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Vastauksena sosiaali- ja terveysministerion esittamaan lausuntopyyntdon Tutki-
museettinen neuvottelukunta esittaa seuraavaa:

Yleista

Biopankkeja koskevan lainsdadannén valmistelu on erittdin myodnteinen asia mm.
siksi, etta nykyinen saantely jattda monia kysymyksia ratkaisematta ja on aihe-
uttanut epavarmuutta tutkijoiden keskuudessa siita, mitd sdannoksia tulee nou-
dattaa ja miten. My6s ratkaisumalli, jossa perustettaisiin useita biopankkeja yh-
den valtakunnallisen keskusbiopankin sijaan, on kannatettava.

Neuvottelukunta puoltaa myds mahdollisimman avointa naytekokoelmien kaytet-
tavyytta tutkimushankkeisiin naytteenluovuttajien antaman suostumuksen ra-
joissa tai heidan oikeusturvansa muutoin mahdollisimman hyvin (esimerkiksi vi-
ranomaisluvin ja korkeilla tietosuojastandardeilla) suojaamalla.

Neuvottelukunta pitda biopankkien hajautusta ja avoimen suostumuksen
mallia perusteltuina.

Tehokas ja aktiivinen naytteenluovuttajien tiedottaminen ennen naytteiden siir-
toa ja koko biopankkitoiminnan ajan seka luovuttajille jatetty kieltdytymismah-
dollisuus on kuitenkin tassd toimintamallissa ehdoton ja valttdmaton edellytys
sille, ettd naytteenluovuttajat kokevat, ettd heillda on mahdollisuus vaikuttaa
naytteensa kayttéon ja etta toiminta voittaa kansalaisten luottamuksen. liman
naytteenluovuttajien luottamusta tieteelliseen tutkimukseen ja biopankkien toi-
mintaan mahdollinen tarkempi kontrolli ja suostumuksen yksiléiminen nousevat
uudelleen harkittavaksi.

Lakiehdotukseen tulisi lisata velvoite lakihankkeen vaikutusten ja nayt-
teenluovuttajien asenteiden arviointiin esimerkiksi 3-5 vuoden kuluttua sen
voimaantulosta.



Biopankit ja kaupallinen toiminta

Biopankkitydéryhman ehdotus heijastaa monilta osin niitd asenteita, joita selvitet-
tiin Stakesin ja Helsingin yliopiston sosiologian laitoksen tekeméassa biopankkeja
koskevassa kyselytutkimuksessa (Stakes tyopapereita 18/2007). Kuten tyoryh-
man ehdotuksessakin mainitaan, kyselytutkimukseen vastanneet suhtautuivat
kuitenkin ristiriitaisesti naytteiden kayttéon kaupallisen tuotekehityksen yhtey-
desséa erityisesti silloin, jos hyddyntajana on kansainvalinen eikd suomalainen
yritys. Naytteenluovuttajat suhtautuivat huomattavasti kielteisemmin esim. diag-
nostisten naytteiden kayttoon ilman suostumusta kansainvalisten yritysten kehi-
tystyossa kuin julkisissa kotimaisissa tutkimuslaitoksissa tehtdvissa tutkimuksis-
sa. Kyselytutkimuksen tulokset ovat sopusoinnussa kansainvélisten tulosten
kanssa (esim. Iso-Britannia).

Biopankkitybryhma ehdottaa kuitenkin, etta "rajoitusten asettamiselle ihmispe-
rdisten naytekokoelmien keraadmiselle, biopankkien perustamiselle ja hyddynta-
miselle ei ole tarvetta sen suhteen, onko kyseessa yksityinen, julkinen tai muu
toimija” (s. 27). Tydryhmén ehdotus sallisi esimerkiksi yksityisen toimijan ke-
rddmien diagnostiikkanaytteiden kerddmisen yksityiseen biopankkiin ilman néyt-
teenluovuttajien suostumusta samoilla edellytyksilla kuin yliopistollisen sairaalan
perustamaan biopankkiin.

Tutkimuseettisen neuvottelukunnan mielesta tyoéryhman olisi tullut pa-
remmin perustella yksityisten ja julkisten toimijoiden asettamista yhden-
vertaiseen asemaan erityisesti huomioon ottaen esityksen tausta-
aineistona toimineen kyselytutkimuksen tulokset.

