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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.

15 ¢ § On kannatettavaa, etta tilanteissa, joissa suostumusta diagnostisten naytteiden
tutkimuskaytolle ei ole mahdollista hankkia ndytteiden suuren maara, idn tai muun hankaloittavan
syyn vuoksi, terveydenhuollon julkinen palvelujarjestdja, jonka toimintaa varten nayte on otettu,
voisi Fimean sijasta yksittdistapauksessa antaa luvan naytteiden tutkimuskaytolle. Edellytyksend,
ettd eettinen toimikunta on antanut myonteisen lausunnon ja etta vastaavia naytteita ei olisi
saatavilla biopankista.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista
muutosehdotuksista.

Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Biopankkilaki on toimiva ja siihen nyt ehdotetut muutokset edelleen lisdaavat biopankkien
toimintamahdollisuuksia. Samalla on kuitenkin todettava, ettd useat valmistelutyon aikana
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toimijalahtoisesti ehdotetut muutosesitykset eivat ole tulleet huomioiduksi lakiluonnoksessa. Naista
tarkeimpina voi mainita naytteen kasitteen laajentamisen kattamaan myos kuvamuotoisen datan
(kuten kuvantamisdata), ndytteeseen liittyvan tiedon kasitteen seka kliinisesti merkittavan tiedon
valittdmisprosessien tasmentamisen (esimerkiksi prosessit tiedon viemiseksi terveydenhuollon
kayttoon potilaan hoitoa varten). Olisi toivottavaa, etta ylla mainittuja ehdotuksia voitaisiin viela
harkita lakiesitykseen lisattavaksi.

Yksityiskohtaiset kommentit ehdotettuihin muutoksiin:

3 § Ehdotettu biopankkitutkimuksen maaritelman kumoaminen ja korvaaminen tutkimus-sanalla
mahdollistaa biopankin toimimisen tuki-infrastruktuurina myos tutkimuksille, joihin ei luovuteta
biopankista naytteita tai tietoja.

5 § Ehdotettu maaritelma biopankin tehtavaksi palvella tutkimusta, jonka tarkoituksena on
terveyden edistaminen, tautimekanismien ymmartaminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa
kaytettavien tuotteiden tai hoitokdytantdjen kehittdminen, ja ndin tutkimusten rajaaminen ladke- ja
terveystieteen alaan keskittyvien tutkimusten palvelemiseen, on kannatettavaa.

Koska ehdotettu biopankkitutkimuksen maaritelman muutos perustuisi lakiin ja nykyiset asiakirjat
ovat viranomaisten (Tukija, Fimea) hyvaksymia, ei biopankeilta tulisi edellyttaa siitd johtuvien,
lisakustannuksia aiheuttavien muutosilmoitusten tekemista viranomaisille.

11 b § On kannatettavaa, etta nykyisten erilaisten tulkintojen selkeyttamiseksi henkilon
mahdollisuus antaa suostumus siihen, etta biopankki saa ottaa hdaneen yhteytta tiedustellakseen
henkilon halukkuutta sellaisten lisdanaytteiden antamiseksi, joita aiemmin annettu suostumus ei kata,
tai sellaiseen tutkimukseen osallistumiseksi, joka edellyttda erillisen suostumuksen antamista,
sdddetdan laintasoisesti. Kyseessa olevan suostumuksen tulisi kattaa myo6s kyselytutkimukset tai
vastaavat tutkimukset joissa ei vaadita erillistd suostumusta vaan suostumus ilmenee esimerkiksi
kyselyyn vastaamisesta.

Biopankkien suostumus- ja hyvaksyntadasiakirjoissa pyydetdan jo nykyaan lisaksi henkilon
suostumusta siihen, etta biopankki voi tiedustella henkilon halukkuutta antaa lisanaytteita tai
osallistua sellaiseen tutkimukseen, jota biopankkisuostumus ei mahdollista. Koska nykyiset asiakirjat
ovat viranomaisten (Tukija, Fimea) hyvaksymat, eivatka ehdotetut lakimuutokset tuo niihin uusia
vaatimuksia, tulisi aiemmin pyydettyjen suostumusten edelleen olla patevia ja biopankkien tulisi
voida jatkaa toimintaa annettujen suostumusten mukaisesti edelld mainittuun tarkoitukseen.
Erillisen takaisinkutsusuostumuksen pyytaminen lisdisi myos entisestdaan rekisterdidylle annettavaa
asiakirjamaaraa.

Perusteluissa esitetdan, etta takaisinkutsusuostumusten merkitys ja ala tulisi kuvata
takaisinkutsusuostumusten pyytamisen yhteydessa. Kaytannossa takaisinkutsutilanteet toteutuvat
niin, etta rekisteroditya informoidaan yleisella tasolla tutkimuksesta, johon han saattaisi olla
soveltuva, ja ohjeistetaan rekisteroitya hanen niin halutessaan olemaan yhteydessa tutkimuksen
toteuttajaan. Takaisinkutsututkimuksen sisalto tulee tall6in annettua rekisterdidylle tutkimuksen
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toteuttajan taholta. Kuvauksen antaminen biopankin toimesta etukateen liittyen mahdollisten
tulevien takaisinkutsututkimusten sisaltoon ei ole mahdollista.

24 § Ehdotettu muutos, etta biopankki voi rekisteritietojaan hyédyntden tarjota kohdennettuja
saatavuusselvityksia myds kliinisia tutkimuksia varten, on kannatettava ja oletettavasti lisaa
mahdollisuuksia saada kliinisia tutkimuksia Suomeen.

27 § Useat biopankit edellyttavat jo nykyaan luovutussopimuksissaan, etta luovutuksen saaja
palauttaa ndytteista ja tiedoista tutkimuksissa analysoidut tiedot takaisin biopankkiin ja se on hyva
tuoda myos lain tasolle. Ei silti ole tarkoituksen mukaista maaritella, etta tiedot palautetaan vasta
tutkimuksen paatyttya, vaan ne tulisi palauttaa luovutussopimuksessa maaritellyssa muodossa ja
aikataulussa.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Kallio Lila
Auria Biopankki
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