaan varianttilistaa 1.1.2022, kuinka toimitaan? Lakiluonnoksessa ei ole lainkaan huomioitu sité, ettd kliinisesti
merkittava tieto voi olla muutakin kuin geenitietoa. Kliinisesti merkittava 16ydos ei siis valttamatta ole geenivirhe (kuten
perusteluissa s. 171 ja s. 172 aivan liian suppeasti todetaan: ”I6ydéksen eli geenivirheen”) vaan kyse voi olla esim. selkeésti
poikkeavista laboratorioarvoista, syévan merkkiaineista, immunohistokemiallisesta 16ydoksesta tai kuvantamisloydoksistd,
joiden saattaminen terveydenhuollon tietoon olisi tarkeaa sairauden ennaltaehkdisemiseksi tai hoitamiseksi. Pyyddmme
tarkennusta siihen, tuleeko Palko maarittdmaan kriteerit myds naille muille kliinisesti merkittaville tiedoille. Pyyddmme lisdksi
tarkennusta siihen, miten toimitaan, kunnes Palkon lista on valmis.

Piddmme epdrealistisena ja epatarkoituksenmukaisena sitd, ettd Palko tekee yksityiskohtaiset listaukset kaikista kliinisista
|6ydoksista. Kliinisilla asiantuntijoilla on paras osaaminen arvioida 16ydoksen merkitystd, sen varmistamistapaa seka
tarvittavaa seurantaa/hoitoa. Kdytannéssa voisi olla toimivampaa, ettd kriteerit maariteltaisiin tutkimuskohtaisesti kliinisten
asiantuntijoiden toimesta Palkon yleisia periaatteita noudattaen.

Perustelumuistio ja lakipykalat sisaltavat ristiriitaista kuvausta siitd saako biopankki aktiivisesti tarkastella
biopankkihankkeilta palautunutta tietoa identifioidakseen potentiaalisesti kliinisesti merkittavia 16ydoksia,
jotka tulisi saattaa terveydenhuollon tietoon.

Lakiluonnoksen perusteluissa (s. 82-83) sanotaan nain: “Kliinisesti merkittdvien tietojen palauttaminen ei siten olisi
sddnndllistd, vaan se perustuisi tutkimuksessa ilmenneisiin I6ydéksiin. ... Niissd tilanteissa, kun biopankkiin palautuu sellainen
16ydés, joka katsotaan Palkon suosituksen mukaiseksi kliinisesti merkittédvéksi tiedoksi, siirtyy tieto I6ydéksestd
terveydenhuoltoon.”

Lakiluonnoksen perusteluissa (s. 124) sanotaan nain: “Kliinisesti merkittdvdstd I6yddksestd ilmoittaminen edellyttdd kuitenkin
tdtd koskevaa nimenomaista tahdonilmaisua. ... Annettu suostumus ei oikeuta biopankkitoiminnan harjoittajaa ryhtymdédn
aktiivisiin toimiin lI6yddsten etsimiseksi, seulomiseksi tai aktiivisesti raportoimiseksi.”




e  Lakiluonnoksen perusteluissa (s. 171) sanotaan nain: “Biopankki voisi my6s oma-aloitteisesti aloittaa ndytteenantajaa itseddn
koskevaa kliinisesti merkittdvdn tiedon ilmoittamisprosessin ehdotetun 3 momentin mukaisesti.” ja toisaalta samalla sivulla (s.
171) sanotaan nain: “Biopankkitoiminnan harjoittajan tehtdviin ei kuulu kliinisesti merkittévien tietojen seulominen eikd silld
ole lakiin perustuvaa toimivaltaa oma-aloitteisesti ryhtyd ilmoittamaan ndytteenantajille heiddn nédytteistddn I6ytyneitd
tietoja. ... Sen sijaan, silloin kun biopankkitutkimuksesta tuodaan biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon yksittdisid I16ydéksidi,
biopankki voi antaa tietoa ndytteenantajille, mikdli ndytteenantaja on antanut téllaista yhteydenottoa varten
suostumuksensa.”

e Kliinisesti merkittavaa tietoa voi tulla esille myos biopankkien omissa analyyseissa, esim. esitiedustelujen yhteydessa
tehtdvissa tietohauissa, jolloin tieto on peraisin biopankkitutkimuksesta, mutta ei suoranaisesti saatettu tutkimuksen
suorittajan taholta biopankin tietoon.

