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1 BIOPANKKILAIN TOIMEENPANO JA
VIRANOMAISTOIMINTA

1.1 EDUSKUNTAKASITTELY, OHJAUSRYHMA JA
VIRKAMIESRYHMA

Biopankkilaki (688/2012) vahvistettiin 30.11.2012 ja se astui voimaan 1.9.2013. Samassa
yhteydesséd vahvistettiin kudoslain (laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ldéketieteelli-
sestd kaytostd, 101/2001) ja potilaslain (laki potilaan asemasta ja oikeuksista, 785/1992) muu-
toslait (689/2012, 690/2012), jotka my0s astuivat 1.9.2013 voimaan.

Eduskunta ldhetti 25.10.2011 sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmistelevasti kdsiteltdvéksi
hallituksen esityksen biopankkilaiksi seka laeiksi ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddke-
tieteellisestd kédytostd annetun lain ja potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttami-
seksi (HE 86/2011 vp). Sosiaali- ja terveysvaliokunta puolsi (StVM 9/2012 vp) lakiehdotusten
antamista eduskunnalle ja antoi lausumaehdotuksensa. Eduskunnan pédtoksen mukaisesti
perustuslakivaliokunta antoi lausunnon (PeVL 10/2012 vp). Sosiaali- ja terveysvaliokunta
pyysi myds sivistysvaliokunnan lausunnon (SiVL 1/2012 vp). Eduskunta edellytti sosiaali- ja
terveysvaliokunnan lausumaehdotuksen mukaisesti, ettd lainsdédédnnon vaikutuksia arvioidaan
huolellisesti ja tarvittaessa ryhdytdén toimenpiteisiin sddnndsten muuttamiseksi.

StVM lausumaehdotus: Koska ehdotettu lainséédantd on keskeiseltd osaltaan uutta eiké
kaikkia kaytannon soveltamistilanteissa ilmenevié vaikutuksia voida kattavasti ennakoida, on
uudistuksen seuranta erityisen tarkedd. Valiokunnan saaman selvityksen mukaan sosiaali- ja
terveysministerid asettaa biopankkilainsdddanndn ohjausryhmén, jonka toimikausi jatkuu
vuoden 2017 loppuun. Ohjausryhman tulee seurata ja arvioida muun muassa ehdotetun bio-
pankkilainsdadannon toteutumista ja vaikutuksia, tutkimusinfrastruktuurin kehittymista, nay-
tetutkimuksen edellytyksid ja ndytteiden antajien oikeuksien toteutumista. Valiokunta edellyt-
taa, ettd lainsdadannon vaikutuksia arvioidaan huolellisesti ja tarvittaessa ryhdytaan toimen-
piteisiin sdanndsten muuttamiseksi. Valiokunta ehdottaa asiasta lausumaa.

Sosiaali- ja terveysministerio (STM) asetti 27.11.2012 biopankkilainsddddannon ohjausryh-
mén, jonka tehtdvani on biopankkilainsddddnndn toimeenpanon seuranta, arviointi ja ohjaus.
Ohjausryhmén tavoitteena on seurata ja arvioida biopankkilainsddddnnén toimivuutta ihmispe-
rdisid naytteitd kdyttdvassa tutkimuksessa sekéd ohjata biopankkitoiminnan edellyttdmén infra-
struktuurin rakentamista Suomessa yhteistydssd tutkijoiden, rahoittajien, terveydenhuollon
palvelujarjestelmén, asiantuntijalaitosten sekd muiden sidosryhmien kanssa. Ohjausryhma
tukee ja toimii asiantuntijana STM:n ohjatessa biopankkilainsdddannon tiytintdonpanoa.
Ohjausryhmén tulee asettamispadtoksen mukaan seurata ja arvioida:

1. biopankkitoimintaa koskevan lainsdddédnndn toteutumista ja vaikutuksia

2. tutkimusinfrastruktuurin kehittymistd ja ndytetutkimuksen edellytyksid Suomessa

3. néytteiden antajien oikeuksien toteutumista sekd asenteita biopankkitutkimusta koh-
taan ja niissé tapahtuneita muutoksia; ja

4. kansainvélisen tutkimusyhteistyon kehittymisté ja Suomen edellytyksié osallistua sii-
hen.

