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selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Saatavuuspalveluita koskevia muutoksia on useita ja ne ovat tervetulleita. Liian suppeiden
tulkintojen ehkaisemiseksi ehdotamme perusteluihin lisattdvaksi, etta saatavuuspalveluja voidaan
tuottaa myos automatisoidusti (tutkija syottaa hakukriteerinsa esim. nettisivulle, josta ne siirtyvat
palveluntarjoajan/palveluntarjoajien jarjestelmiin, joissa tehdaan pyydetty saatavuusanalyysi, ja
joista palautetaan tilastomuotoisuus saatavuustulokset).

Lisdaksi ehdotamme, etta perusteluihin kirjataan, ettad saatavuustietoa voidaan tuottaa myds
kansallisesti siten, ettd yhdistetdan saatavuustiedot eri ldhteista ja saadaan kansallinen kuva
esimerkiksi siitd, paljonko jonkin kliinisen ladketutkimuksen sisddnottokriteerit tayttavia potilaita
maastamme voisi yhteensa l0ytya, tai paljonko sopivaa rekisteritutkimusaineistoa
kokonaisuudessaan loytyisi. Tallaisiin selvityksiin on tarve esimerkiksi suunnitellun FinTrials-
kokonaisuuden ja myds toisiolain mukaisiin kayttotarkoituksiin.

Edelleen, jotta voitaisiin tehokkaasti hyddyntaa jo nyt ja vastaisuudessa kerattavia tietokokoelmia,
joiden rekisterinpitajyyskin saattaa hajautuu usealle taholle, tulisi tallaisten kokoelmien yllapitajalla
olla mahdollisuus saatavuustiedon tuottamiseen. Tama koskenee talla hetkella erityisesti Kelan
yllapitdamaa Kanta-palvelua, johon tallennetaan lukuisten palveluntarjoajien tietoja. Kanta-tietojen
tehokkaaksi hyodyntamiseksi Kelalla tulisi olla oikeus saatavuustiedon tuottamiseen keskitetysti
kaikkien naiden rekisterinpitajien tiedoista ilman, etta tama vaatisi lukemattomia
tietojenkasittelysopimuksia rekisterinpitdjien kanssa, ja vastaavasti tiedon tarvitsijoilla tulisi olla
oikeus saada saatavuustietoja Kanta-palvelusta. Nama oikeudet tulisi lisata niin toisiolakiin kuin
kliinisen tutkimuksen lakeihinkin. Laeissa tulisi mahdollistaa myds THL:n yllapitamien rekisterien
kaytto saatavuustiedon tuottamiseen.
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Biopankkilain osalta on ilmennyt, etta biopankkilain 24 § on mahdollista ymmartaa vaarin siten, etta
esimerkiksi tiedon "biopankeista |0ytyy 100 geenivariantti x:n kantajaa” tuottaminen tai antaminen
tutkijoille ei olisi sallittua, koska se sisaltda geenitietoa, geenitiedot mainitaan EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa, eikd 24 § mahdollista artiklan 9 mukaisten tietojen luovuttamista.
Asetus koskee vain henkilotietoja, eika siis yleisesti rajoita kaikkea terveys-, geeni- ym. tietoa, eika
mainittu esimerkki “biopankeista l6ytyy 100 geenivariantti x:n kantajaa” sisallda minkaanlaista
henkildtietoa, mutta ehdotamme silti 24 §:n perusteluihin vield mainintaa siita, etta 9 artiklan
mukaisia tietoja saa edelleen kasitelld saatavuustiedon tuottamiseksi, mutta tutkijoille annettava
saatavuustieto ei edelleenkdan saa sisdltdaa 9 artiklassa tarkoitettuja erityisiin henkilétietoryhmiin
kuuluvia tietoja, eli yksiloon tietosuoja-asetuksessa tarkoitetulla tavalla yhdistettavissa olevaa
terveys-, geeni- tai muuta arkaluonteista tietoa.

Ehdotamme lisdksi saatavuuspalveluita koskeviin perusteluihin selvyyden vuoksi lisattavaksi
maininnan, etta terveydenhuollon palveluntarjoaja tai toisiolain 6 §:ssa tarkoitettu rekisterinpitdja,
joka on myos biopankin rekisteritietojen rekisterinpitdja, voi tuottaa tai tuotattaa kaikkien
yllapitamiensa rekisterien tiedoista saatavuustietoa (jonkun yksikkonsa, myds biopankin kautta).

