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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi tutkimuslainsaadannon

selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto

Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Kommentit kuolleita henkiloitd koskevien tutkimussaannésten muutosehdotuksista.

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettdvaa sadntelya koskevat kommentit.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Oulun yliopisto kiittda mahdollisuudesta lausua hallituksen esityksesta tutkimuslainsaadannon
selkiyttamiseksi.

Laki biopankkilain muuttamisesta.
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Hallituksen esityksessa (HE) todetaan, ettd biopankin tehtavia on tarkoitus tdsmentaa siten, etta
biopankki voisi nykyista joustavammin palvella erityyppisia ladke- ja terveystieteen alan tutkimuksia.
Esitysluonnos sisaltaa useita biopankkitoiminnan kannalta merkittdavia muutoksia, mutta se jattaa
kuitenkin ratkaisematta tai asettaa jopa uusia esteitd optimaalisen toiminnan tavoitteille esimerkiksi
saatavuuspalvelun vaikeutuminen, jo kerattyjen suostumusten mitatoityminen seka aineistojen
rikastaminen tutkimuskayttoon vaikeutuu.

Alla on listaus luonnoksesta havaituista puutteista ongelmia seka ratkaisuehdotuksia.
1. Aiemmin kerattyjen takaisinkutsusuostumusten kaytto
Ongelmat esityksessa:

Retroaktiiviset vaatimukset: Esitys sisaltaa lisayksen 11 b § liittyen naytteiden luovuttajien
kutsumisesta uuteen tutkimukseen ("takaisinkutsusuostumus"). Esityksen perusteluissa (s. 84—85)
todetaan, ettd jos biopankki haluaa jatkaa olemassa olevien takaisinkutsulupien kayttda, sen on
varmistettava, ettd annettu selvitys tayttaa uuden lain tiukat vaatimukset. Muuttuvat vaatimukset
voivat johtaa tulkintaan, jossa satojatuhansia aiemmin kerattyja tahdonilmaisuja uusintakutsuun voi
jaada kayttamatta (henkil6ita, joista on jo esim. genomitietoa biopankissa). Biopankit saattavat
joutua kysymaan luvan uudestaan, mika on hallinnollisesti raskasta, jopa mahdotonta.

Ratkaisuehdotukset:

Siirtymasaannos: Lakiin tulisi lisdta selked siirtymasaanndos, jonka mukaan ennen lain voimaantuloa
annetut suostumukset yhteydenottoon pysyvat voimassa, jos henkilén tahto on niissa selkeasti
ilmaistu, vaikka alkuperainen selvitys ei tayttaisi kaikkia uusia muotovaatimuksia.

Suostumuksen jatkuvuus: Tasmennetdan 11 b §:33 siten, ettd biopankin yleissuostumuksen
yhteydessa annettu "yhteydenottolupa" katsotaan riittavaksi takaisinkutsusuostumukseksi.

Esimerkkiehdotus uudesta muotoilusta:
11 b § Uudelleenkontaktointi ja siirtymasaannos
(Tavoite: Turvata vanhojen suostumusten jatkuvuus ja selkeyttda ladketutkimusten rekrytointia.)

”Jos tutkittava on biopankkisuostumuksen yhteydessa antanut nimenomaisen suostumuksen siihen,
ettd haneen otetaan yhteytta biopankkiaineiston perusteella tehtavaan tutkimukseen kutsumiseksi,
biopankki voi suorittaa yhteydenoton.

Siirtymasaannds: Ennen taman lain voimaantuloa annetut takaisinkutsusuostumukset sailyvat
voimassa, vaikka tutkittavalle annettu selvitys ei tayttaisi kaikkia taman lain 11 §:n
muotovaatimuksia, jos tutkittavan tahto tulla kontaktoiduksi on ilmaistu selkedasti.”

2. Saatavuusselvitykset

Ongelmat esityksessa:
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Erityisten henkilotietojen rajoitus saatavuusselvityksissa: Ehdotetun biopankkilain 24 §:n mukaan
biopankilla on oikeus antaa saatavuustietoja, mutta ne eivat saa sisaltaa yleisen tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan mukaisia erityisia henkilotietoryhmia (kuten diagnoosi- tai genomitietoa). Esitys
ehdottaa terveydenhuollon palvelunantajille (esim. hyvinvointialueet) oikeutta rekrytoida potilaita
suoraan. Biopankkien rooli tassa "rekrytointiputkessa"” on kuitenkin rajattu 24 §:n
saatavuusselvityksiin (kdytannossa vain omaan kasittelyyn ja myohemmin takaisinkutsuun), jotka
eivat saa paljastaa terveystietoa tutkijalle. Kdytannossa tutkija ei siis saisi tietda paljonko
biopankeissa olisi sopivia kutsuttavia tutkimuksen suunnittelua varten ennen hakemuksensa
jattamista, mikali hakukriteerinad biopankissa on esim. diagnoosi, geneettinen-, tai muu terveystieto
(esim. vastauksia “meilta 16ytyy 15 henkil6a, joilla on ApoA4 genotyyppi”). Tieto on kuitenkin tarkea
tutkimuksen suunnittelussa. Lahes kaikki saatavuusselvitykset koskevat naita tietoja, koska
ladketieteellisessa tutkimuksessa nayte ilman kliinista tietoa on usein arvoton. Ndin on myds
toimittu, mutta pykalan tulkinta on epaselva.