. Esitimme, ettd biopankkitoiminnan harjoittajalle annetaan mahdollisuus oma-aloitteisesti selvittda biopankkitutkimuksista
palautuneesta datasta kliinisesti merkittavia [0ydoksia, ja valittda tieto terveydenhuollolle (edellyttiden, ettd henkild on
biopankkisuostumuksessaan antanut luvan yhteydenottoon téllaisessa tilanteessa)

Terveydenhuolto kuormittuu merkittavasti, jos biopankin tehtavaksi rajataan tiukasti vain tutkimukselta
palautuneen tiedon suora valittdminen terveydenhuollolle silloin, jos tutkimuksessa on I6ydetty Palkon
kriteerien mukainen l6ydos.

e Tutkimukselta palautuneen tiedon luotettavuuden arviointi vaatii paljon asiantuntemusta ja tutkimuksessa tuotetun datan
ymmartamistd (jotta esim. selkeasti vaarat positiiviset 16ydokset saadaan karsittua pois); minka tahon on tarkoitus tarjota tata
asiantuntemusta, jos se ei voi olla biopankki?

e  Esitdmme, ettd biopankin roolia kliinisesti merkittavan tutkimustiedon palauttamisessa ei rajattaisi yksinomaan tutkimuksesta
palautuneen tiedon (jota tyypillisesti ei ole tuotettu akreditoiduilla tutkimusmenetelmilld) valittdmiseen sellaisenaan
terveydenhuollolle. Biopankkitoiminnan harjoittajan on biopankkitutkimuksista palautuneen datan
hyodyntamismahdollisuuksia ymmartaakseen perehdyttava palautuneeseen dataan. Tallin biopankkitoiminnan harjoittajalle
syntyy luonnostaan syvallistd ymmarrysta datan luonteesta ja luotettavuudesta.

e  Haluamme korostaa, ettd esimerkiksi FinnGen-tutkimushankkeelta (www.finngen.fi) biopankkeihin palautunutta dataa
tarkasteltaessa Helsingin Biopankille on selvinnyt, ettad otoksessa rintasyovalle altistavia harvinaisia variantteja vain noin
puolet oli todellisia, validoituvia |0ydoksid. Jos tdllaisen tyyppinen tutkimustieto valitettaisiin sellaisenaan terveydenhuollolle,
kuormittuisi terveydenhuoltojarjestelma turhaan vaarista positiivisista [6ydoksista. Biopankilla on asiantuntemus, osaaminen
ja tahtotila selvittaa biopankkitutkimuksista palautuneen datan luotettavuutta.

e Lakiluonnoksen perusteluissa (s. 76) on pohdittu Palkolle annettavan uuden tehtdvan kustannusvaikutuksia, mutta lain
valmistelussa ei ole huomioitu kliinisesti merkittavan tutkimustiedon palauttamisen aikaansaamia kustannusvaikutuksia
terveydenhuollolle (I6ydéksen validointi, vahvistuneen riskivariantin kantajan perinnéllisyysneuvonta + seuranta/hoidot,
Idhisukulaisten perinnéllisyysneuvonta + seuranta/hoidot).

Jos biopankki saa kdynnistaa palautuprosessin vain silloin, kun sen tietoon saatetaan kliinisesti merkittava
16ydos, jaa vastuu potentiaalisesti henked uhkaavan tiedon (esim. korkea perinnéllinen rintasy6pariski)
huomaamisesta tutkimushankkeille.

e Tutkimuksissa on usein varsin rajattu tutkimuskysymys, eikd muita kuin tutkimuskysymykseen vastaavia tietoja valttamatta
tulkita, vaikka ne naytteesta maaritetaan. Big data -tutkimuksissa ei kiinnitetda huomiota yksittaisen henkilon genotyyppiin, ja
ndin ollen tutkimushanke ei valttamattd huomaa/raportoi yksittdisen henkilon riskivarianttia. Esimerkiksi big data —
lahestymistavalla toimivassa, genotyyppidatan imputointiin perustuvassa FinnGen-tutkimushankkeissa, jossa tullaan
tuottamaan 500 000 henkilon genomidata, harvinaiset variantit poistetaan kokonaan tutkimusaineistosta ennen imputointia.
Imputoinnin jalkeen harvinaisen variantin kantajat I6ytyvat datasta vain, jos kyseisen variantin osalta referenssipaneeli on
sisaltanyt riittdvan monta kyseisen variantin kantajaa.

e  Tasa-arvon takaamiseksi kdytdantojen tulisi olla ympari Suomea samat ja yksittaisista tutkimuksista riippumattomia, eli
|6ydosten analysointi ja raportoiminen eteenpdin terveydenhuoltoon ei voi olla yksittdisen tutkimuksen vastuulla. On
eettisesti kestamatonta jattaa kliinisesti merkittava tieto hyddyntamatta potilaan hoidossa, seurannassa ja sairastumisen
ehkaisyssa.