Vaikka tydryhméa on ottanut huomioon useita eri kansainvalisia asiakirjoja asiaa
valmistellessaan, se ei ole kasitellyt Unescon vuoden 2003 geenitietojulistuksen
(Declaration on Human Genetic Data 2003) 19 artiklaa, jonka mukaan geneetti-
selld aineistolla ja biologisilla naytteilld tehtavastd tutkimuksesta saatu hyoty tu-
lisi saattaa yleisempéaan yhteiskunnalliseen kayttéon eri hyddynjakomallien (be-
nefit sharing) kautta. Suomessa sijaitsevat arvokkaimmat naytekokoelmat on ke-
ratty suomalaisella julkisella rahoituksella, jotka ovat kanavoituneet terveyden-
huoltomenojen ja julkisten tutkimusvarojen kautta. Yritysten vapaa péaéasy julki-
sin varoin kerattyihin tutkimusaineistoihin ilman asianmukaista hyddynjakomallia
nayttaa loukkaavan naytteenluovuttajien oikeustajua eika ole ollenkaan varmaa,
ettd se tukee suomalaista tutkimusinfrastruktuuria esityksessa toivotulla tavalla.
Se seikka, ettd julkisen sektorin perustaman biopankin hyddyntdminen tapahtuu
tyypillisesti akateemisen tutkimuksen ja yritystoiminnan yhteistyéna (s. 27),
mahdollistaa jo sindnsa yritysyhteistydsta saadun kokemushyddyn ja ehk& tut-
kimuspalkkioiden kanavoitumisen yksittaisille tutkijoille, mutta esitys jattaa
avoimeksi sen, voiko esimerkiksi julkisin varoin perustettu biopankki asettaa Kil-
pailunrajoitussdaddksista huolimatta hdydynjakoehtoja yksityisille toimijoille
edellytyksend paasylle biopankkiaineistoihin. Tyéryhman ehdotus nayttaisi peri-
aatteessa kieltdvan tamankaltaiset ehdot, jos yksityisid ja julkisia toimijoita tulee
kohdella samanarvoisesti. Myds hyddynnettavyyden toteuttamiseen tahtaava
konkreettinen kaupallistamisketju kaipaa selventamista.

Tutkimuseettinen neuvottelukunta ehdottaa, ettd sosiaali- ja terveysminis-
terid selvittda erilaisten hyddynjakomallien kdyttémahdollisuudet biopank-
kien hyddynnettavyydessé erityisesti silloin, kun hyddyntdjana on liiketoi-



mintaa harjoittava yhtié. Esimerkkind voisi olla tietyn prosenttiosuuden
luovutus suomalaiselle julkisin varoin perustetulle biopankille niistd paten-
toiduista tuotteista saaduista tuotoista, joiden tuotekehitykseen on kaytet-
ty suomalaisia naytteita ja tietopdaomaa.

Biopankkien hyddynjakoehdot ja biopankkilakiin ehdotettu taloudellisen voiton
tavoittelun kielto (5 8) voidaan nahda olevan ristiriildassa keskendan. Biopankki-
tyoryhman esityksen liitteeksi laaditun hallituksen esityksen yleisperusteluissa (s.
40) viitataan kansainvalisiin suosituksiin (kuten Euroopan neuvoston bioladaketie-
desopimuksen 21 artikla ja ministerikomitean suositus (2006) 4, artikla 7), joi-
den mukaan ihmisperainen materiaali ei voi sellaisenaan olla taloudellisen hyo-
dyn kohteena ja siksi biopankkitoiminnan lahtokohtana ei tulisi olla kaupallisen
hydédyn saaminen.

Tutkimuseettisen neuvottelukunnan tulkinnan mukaan kansainvalisissd suosituk-
sissa mainittu ihmisperédisen materiaalin kaupallisuuden kielto ei ulotu biopankki-
toimintaan silta osin kuin kyse on aineistosta, jonka jérjestdmiseen ja analysoin-
tiin on kaytetty runsaasti tietopddomaa ja muita resursseja. Biopankkinayte ja
siihen liitetyt tiedot eivat endé ole ihmisperaistd materiaalia "sellaisenaan”, vaan
suomalaisen tutkimusinfrastruktuurin jalostamia tuotteita. Toisaalta on selva,
ettd kohtuuttomien palkkioiden pyytaminen kayttajilta naytteiden kaytén ehtona
ei sekdan palvele tieteen ja tutkimuksen intresseja. Biopankkitoiminnan pitaa
kuitenkin pystyd paitsi kattamaan omat toimintakustannuksensa, myo6s toteut-
tamaan toiminnasta saatujen hyotyjen oikeudenmukainen jakautuminen yhteis-
kunnalle laajassa merkityksessa. Tama voisi olla myés seikka, jolla voidaan pe-
rustella naytteenluovuttajille naytteiden kayttd mydos kaupalliseen toimintaan.

Tutkimuseettisen neuvottelukunnan tulkinnan mukaan biopankkien toimin-
nan voiton tavoittelun kielto ei esta erilaisten hyddynjakomallien kayttéén-
ottoa. Erilaiset hyddynjakomallit voivat toimia tarvittavina lisaperusteluina
yksityisten toimijoiden padsemiselle osalliseksi julkisin varoin kootuista tut-
kimusaineistoista.