Kommentit kuolleita henkiloitda koskevien tutkimussaannosten muutosehdotuksista.

Vainajien naytteiden biopankitus vain suostumuksella on mielestamme ristiriidassa muun saantelyn
kanssa, jossa vapautetaan vainajien kaytto tutkimukseen eettisen toimikunnan lausunnolla.
Biopankkitoiminta palvelee tutkimusta ja biopankkinaytteiden oton perusteista voitaisiin saataa
vastaavasti, eli eettinen toimikunta arvioisi vainajien naytteiden biopankkiin keradamisen ja sen
myonteisen lausunnon jalkeen naytteita voitaisiin irrottaa biopankkia varten, ellei vainajan
tiedettaisi eldaessadn vastustaneen tutkimustoimintaa. Tama olisi linjassa my6s 15 ¢ §:n kanssa, jonka
mukaan vainajien diagnostisia naytteita voidaan siirtaa biopankkiin eettisen toimikunnan
myonteisen lausunnon perusteella, ja lisdksi elinsiirtotoimintaa koskevan sdaantelyn kanssa.

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Ehdotamme lievennettavaksi nykyista 10a § 1 mom 1 -kohdan mukaista hatatilatutkimuksen
edellytysta, jonka mukaan tulisi olla tieteellisesti perustellut syyt olettaa, etta tutkittavan
osallistumisesta tutkimukseen voi koitua valiténta hyotya tutkittavan terveydelle. Kriteeri on hyvin
rajaava ja estaa esimerkiksi verindytteen oton biomarkkeritutkimuksiin, vaikkapa tutkittavan tilaa
nopeasti mittaavan diagnostisen testin tutkimiseksi, vaikka tutkimuksesta ei olisi vaaraa potilaalle ja
siitd voisi olla merkittavaakin hyotya vastaaville potilaille myohemmin. Hatatilatutkimuksille olisi
selkedsti laajempaa tarvetta ja ne tulisi mahdollistaa, kunhan ne eivat vaaranna potilasta tai hanen
hoitoaan. Eettiset toimikunnat arvioisivat, onko interventio mahdollinen suunnitellussa tilanteessa.
Lisdksi ehdotamme, ettd mahdollistettaisiin myos biopankkindytteen otto myohempia tutkimuksia
varten vastaavin suostumusmenettelyin kuin tutkimusnaytteen otto.

Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.

Ehdotamme, ettad selkeytetdan, ettei toisiolakia ylipdataan sovelleta silloin, kun tutkittavilta saadaan
suostumus. Toisiolain lupamenettely ja erityiset suojatoimet suojaavat rekisteroityja silloin kun
tietoja kaytetdan heita itsedan kuulematta, eika niille ole vastaavaa tarvetta tutkimuksissa, jotka
toteutetaan tutkittavan suostumuksella. Kun tietojen luovuttaminen ei vastaisuudessa perustuisi
toisiolakiin, ja viranomaistoiminnasta tulee saataa lailla, ehdotamme perusteluihin selvennysta siita,
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minka lainkohdan nojalla viranomaistaho voi edelleen tietojaan luovuttaa, kuten julkisuuslain 28 §
tai kliinisen tutkimuksen lait.

2 a § on osin ristiriitainen. Ensimmaisen lauseen mukaan toisiolakia ei sovelleta, jos rekisteroity on
antanut tutkimussuostumuksen. Sen jalkeen asetetaan kuitenkin toisiolailla lisaehtoja tutkimuksen
toteuttamiselle. Ehdotamme lakisaateisen eettisen ennakkoarvioinnin vaatimuksen poistamista
rekisteri- ja muilta mahdollisilta ei-kajoavilta tutkimuksilta, joita toimikunnat eivat muutenkaan
kasittele, vaikka niissa tutkittaisiin harvinaissairauksia ja kerattaisiin suostumuksia.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettdvaa sadntelya koskevat kommentit.

15 ¢ § mukainen lupatoimivallan siirto Fimealta palvelunjarjestajalle selkiyttdda menettelyja ja
saantelylogiikkaa. Nykyinen sadntely vaikuttaa epdjohdonmukaiselta siltd osin, etta palveluntarjoaja,
joka saa myontaa lupia potilastietoihinsa (henkilotietoihin), ei saa myontaa kudoslupia naytteisiinsa,
paitsi silloin, jos ei kasitella henkilotietoja. Jos kasitellddan henkilotietoja, kudoslupatoimivalta on
Fimealla, jolla ei kuitenkaan ole toimivaltaa potilas- tai muihin henkil6tietoihin.

