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Lausunto hallituksen esityksestd eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi

Suomalainen Ladkiriseura Duodecim haluaa kiinnittda huomiota seuraaviin
seikkoihin esitysluonnoksessa.

Mittavasta perustelusisallosta huolimatta esitys ei riittavalla tarkkuudella
madrittele, millaisessa toiminnallisessa viitekehyksessa biopankkitoimintaa
harjoitetaan ja millaiset velvollisuudet tdhan toimintaan liittyvat: toimintaanko
viranomaisvaltuuksilla ja -velvollisuuksilla, hoidetaanko julkista tehtdvaa vai
onko kyseessa luvitetusta tutkimusmateriaalin kerdys- ja
varastointitoiminnasta, johon voi ryhtya kuka tahansa lupaehdot tayttava taho.

Lakiesitys antaa mahdollisuuden kayttda potilaan tutkimisen yhteydessa
otettuja diagnostisia ndytteita biopankkitoiminnassa ilman potilaan erityista
suostumusta. Tama on sindnsa kannatettavaa, mutta kyseisen pykalan 14
perustelut jattdvat huomattavaa tulkinnanvaraisuutta mm. tillaisten naytteiden
sdilytysaikoihin. Epaselvaksi jad myos se, voiko biopankki jarjestda em.
naytteiden kerdamistda muualta kuin ko. biopankin toiminta-alueen
(sairaanhoitopiirin, maakunnan) julkisista terveydenhuollon
toimintayksikdista. Pykalan 14 perusteluissa (s.72) mainitaan myos
mahdollisuudesta kadyttaa biopankkitoiminnassa potilaan hoitoon liittyvan
naytteenoton yhteydessa kerattavia ylimaaraisia naytteits, joita ei kdyteta
diagnostiikassa. Tallaisista ndytteista ei ole mainintaa varsinaisessa § 14.

Biopankkitoimintaan liittyvat lupamenettelyt ovat esityksessa vaikeaselkoisia ja
hankalia. Luonnoksen mukaan julkisten ja yksityisten toimijoiden biopankeilla
on myos erilaiset lupamenettelyt. Onko tarkoituksenmukaista, etta usean
biopankin - mutta ei kaikkien - ndytteista koottavan aineiston
lupaviranomainen on madritelty toisiolaissa, joka ei koske biopankkinaytteita.

Naytteiden omistajuudesta ei luonnoksessa sdddetda mitaan. Tama voi aiheuttaa
epaselvia tilanteita ja turhaa selvittely3, joka olisi viltettavissa selkealla
omistajuuden madarittelylla.

Vaatimus biopankin omasta tietosuojavastaavasta ei mielestimme ole
perusteltua sellaisissa tilanteissa, joissa pankin isdntdorganisaatiolla (esim.
sairaanhoitopiiri) on jo kokonaisuudesta vastaava tietosuojahenkil6. Toisaalta
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erityisen biopankkivastaavan nimedaminen ao. pankille olisi omiaan lisdidmaan
luottamusta toimintaan. Lakiesityksessa ei myodskaan edellyteta eettista
arviointia, joka osaltaan voi heikentda pankkitoimintaan liittyvaa
lapinakyvyyttd ja luottamusta.

Biopankkitoiminta luo erittdin arvokkaat edellytykset tehda tarkeaa tutkimus-
ja kehittamistoimintaa potilaiden ja suomalaisen terveydenhuollon hyvaksi.
Toiminnan laadukas yllapitdminen tuottaa kustannuksia, joita pitdisi olla
mahdollista kattaa aineistoja hyodyntavilta yrityksilta. Tahan ei nyt kasittelyssa
oleva lakiesitys anna valtuuksia.

Duodecim on huolissaan syntymassa olevan kokonaisuuden toimivuudesta.
Asiaan liittyy useita keskeisia saadoksia (esim. biopankkilaki, kudoslaki,
toisiolaki, tietosuoja-asetus, tietosuojalaki, genomilaki), joiden mahdollisen
paallekkaisyyden ja yhdensuuntaisuuden suhteen on talla hetkellda mahdotonta
tehda arvioita. Tama olisi kuitenkin darimmaisen tarkeaa tarkoituksenmukaisen
toiminnan turvaamiseksi. Ladketieteellisen tutkimuksen tekemisen esteeksi ei
pida kasata turhia esteita.
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