Naytteenluovuttajien tiedonsaanti

Ty6éryhman ehdotuksen liitteena olleen lakiesityksen mukaan naytteenluovuttajil-
la ei paasaantdisesti ole oikeutta naytteestd maéaaritettyyn tietoon (26 8). Tieto
voidaan antaa, jos siita on naytetta otettaessa nimenomaisesti sovittu tai jos tie-
don antamiseen on muu naytteen luovuttajan terveydentilaan liittyva erityinen
peruste. Keskustelua tasté seikasta on kdyty Suomessa jo pitkdan, mutta esite-
tyista nakoékohdista (esim. epidemiologiseen tutkimuskayttoon kaytettyjen mene-
telmien epéatarkkuus diagnostisiin tarkoituksiin) riippumatta kansainvalinen kehi-
tys on johtanut siihen, ettd esimerkiksi bioladketiedesopimuksen 10 artikla antaa
terveydenhuollon asiakkaalle oikeuden saada tietda kaikki hdnesta keratyt terve-
ystiedot, ja bioladketiedesopimuksen bioldéketieteellista tutkimusta koskeva lisé-
poytakirja laajentaa taman oikeuden koskemaan myoés tutkittavia koskevia tieto-
ja (26 artikla). Edelleen Euroopan neuvoston ministerikomitean biologisten mate-
riaalien tutkimuskayttdéa koskeva suositus (2006)4 edellyttda bioldaketieteellista
tutkimusta koskevan lisdpoytékirjan tiedonsaantia koskevien saannésten sovel-
tamista myo6s biologisilla naytteilla tehtavaan tutkimukseen (25 artikla). Biolaa-
ketiedesopimus sallii poikkeukset tiedonsaantioikeudesta potilaan oman tervey-
dentilan perusteella esimerkiksi silloin, kun tieto terveydentilasta olisi omiaan
huonontamaan potilaan terveydentilaa, ja bioldaketiedesopimuksen 26 artiklan



mukaan tiedonsaantioikeutta voidaan lailla rajoittaa yleisen turvallisuuden, rikos-
ten ennaltaehkaisyn, kansanterveyden tai kolmannen henkilén edun vuoksi.

Tutkimuseettinen neuvottelukunta pitad ongelmallisena sitd, etta tiedon-
saantioikeuden rajoittaminen on otettu edella mainituista kansainvélisista
sdannoksistd huolimatta paadsadnnoksi eikéd poikkeukseksi, ja toivoo jatko-
valmistelussa uudelleen harkittavan tiedonsaantioikeuden epaamisen suh-
detta erityisesti bioldaketiedesopimuksen asiaa koskeviin saannoksiin.

Tutkimuslain soveltamisala

Biopankkityéryhman ehdotuksen liitteena esitetyn hallituksen esityksen sivulla 14
sanotaan: "Tutkimuslaissa saadellaan yksityiskohtaisesti kliinisen ladketutkimuk-
sen suorittamisen edellytyksista mutta ei esimerkiksi diagnostisten menetelmien
tai terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettdvien muiden tuotteiden kehittamiseen
liittyvasta tutkimuksesta”. Tutkimuseettinen neuvottelukunta pyytaa sosiaali- ja
terveysministeriotd tarkentamaan tata vaittaméaa, mika toistuu liitteen muissakin
osioissa (esim. s. 28-29). Lause antaa vaikutelman, ettd tutkimuslakia (Laki 1a&-
ketieteellisesta tutkimuksesta 488/1999) ei sovellettaisi ollenkaan diagnostisten
menetelmien tai terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien muiden kuin laakin-
nallisten tuotteiden kehittdmiseen. Ehdotuksessa ei selvennetéd, mihin ko. tulkin-
ta perustuu. Neuvottelukunnan kasityksen mukaan tulkinta on virheellinen, silla
vaikka yksityiskohtaisia sadnnoksid esim. diagnostisten tuotteiden tuotekehitte-
lysta ei tutkimuslaissa ole, sen yleisia sdannoéksia esimerkiksi suostumuksesta ja
ennakkoarvioinnista tulee soveltaa mihin tahansa ladketieteelliseen tutkimuk-
seen, missé kajotaan ihmisen koskemattomuuteen, mukaan lukien tuotekehitys.
Se seikka, etta henkilotietolakia sovellettaessa on joissain yhteyksissa tehty ero
tieteellisen tutkimuksen ja tuotekehityksen valilla, ei pade tutkimuslain sovelta-
misalaan. Talta osin tilanne on ristiriitainen, ja tilanteen selkiinnyttdmiseksi olisi
biopankkilain sdatdmisen yhteydessa hyva luoda yhtenainen tulkita sille, mita
alan lainsdddannossa tarkoitetaan "tieteellisella tutkimuksella”.

Tutkimuseettinen neuvottelukunta ehdottaa korjattavaksi tyéryhméan val-
mistelemassa hallituksen esityksessé mainittu virheellinen tulkinta tutki-
muslain soveltamisalasta ja toivoo lakiuudistusten yhteydessa selkiytetta-
vaksi tieteellisen tutkimuksen maaritelmaé eri laeissa ja viranomaiskéy-
tannaoissa.

Mahdollisiin asiaa koskevien tiedusteluihin vastaa Tutkimuseettisen neuvottelu-
kunnan paasihteeri Salla Lotjonen, puh. 09-2286 9234 tai sahkdpostitse
tenk@tsv.fi
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