Laissa ei tulisi yksityiskohtaisesti kuvata prosessia tiedon vilittamiselle biopankkitoiminnan harjoittajalta
terveydenhuollolle ja edelleen terveydenhuollolta ndytteenantajalle.

e “Biopankkitoiminnan harjoittaja saa luovuttaa salassapitosddnndksen estdmdttd tiedon ndytteenantajan tahdonilmaisun
yhteydessd ilmoittamaan terveydenhuollon toimintayksikkéon tai henkilén terveydenhuollosta alueellisesti



terveydenhuoltolain nojalla vastuussa olevalle toimintayksikélle”. Tahdonilmaisun yhteydessa ilmoitettu tieto ei valttamatta
ole ajantasaista enda |0ydoksesta kommunikoitaessa, eika suostumuksenantajan voida olettaa paivittavan tietojaan
esimerkiksi asuinpaikan muuttuessa.

. “Terveydenhuollon toimintayksikén tulee varmistaa, onko kyseistd tietoa jo ndytteenantajalla ja jos ei, ndytteenantaja
kutsutaan antamaan vertailundyte, jotta kliinisesti merkittévdn tiedon oikeellisuudesta voidaan varmistua. Tiedon
varmistamisen jélkeen terveydenhuollon ammattihenkilé antaa tiedon ndytteenantajalle.” Eri terveydenhuollon
toimintayksikoilld ja niiden toimijoilla on hyvin vaihtelevat valmiudet ja resurssit varmistaa kliinisten |16ydosten olemassaolo,
varmistaa |6ydoksid vertailundytteista tai kommunikoida terveyden kannalta merkittavia tietoja (esim. korkean riskin
mutaatiot) ja niiden merkitysta naytteenantajille.

e  Sairaalabiopankeilla on kaikki edellytykset toimia tutkimuksen ja potilaan hoidon valimaastossa. Pyyddmme lain valmistelijoita
huomioimaan tdman potentiaalin. Esitdmme, ettd vaatimus siitd, etta kliinisesti merkittdavan tiedon tulee olla nimenomaan
biopankkitutkimuksesta saatettu biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon, poistetaan laista.

e Koska kliinisesti merkittavan tiedon valittamisen optimaalinen prosessi riippuu vahvasti tiedon laadusta, esitdmme, etta laissa
ei kuvata prosessia yksityiskohtaisesti, vaan ainoastaan annetaan suuntaviivat toiminnalle.

Kliinisesti merkittavien |6yd6sten osalta on huomioitava se, ettad suostumuksen antajan mielipide siit3,
haluaako han vastaanottaa terveytensa kannalta merkittavaa tietoa, saattaa muuttua ajan kuluessa.

e  Biopankkisuostumus voi olla voimassa vuosikymmenia, eikd suostumusta annettaessa ollut mielipide enaa valttamatta vastaa
naytteen antajan nykyista mielipidetta. Biopankkisuostumuksen antajan itsemaaraamisoikeutta on kunnioitettava ja siten
otettava huomioon myos se, ettei yhteydenottosuostumus tai sen antamatta jattaminen ole erityisen tietoinen (informoitu),
koska sitd annettaessa ei tiedetd, millaisesta tiedosta on kysymys ja mika merkitys tiedolla voi olla. Biopankeilla tulee olla
mahdollisuus kysya henkilon halukkuutta saada hdnen terveytensa kannalta merkittavaa tietoa silloin, kun tiedetaan,
millaisesta tiedosta on kysymys, riippumatta siitd, onko han biopankkisuostumuksessaan rastittanut kohdan “minuun saa
ottaa yhteytta...”. Aikanaan abstraktiin asiaan yleisella tasolla otettu kanta voi todellisessa tilanteessa muuttua ja henkilo
saattaa ehdottomasti haluta tiedon, vaikkei aiemmin antanut suostumustaan, tai han voi kieltaytya vastaanottamasta tietoa,
vaikka olisi antanut yhteydenottosuostumuksen.

YHTEENVETO: Biopankkinaytteestd havaitun kliinisesti merkittdvdn tiedon palauttamista ja valittamista
terveydenhuoltoon ei pida rajoittaa lakiesityksessa ehdotetulla tavalla. Laissa on mielekdstd maarittaa vain
yleiset toimintaperiaatteet, ei yksityiskohtaisia toimintatapoja. Mielestimme nykyinen biopankkilaki ja
paikallisen osaamisen hyddyntdminen antavat mahdollisuuden toimia potilaan parhaaksi. Nykyisen lain
toimivuutta ollaan tiedon palauttamisen osalta vasta testaamassa eikd lakia pitdisi muuttaa ennen kuin
vaikutusten arviointi on mahdollista tehda. Esitysluonnoksesta kdy ilmi, ettd lain valmistelija ei ole
hahmottanut kliinisesti merkittavan tiedon moninaisuutta (se voi olla muutakin kuin geenitietoa), tiedon
palauttamisen prosessia eikd sen eri vaiheissa tarvittavaa asiantuntemusta. Sairaalabiopankeille tulisi antaa
mahdollisuus myds oma-aloitteisesti seuloa tutkimushankkeilta palautuvaa tietoa, jotta Kkliinisesti
merkittdvan tiedon havaitseminen ei jaisi ainoastaan tutkimushankkeiden vastuulle. Lakitekstissa kaavailtu
toimintamalli, jossa biopankit vain valittavat tutkimukselta palautunutta tietoa terveydenhuollolle ei huomio
sairaalabiopankkien luonnollista roolia tutkimuksen ja terveydenhuollon vilimaastossa, ja kuormittaa
merkittavalla tavalla terveydenhuoltoa. Lain perusteluissa on pohdittu Palkolle annettavan uuden tehtavan
kustannusvaikutuksia. Lain valmistelussa ei kuitenkaan ole milladn tavalla huomioitu kliinisesti merkittavan
tiedon palauttamisen kustannusvaikutuksia terveydenhuollolle.