Sivulla 66 viitataan diagnostisten naytteiden rekisterinpitdajaan. Nayte on kuitenkin esine, jonka voi
omistaa, mutta jolla ei ole rekisterinpitdjaa, eika se sellaisenaan ole tietosuojasdantelyn alaista, joten
vadrinkasitysten valttamiseksi ehdotamme ilmaisun muotoilemista toisin.

Esitysluonnoksen sivulla 67 viitataan prospektiivisten naytteiden kerdamiseen tutkimustarkoitusta
varten ja todetaan sen edellyttavan suostumusta. Ehdotamme tahan kohtaan lisattavaksi
selvennysta siitd, milloin tulee soveltaa esimerkiksi tutkimuslakia ja muuta kajoavaa tutkimusta
koskevaa sadntelya. Esimerkiksi verindytteen otto ilman biopankki- tai tutkimuslaeissa saadeltya
tutkimustarkoitusta lienee rikoslakia lukuun ottamatta saantelematta, ja siten mahdollista loukatun
suostumuksella (lieva pahoinpitely, josta suostumus poistaa rangaistavuuden). Tiettya tutkimusta
varten tapahtuva naytteenotto kuuluu kuitenkin tutkimuslakien soveltamisalaan ja niiden
suostumusvaatimukset (poikkeuksineen) patevat, samoin biopankkilaki ndytteita biopankkiin
kerattaessa.

Ehdotamme tdaydennettdvaksi perustelujen sivulla 67 biopankkien naytehallintaa koskevaa kohtaa
siten, ettd samaan yhteyteen lisatdan, etta biopankkitoimintaa harjoittavat tai siihen osallistuvat
palveluntarjoajat voisivat halutessaan organisoida kudos- ja tietolupatoimintonsa biopankkiyksikon
kautta, jolloin naytteitd hyodyntavat tutkijat saisivat kaikki tutkimustaan koskevat nayte- ja
tietolupapalvelut samasta palveluorganisaatiosta, vaikka lakiperusta on eri.

Yksityisten palveluntarjoajien osalta (15 c §, s. 67) emme hahmota, miksi yksityisen
elinkeinotoiminnan harjoittamisen yhteydessa kerattyjen naytteiden tai tietojen luovuttamisesta
paattaminen olisi julkisen vallan kayttoa. Sdantely sisaltdaa merkittavia perusoikeuksien rajoituksia.
Nayte on esine, johon kohdistuu omistusoikeus, ja tietoihin palveluntarjoajilla on
immateriaalioikeuksia ja ne ovat tiedoistaan myds rekisterinpitdjina vastuussa. Kiinnitamme
huomiota my®os siihen, ettd biopankkilaissa on mahdollistettu myos taysin yksityinen
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biopankkitoiminta ja siis my6s naytteista ja niihin liittyvista arkaluonteisistakin tiedoista paattaminen
itsenadisesti.

15 ¢ § 4 mom “anonymisoitu nayte” tai “vaatimus ndytteiden anonymisoinnista” eivat valttamatta
selvenna kasitteita. Ehdotamme ilmaisun “anonymisoitu nayte” poistamista, mutta jos se jaa lakiin
tai perusteluihin, ehdotamme perusteluiden taydentamista. Ndyte on esine, ei henkil6- tai
muutakaan tietoa, mutta joissain tapauksissa ndytteeseen on voitu esimerkiksi kirjoittaa tai leimata
potilaan yksilointitietoja kuten nimi tai henkil6tunnus. Anonymisoitu nayte olisi siten nayte, jonka
yhteydesta tallaiset merkinnat on poistettu. Kuolleiden potilaiden osalta anonymisointivaatimusta ei
valttamatta olisi, koska vainajia koskevat tiedot eivat ole henkil6tietoina suojattuja.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Muutosehdotukset ovat perusteltuja ja kannatettavia.
Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

2 § kannatamme muutoksia soveltamisalaan.

3 § kannatamme muutoksia maaritelmiin.