Aggregaattitiedon julkaisu: Koska ehdotus kieltaa erityiset henkilotiedot saatavuuspalveluissa,
biopankki ei voisi myodskadan julkaista aggregoitua tietoa aineistonsa kattavuudesta esim. tiettyjen
diagnoosien osalta, mika heikentda aineistojen nakyvyytta. Tama rajoittaa mm. FINBB:n kykya
esittdd numeerisia saatavuustietoja FINGENIOUS-palvelussa, minkd tarkoituksena on nimenomaan
tuoda tutkijoille saatavauustietoa.

Lisaksi mikali biopankkitoiminta ja erityisesti saatavuusselvitykset rajataan hallituksen esityksessa
vain biopankin yllapitamiin rekistereihin (§2) (ndyte- ja tietorekisteri), mm. sairaalabiopankeille
saattaa aiheutua tasta merkittavia tulkinnallisia, toiminnallisia ja juridisia ongelmia. Sairaalabiopankit
toimivat talla hetkella tiiviissa yhteistyossa sairaalan IT-yksikdiden kanssa hyodyntden potilasdataa
(jota ei todennakoisesti ole siirretty biopankin omiin rekistereihin), saattavat muutoksen
seurauksena joutua lopettamaan tdman toiminnan tai muuttamaan sen juridisesti huomattavasti
monimutkaisemmaksi "toisiokdytto-hankkeeksi.

Saatavuuspykalien toimijapiiri (37 a §, 42 a §) rajautuu siis nykyisessa esityksessa rekisterinpitdjiin ja
Findataan; biopankit eivat ole toisiolain 6 §:n rekis-terinpitdjia - biopankit eivat voisi omasta
aloitteestaan tuottaa rekisteripohjaisia aggregaatteja oman aineistonsa saatavuusnakymaan ilman
valikdsia. Tama heikentaa saatavuuspalvelujen ketteryytta ja “yhden luukun” kokemusta, jota mm.
Fingenious-ekosysteemi tavoittelee.

Ratkaisuehdotukset:

24 §:n muuttaminen: Poistetaan erityisten henkilGtietojen kielto saatavuustiedoista silloin, kun tieto
on aggregoitua (lukumaaratieto) tai kun se annetaan biopankin sisdisena palveluna tutkijalle ilman,
ettd yksilotason tietoja luovutetaan.

Esimerkkiehdotus 24 § muotoiluksi:

"Biopankki saa tuottaa ja julkaista aggregoituja saatavuustietoja seka vastata tutkijoiden tekemiin
saatavuuskyselyihin, vaikka ne sisaltaisivat erityisia henkilotietoryhmia sisaltavia tietoja, silloin kun
ne annetaan tunnistamattomassa muodossa. Tallainen kasittely ei edellyta toisiolain mukaista lupaa.
Sairaalabiopankki voi hyédyntaa isantdaorganisaationsa rekisteritietoja saatavuustietojen
muodostamiseksi ilman, etta kyseessa on tietojen luovutus toisiolain tarkoituksessa."
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Mita edelld sdddetdan tunnistettavuudesta, ei esta biopankkia kasittelemasta henkildtietoja
tutkittavien tavoittamiseksi ja tutkimukseen kutsumiseksi siten kuin 11 b §:ssa saadetaan."

4. Rekisteritiedon hyddyntaminen tulisi sallia laajemmin biopankeille esim. operointisopimuksilla.

Biopankkien tutkimuksellinen arvo kasvaisi merkittavasti, mikali naytteisiin voitaisiin liittda myos
perustason rekisteritietoa. Kaytannossa kohorttibiopankit eivat voi nykyiselldan osallistua
saatavuuskyselyihin, koska suurin osa tiedusteluista perustuu diagnoositietoihin. Myds
sairaalabiopankeissa tilanne voi olla ongelmallinen, mikali haettu diagnoosi kohdistuu nk.
"perustason” diagnoosiin, josta ei ole merkintaa erikoisterveydenhuollon rekisterissa (esim. atopia
tms.). Nykyinen lainsdaadanto ei mahdollista esim. Hilmo- ja AvoHilmo-tietojen hyddyntamista ilman
hankekohtaista tietolupaa.

Ratkaisuehdotus: Lisataan biopankkilakiin sdaannds, joka sallii biopankkien saada ja kasitella
kansallisia rekisteritietoja aineistonsa rikastamiseksi ja saatavuusselvitysten tekemiseksi ilman
hankekohtaista tietolupaa.

Ehdotus lisdykseksi (24 a §):

"Biopankilla on oikeus liittaa naytteisiin perustason kliinisia tietoja isdntdorganisaation ja kansallisten
rekisterien kautta. Tietojen hakeminen voidaan toteuttaa operointisopimuksella ilman toisiolain
mukaista lupaa, jos tutkittava on antanut suostumuksen tietojen yhdistamiseen.

Biopankki voi suorittaa tassa tarkoitetun rikastamisen joko ennakollisesti aineiston laadun
parantamiseksi tai 24 §:ssa tarkoitetun saatavuuskyselyn perusteella tutkimuskohtaisen
aineistokokonaisuuden muodostamiseksi."

Rikastetun tiedon luovuttaminen pitaisi myos ideaalitilanteessa sallia biopankeille ilman toisiolain
mukaista lupaa, jotta valtetdan paradoksi: biopankki saa kdyttda perustason diagnoositietoa
potilaiden |6ytymiseen, mutta ei saa luovuttaa samaa tietoa tutkijalle iiman Findatan lupaa.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Nylund Paivi
Oulun yliopisto
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