Raskaana olevien kohdalla lakiluonnos on kiitettavalla tavalla selkeytynyt (13 §)

Selkednd parannuksena voimassa olevaan lakiin verrattuna on se, ettd uudessa lakiluonnoksessa kuvataan
raskaana olevan mahdollisuus antaa suostumus syntymattéman lapsensa puolesta.

e  Tama mahdollistaa arvokkaiden sikionaytteiden biopankittamisen seka sen, etta vastasyntyneestd on mahdollista biopankittaa
rutiinisti otettavat napaverindytteet seka 2-5 vrk ikdiselta lapselta otettavat kantapdanaytteet.
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Vaatimus ndytekerdysten eettisestd arviosta vaatii selkeytysta (15 §)

Lakitekstin perusteella on epaselvaa, koskeeko vaatimus vain uuden biopankin perustamista, vai tuleeko
jokainen biopankin naytekerays hyvaksyttaa eettisella toimikunnalla.

“Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee saattaa edelld 10-13 §:ssd tarkoitettuun suostumukseen perustuvat néytekerdykset
lddketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999), jdljempdnd tutkimuslaki, tutkimuslaissa tarkoitetun alueellisen
eettisen toimikunnan arvioitavaksi ennen ndytteiden kerddmisen aloittamista.”

Pyyddmme tarkennusta siihen, missa tilanteissa ndytekerdysten eettistd arviota tarvitaan.

Laissa kuvatut siirtymaajat ovat liian lyhyet (53 §)

Uusia sadannoksia on noudatettava lain voimaan tullessa vireilld oleviin biopankkitutkimuksiin.

Vireilla olevissa biopankkitutkimuksissa ei ole voitu budjetissa huomioida sita, etta esimerkiksi eri biopankeista pyydettavan
tiedon yhdistelijana toimii Tietolupaviranomainen, eika siten ole voitu varata budjettiin tdhan tarvittavia varoja. Tallaisenaan
laki keskeyttaisi kansallisesti merkittavia biopankkitutkimuksia.

Esitdmme, ettd lain voimaan tullessa vireilld oleviin biopankkitutkimuksiin sovelletaan siirtymdaikaa.

Biopankkien rahoitusmahdollisuudet heikkenevat merkittavasti (48 §)

Biopankit saavat laskuttaa ndytteiden ja tietojen luovuttamisesta vain toteutuneiden kustannusten
mukaisesti (myo0s yrityksilta).

Tiedon ja ndytteiden jatkojalostamisen piti tuoda lisdarvoa, mutta lakiluonnoksen mukaan biopankit eivat saa laskuttaa kuin
omakustanteisesti.

Uusi biopankkilakiluonnos on tuomassa biopankeille myos uusia, pysyvia kustannuksia (esim. Kanta-integraatio), miten nama
katetaan, jos biopankit saavat laskuttaa naytteiden ja tietojen luovuttamisesta vain toteutuneiden kustannusten mukaisesti?

Esitimme, ettd laskutusperustetta ei madriteta laissa vaan asetuksilla/saadoksilla.

Datan talletus mahdollista vain Suomessa sijaitsevilla servereilla (6 §)

Terveystietojen ensisijaisille rekistereille (esim. sairaaloiden tietojarjestelmat) vastaavaa vaatimusta tietojen tallentamiseen
Suomeen ei ole.

Suomen suurimman sairaanhoitopiirin (HUS) Tietoallas ei esimerkiksi jatkossa soveltuisi biopankkitiedon sdilyttamiseen.
Tallaisenanna lakiluonnos johtaisi siihen, etta sairaalabiopankkien toiminnan jatkuminen edellyttdisi suuria ja pitkdkestoisia
investointeja tietoaltaiden ulkopuolelle.

Vaatimus tiedon sdilyttamisesta yksinomaan Suomessa sijaitsevilla palvelimilla on EU:n kilpailulainsdddannan vastaista.
Esitdmme, ettd tdmda vaatimus poistetaan laista.
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