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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi tutkimuslainsaadannon
selkiyttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Kommentit tutkimusten saatavuusselvityksia koskevista ehdotuksista.

Saatavuusselvityksissd ehdotettu kolmiportainen malli kuulostaa selkeyttavalta, tutkimustoiminnan
edellytyksia ja aineistojen saatavuuden esilletuomista kehittdvalta ja parantavalta muutokselta. Sen
osalta on kuitenkin huolenaiheena mahdolliset kustannus- ym. vaikutukset rekisterinpitajille, koska
nama olisivat uusia tehtavia. Tata onkin tuotu esiin perusteluluonnoksen kohdassa 4.2.1. Laissa tulee
siten varmistaa rekisterinpitdjille riittavat ja tarkoituksenmukaiset keinot laskuttaa tehtavista
aiheutuvat kustannukset tai saada ne muutoin korvatuksi. Kustannusvaikutusten vuoksi olennaista
on muutosten mukaisten saatavuusselvityksia koskevien palvelujen vapaaehtoisuus ja kunkin
organisaation kannalta tarkoituksenmukainen jarjestaminen. Biopankkilakiin ehdotettu muutos
biopankkien mahdollisuudesta palvella muutakin kuin nimenomaista biopankkitutkimusta
mahdollistaa ja osaltaan tukee tata. Selvyytta ei ole myoskaan siita, vastaako jo nyt kaytdssa oleva
malli (esiselvitykset) tata ehdotusta, minka mahdollistaminen olisi tarkeda jo kehitettyjen
toimintojen hyddyntamisen kannalta.

Kommentit kuolleita henkil6itd koskevien tutkimussdaannésten muutosehdotuksista.
Tampereen Biopankilla ei ole tasta lausuttavaa.

Kommentit hatatilatutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.
Tampereen Biopankilla ei ole tasta lausuttavaa.

Kommentit harvinaissairauksien tutkimuksia koskevista muutosehdotuksista.
Tampereen Biopankilla ei ole tasta lausuttavaa.

Kudoslaista tutkimuslakiin siirrettdvaa sadntelya koskevat kommentit.
Tampereen Biopankilla ei ole tasta lausuttavaa.

Kommentit eettisten toimikuntien lausunto- ja muutoksenhakumenettelyja koskevista

muutosehdotuksista.
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Tampereen Biopankilla ei ole tasta lausuttavaa.
Kommentit biopankkilain muutosehdotuksista.

Esityksessa on kauttaaltaan poistettu biopankkitutkimuksen maaritelma, ja korvattu se
"tutkimuksella”. Taman myota poistuu rajaus sellaiseen tutkimukseen, jossa kdytetaan biopankin
ndytteita tai tietoja. Tama on kannatettava asia ja mahdollistaa monipuolisemmat tutkimusaloitteet
biopankkien kautta ja avulla. On hyva, etta esitetyt laajemmat tehtdvat olisivat vapaaehtoisia ja etta
biopankkilaki mahdollistaisi ne.

Ehdotettu biopankkilain 13 § sisdltaa edelleen viittauksen biopankkitutkimukseen, jonka maaritelma
kuitenkin poistetaan laista.

Ehdotettuun biopankkilain 5.1 §:d3n tulee lisata viittaus myos tutkimukseen, jonka tarkoituksena on
edistda hyvinvointia, jotta se kattaa tutkimustoimintaa myos varsinaisesti terveyden edistamista
laajemmin.

Esityksen mukaan biopankin tehtavdkentta laajenee (sen niin halutessa) palvelemaan myds sellaista
tutkimusta, jossa itsessdan ei kayteta biopankkiaineistoa. Tama ja ehdotettu uuteen 11 b §:33n
lisatty tarkennus takaisinkutsututkimuksiin liittyen on toimintaa selkeyttava muutos, eli biopankin
ndyte- ja tietoaineistoja voi hyodyntaa kohortinmuodostuksessa tutkittavien kutsumiseksi. Kuitenkin
11 b &:n 1 momentin kohta ”...johon osallistuminen edellyttaa erillisen suostumuksen antamista”
tulisi ensisijaisesti muotoilla toisin, tai toissijaisesti selventaa lain perusteluihin, jotta se selvasti
kattaisi myos esimerkiksi kajoavan kliinisen tutkimuksen ulkopuolella olevat kyselytutkimukset,
joissa ei vaadita “erillista” suostumusta, vaan suostumus ilmenee esimerkiksi kyselyyn
vastaamisesta. Lisdksi 11 b §:n 2 momentin viittaus 1 momentin suostumukseen on epaselva, koska
1 momentti viittaa sekd 11 b §:n mukaiseen lisdsuostumukseen (suostumus yhteydenottoihin) etta
muun tutkimuksen suostumukseen (suostumus osallistua tutkimukseen). Lisdksi tdma momentti
voitaisiin poistaa, koska 11.4 §:n mukaiset tiedot tulee antaa jo 11 §:n mukaisen suostumuksen
vhteydessa. Ehdotetun 2 momentin perusteella jaa epaselvaksi, miten 11.4 §:n mukaista
suostumusta tosiasiassa tulee soveltaa takaisinkutsusuostumukseen, joka koskee luonteeltaan hyvin
paljon yksinkertaisempaa ja vahdisempaa toimintaa (yhteydenotto) kuin itse biopankkisuostumus.