4 § Tarve télle pykalédlle ei (edelleenkadn) vaikuta selvilta, eika se vaikuta selkeyttavaltad vaan
sekoittavalta. Eivaikuta todennakdiseltd, etta tutkimuslakeja sekoitettaisiin biopankkilakiin ja
jatettaisiin ne noudattamatta, vaikka tata sadanndsta ei laissa olisi. Eri lakien suhteet eivat
nahdaksemme ole nyt tarkoituksenmukaisesti saadetyt. Pykalasta saa sen kasityksen, etta siina
mainittuihin tutkimustyyppeihin ei sovellettaisi biopankkilakia. Kuitenkin (tutkimuslain mukaisissa)
laaketieteellisissa tutkimuksissa ja kliinisissa ladke- ja laitetutkimuksissa pitdisi edelleen kyseisia
tutkimustyyppeja koskevien erityislakien lisaksi soveltaa biopankkilakia silloin, kun niissa saadellyissa
tutkimuksissa tarvitaan biopankkiaineistoja, mukaan lukien esimerkiksi itse aineiston saantia koskeva
saantely ja aineiston saajalle osoitetut velvollisuudet, kuten tutkimustulosten julkistamisvelvollisuus,
jollaista tutkimuslaeissa ei ole. Lisdksi kudoslaissa nykyisin olevat sdadanndkset naytteiden siirrosta
ovat voimassa biopankkilain lisdksi tai ohella, ei sijasta. My0s viittaukset tutkimustyyppeihin ovat
ongelmallisia, kuten toisaalla perusteluissa todetaan, koska esimerkiksi tutkimuslaki ei koske kaikkea
|adketieteellista tutkimusta, vaan ainoastaan sen oman maaritelman mukaista.

5 § Biopankkilaista poistuisi maaritelmallinen rajaus sellaiseen tutkimukseen, jossa kdytetaan
biopankin naytteita tai tietoja, mitad piddmme perusteltuna laajennoksena, joka mahdollistaa
biopankkien yleisemman tutkimuksen tukitoiminnan. Edelleen jaisi rajaus, joka rajoittaa aineistojen
kayttoa tutkimuksissa, jotka eivat varsinaisesti tahtaa terveyden edistamiseen jne. kuten ehka esim.
sosioekonomisen aseman vaikutusten tutkiminen, mika on osoittautunut ongelmalliseksi useissa
tutkimushankkeissa ja ehdotamme tutkimustyyppien laajentamista pykalatekstissa tai ainakin
perusteluissa.
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5 §:44n ei oltaisi lisddmassa terveydenhuoltoon liittyvaa (vapaaehtois-) tehtavaa, eli [6ydosten
informointia potilaalle tai terveydenhuoltoon, mita piddmme mahdollisesti ongelmallisena, koska
biopankit yha enemman pyrkivat hyodyntamaan tutkimuksesta palautuvaa tietoa naytteenantajien
hyvaksi.

6 § Kannatamme muutoksia, mutta huomautamme, etta laista puuttuu edelleen velvollisuus
Tukijalle toimitettavien asiakirjojen, erityisesti tiedote- ja suostumusasiakirjojen olennaisten
muutosten eettiseen ennakkoarvioon (jota kuitenkin on kaytannossa noudatettu).

11 § Kannatamme muutoksia.

11 b § Uusi pykala sisdltaa kaivatun selkiytyksen siitd, ettd biopankin ndyte- ja tietoaineistoja voi
hyodyntaa kohortinmuodostuksessa tutkittavien kutsumiseksi.

Ehdotamme kuitenkin suostumusta koskevan kohdan ”johon osallistuminen edellyttaa erillisen
suostumuksen antamista” uudelleen muotoilua, tai vahintaan perustelutekstissa sen selventamista,
ettd tama kohta kattaa myos esimerkiksi kyselytutkimuksissa tai muissa ei-kajoavissa tutkimuksissa,
joissa ei vaadita erillista suostumusta, vaan tutkimukseen myontyvaisyytta, mika voi ilmeta
esimerkiksi kyselyyn vastaamisesta.

Viittaus on 1 momentin suostumukseen on vahan epdselva, 1 mom viittaa seka 11b §:n
lisdsuostumukseen ettd muun tutkimuksen suostumukseen. Tama kohta voitaisiin poistaa, koska
11.4§ tiedot tulee antaa jo 11 §:n suostumuksen yhteydessa. Tasta ja perustelutekstistd voi saada
sen kasityksen, etta takaisinkutsusuostumusta pyydettaisiin taysin erilliset uudet tiedote ja
suostumusasiakirjat. Erillissuostumuskin olisi periaatteessa mahdollinen, mutta kdytannossa
suostumus pyydetdan biopankin suostumusasiakirjassa omana kohtanaan. HE-luonnos vihjaa
mahdollisesti tarvittaviin muutoksiin ja viranomaishyvaksyntiin (TUKIJA, Fimea). Nykyiset asiakirjat
kuitenkin jo viranomaisten hyvaksymat, eivatka lakimuutokset tuo uusia vaatimuksia ja biopankkien
pitda voida luottaa siihen, ettd pyydetyt suostumukset patevia (oikeusvarmuus). Endotamme siis
perusteluja tdsmennettavaksi nailtad osin.

13 § Piddmme tasmennyksia eettisten toimikuntien arviointiprosessiin perusteltuina. Poistaisimme
kuitenkin perustelujen kohdasta “arvioinnissa ei [ahtokohtaisesti ole kyse pelkastdaan
tietosuojalainsaadantoon...” sanan "pelkastaan” tai korvaisimme sen esimerkiksi sanalla "erityisesti",
koska eettiset toimikunnat eivat ole tietosuojaviranomaisia, eika niilta edellyteta, eika niilla
valttamatta ole tietosuojalainsdadannan ja sen moninaisten tulkintojen syvallista osaamista.
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Ehdotamme edelleen vanhojen naytteiden siirtomahdollisuuden laajentamista 1.9.2013 jalkeen.
Merkittava osa diagnostisista ja tutkimusnaytteista jaa biopankkien ulkopuolelle, ja ne ja niihin
liittyvat tiedot ovat saatavilla uusiin tutkimuksiin vain muiden lupaprosessien kautta (kudoskuvat,
tietoluvat), suostumuksella, tai eivat kaytanndssa lainkaan.

20 § Kannatamme muutoksia.

21 § Kannatamme muutoksia.

24 § Kannatamme muutoksia. On kuitenkin ilmennyt, ettd biopankkilain 24 § on mahdollista
ymmartda vaarin siten, ettd esimerkiksi tiedon “biopankeista [6ytyy 100 geenivariantti x:n kantajaa”
tuottaminen tai antaminen tutkijoille ei olisi sallittua, koska se sisdltda geenitietoa, geenitiedot
mainitaan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa, eikd 24 § salli artiklan 9 mukaisten tietojen
luovuttamista. Asetus koskee kuitenkin vain henkilotietoja, eika siis yleisesti rajoita kaikkea terveys-,
geeni- ym. tietoa, eikd mainittu esimerkki “biopankeista [6ytyy 100 geenivariantti x:n kantajaa”
sisalla minkaanlaista henkil6tietoa, ja sen voi tutkijoille luovuttaa, mutta ehdotamme silti 24 §:n
perusteluihin vielda mainintaa siita, ettd 9 artiklan mukaisia tietoja saa edelleen kasitella
saatavuustiedon tuottamiseksi, mutta tutkijoille annettava saatavuustieto ei edelleenkdan saa
sisaltaa 9 artiklassa tarkoitettuja erityisiin henkilotietoryhmiin kuuluvia tietoja, eli yksiloon
tietosuoja-asetuksessa tarkoitetulla tavalla yhdistettavissa olevaa terveys-, geeni- tai muuta
arkaluonteista tietoa.

Ehdotamme lisdksi saatavuuspalveluita koskeviin perusteluihin selvyyden vuoksi lisattavaksi
maininnan, etta terveydenhuollon palveluntarjoaja tai toisiolain 6 §:ssa tarkoitettu rekisterinpitdja,
joka on myds biopankin rekisteritietojen rekisterinpitdja, voi tuottaa tai tuotattaa kaikkien
yllapitamiensa rekisterien tiedoista saatavuustietoa (jonkun yksikkonsa, myos biopankin kautta).

27 § Kannatamme muutosta.

30 § Kannatamme muutosta.

32 § Kannatamme muutosta.

42 § Kannatamme muutosta.
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Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Nahdaksemme hallituksen esitysluonnos on pdaosin onnistunut ja parantaa sdaantelyn yhtenaisyytta
ja tarkoituksenmukaisuutta. Saantelykokonaisuus on kuitenkin edelleen varsin monimutkainen
kokonaisuus, EU-sdantely viela lisaksi huomioonkin ottaen, ja on muuttumassa edelleen.
Kannatamme lakien yksinkertaistamisponnistelujen jatkamista yhteistyossa alan toimijoiden kanssa.

Southerington Tom
Biopankkien Osuuskunta Suomi - FINBB - Suomen biopankit ovat

osallistuneen lausunnon valmisteluun biopankkilain osalta. FINBB vastaa
lausunnon sisallosta.
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