Ehdotetusta 11 b §:std ja sen perusteluista voi saada sen kasityksen, ettd takaisinkutsusuostumusta
pyydettaisiin biopankkisuostumuksesta taysin erillddn, mika aiheuttaisi biopankkidokumenttien
paivitystarpeen (uusi tiedote ja suostumusasiakirjat) ja lisdisi rekisterdidylle annettavaa
asiakirjamaaraa epatarkoituksenmukaisesti. Erillissuostumuskin olisi periaatteessa mahdollinen,
mutta sen vaatiminen olisi epdkaytannollista eika se toisi erityistd hyotya. Kaytannossa
takaisinkutsusuostumusta kysytdan jo nykyaan biopankkisuostumusasiakirjassa omana kohtanaan.
Jo kerattyjen suostumusten tulee olla my6s lakimuutosten myota patevid, jotta oikeusvarmuus ja
rekisteroityjen oikeus maarata omien tietojensa kaytosta toteutuvat. Lain ei tule edellyttas sita, etta
ennen muutosten voimaantuloa saadut takaisinkutsusuostumukset olisi keratty eri asiakirjassa kuin
biopankkisuostumus tai etta suostumuksen yhteydessa olisi jotenkin pitanyt erikseen ja laajasti
avata takaisinkutsusuostumusta. Kdytannossa riittavaa tulee ainakin jo kerattyjen suostumusten
osalta olla, ettd biopankkisuostumusasiakirjassa on lisaksi pyydetty suostumus siihen, etta biopankki
voi ottaa rekisteroityyn yhteytta tiedustellakseen hanen halukkuuttaan antaa lisanaytteita tai
osallistua sellaiseen tutkimukseen, jota kyseinen biopankkisuostumus ei mahdollista.
Takaisinkutsusuostumuksen edellytyksia ei tule asettaa liian korkealle siitakaan syysta, etta
ehdotuksen mukaisesti vastaavat yhteydenotot kliinisiin tutkimuksiin osallistumiseksi
mahdollistettaisiin tutkimuslain nojalla ilman nimenomaista yhteydenottosuostumusta.
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Lakimuutosten ei tule johtaa muutoksiin nykyisissa kaytannoissa tai viranomaishyvaksyntaprosessiin
(esim. TUKIJA, Fimea). Nykyiset, kdytdssa olevat asiakirjat ovat jo viranomaisten (TUKIJA:n ja Fimean)
hyvaksymat, eika lakimuutosten tule tuoda niihin poikkeavia vaatimuksia. Biopankin asiakirjojen
pdivitys ja mahdollinen takaisinkutsusuostumusten uudelleenpyytaminen olisivat paljon resursseja
vaativia ja kustannuksia lisdavia prosesseja.

Lakisesityksen valmisteluvaiheessa, ja tutkimuslainsdadannon selkeyttamisen tyoryhmassa (ml.
biopankit) tuli useassa kohtaa ja toistuvasti esiin tarve, poistaa biopankkilaista fyysiseen naytteeseen
sidottu sdantely. Taman esityksen mukaan tdma muutos ei tule toteutumaan, mika on varsin
valitettavaa, koska biopankeissa on myos henkildita/rekisteroityneitd, jotka ovat antaneet
biopankkisuostumuksen mutta joilta ndytetta ei ole keratty, ja ndiden henkildiden tietoja ei voida
taten kayttaa biopankkitutkimuksiin, mika rajoittaa tutkimuksen toteuttamismahdollisuuksia ja
kohorttien muodostamista kyseisen henkilon ilmaisemasta tahdosta huolimatta. Lisdksi on
valitettavaa, etta valmisteluty6ssa esiin tulleet muutostarpeet; “Naytteeseen liittyvan tiedon
kasitteen tasmentdaminen tai korvaaminen muunlaisella saantelylla” ja “Mahdollisuus tallettaa
henkil6ita koskevia tietoja (erityisesti kuvantamisdataa) biopankkeihin ilman fyysisia naytteita” ovat
jaaneet pois tasta esityksesta.

Ehdotuksen mukaan 5 §:n mukaisiin biopankin tehtaviin ei oltaisi lisédmassa valmisteluvaiheessa ja
tyoryhmassa usein esille noussutta mahdollisten terveydelle merkityksellisten |6yddsten
informointia potilaalle tai terveydenhuoltoon, joka olisi terveydenhuoltoon liittyva ja tutkimusten
vaikuttavuutta parantava (vapaaehtois-) tehtava.

Myoskaan biopankkiaineistojen luvittamista ja luovuttamista ja muiden rekisterien tietojen
yhdistelemista koskevien prosessien selkiyttaminen on valitettavasti jadnyt pois tasta
tutkimuslainsaadanndn uudistamiskokonaisuudesta.

Ehdotettu 27 §:3an lisatty saannos siita, etta "biopankki voi asettaa luovutuksen saajalle velvoitteen
toimittaa biopankin naytteista tai tiedoista tutkimuksessa jalostetut analyysitiedot biopankkiin
tutkimuksen paatyttya” selkiyttaa biopankin ja luovutuksen saajan valista suhdetta ja luovutuksen
saajan velvoitteiden sisaltoa. Tahan liittyvia sopimusehtoja on jo sisallytetty biopankin
aineistonluovutussopimuksiin (MTA), joten niiden sisallyttdminen nyt myos lainsdddannon tasolle
(kuitenkin ei-velvoittavana) on hyva asia.

Muut hallituksen esitysluonnosta koskevat huomiot.

Tampereen Biopankilta ei muita huomioita.

Siltanen Sanna
Pirkanmaan hyvinvointialue - Tampereen Biopankki
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