Viliraportin tarkoitus on antaa monipuolinen kokonaiskuva kdynnistyneesti biopankkitoi-
minnasta niin lainsdddédnndn, viranomaisten kuin biopankkien ndkdkulmasta. Viliraportissa
kuvataan keskeiset biopankkilainsddddnndn sddnndsmuutostarpeet, jotka annetaan eduskun-
nalle hallituksen esityksen muodossa. Liséksi raportissa arvioidaan biopankkilain suhdetta
muuhun relevanttiin lainsdddéntoon ja selvitetddn tutkimusedellytysten sekd tutkimusinfra-
struktuurin kehittymistd. Tehdyn selvitystyon pohjalta sosiaali- ja terveysministerié ryhtyy



tarvittaessa toimenpiteisiin sdéddsten ja toimintatapojen muuttamiseksi ja uudistamiseksi.
Ohjausryhma laatii véliraportin liséksi loppuraporttinsa vuoden 2017 loppuun mennessé. Lop-
puraportissa on tarkoitus koota yhteen véliraporttia kattavammin havainnot kdynnistyneesta
biopankkitoiminnasta ja esittdd eduskunnalle jo annetut sekd mahdolliset tulevat sdéanndsmuu-
tostarpeet.

Sosiaali- ja terveysministerid asetti myds biopankkilainsdddédnnon virkamiesryhmén (han-
kerekisterissd STM065:01/2012), jonka tehtdvénd oli: (1) valmistella biopankkilain nojalla
annettavat alemmanasteiset sdddokset ja ohjata tarvittavan ohjeistuksen valmistelua seka (2)
toimia virkamieskokoonpanossa biopankkiuudistuksen tiytintdonpanon tukena.

Tahin mennessd on annettu biopankkilain 11 §:n 5 momentin nojalla valtioneuvoston ase-
tus biopankin suostumusasiakirjasta (643/2013), 41 §:n 2 momentin nojalla sosiaali- ja terve-
ysministerion asetus alueellisen eettisen toimikunnan ja valtakunnallisen lddketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan lausunnoista perittivistd maksuista (1168/2014) ja 13 §:n 5
momentin nojalla sosiaali- ja terveysministerion asetus biopankin tiedonannosta (649/2013).

1.2 VIRANOMAISTEN ROOLIT

Biopankkilaissa on maédritelty useille viranomaisille erilaisia biopankkitoimintaan liittyvié
valvonta-, ohjaus- ja asiantuntijatehtévid. On perusteltua, ettd laaja-alaista védeston ndytteisiin
ja arkaluonteisiin tietoihin perustuvaa tutkimustoimintaa arvioidaan usean viranomaisen toi-
mesta, sekd eettisestd ettd juridisesta ndkokulmasta.

Biopankkilaissa sdddetyn toiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat Valviralle, joka toimii val-
takunnallisen biopankkirekisterin vastuullisena rekisterinpitdjand. Tehtdvad hoitaa Valvirassa
yksi lakimies, joka tekee yhteistydtd muiden sosiaali- ja terveysministerion alaisten asiantunti-
jalaitosten sekéd tietosuojavaltuutetun toimiston kanssa. Viranomaisten vélisessd yhteistyossé
pyritdédn edistimédn biopankkilain 1 §:ssd sdddettyd tarkoitusta siten, ettd kukin viranomainen
toteuttaa sille erillissddnnoksin méadriteltyd perustehtéivad. Viranomaiset avustavat toinen toisi-
aan hallintolain (434/2003) sdanndsten mukaisesti ja asiantuntija-apu voi toteutua esimerkiksi
lausuntojen antamisena.

Valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (TUKIJA) tehtdvistd sda-
detddn tutkimuslain 16 §:ssd (laki ladketieteellisestéd tutkimuksesta, 488/1999). Biopankkilain
6 §:ssd TUKIJAn tehtdvéksi on sdddetty lausunnon antaminen biopankin perustamista koske-
vasta suunnitelmasta ennen biopankin merkitsemisté valtakunnalliseen biopankkirekisteriin.

Tietosuojavaltuutettu antaa henkildtietojen kisittelyd koskevaa ohjausta ja neuvontaa sekd
valvoo henkilGtietojen kasittelyd henkilGtietolaissa sdddettyjen tavoitteiden toteuttamiseksi ja
kayttaa paitosvaltaa siten kuin henkildtietolaissa sdddetddn. Tietosuojavaltuutetun on edistet-
tavd hyvéd tietojenkdsittelytapaa sekd ohjein ja neuvoin pyrittdva siihen, ettei lainvastaista
menettelyd jatketa tai uusita. Tarvittaessa tietosuojavaltuutetun on saatettava asia tietosuoja-
lautakunnan péatettiavaksi taikka ilmoitettava syytteeseen panoa varten.

Biopankkisdédntely edellyttdd viranomaiselta asiantuntemusta biopankkitoiminnan edelly-
tysten arvioimiseksi, ohjaamiseksi ja valvomiseksi. Viranomaisten vélinen yhteistyé on ollut
tarkedd asiantuntemuksen sekd kaytettdvissd olevien voimavarojen parhaan mahdollisen hy6-
dyntdmisen varmistamiseksi. Asiantuntijaviranomaisina ja -laitoksina toimivat omilla toimi-
aloillaan THL ja Fimea.



1.3 VIRANOMAISTEN VALINEN YHTEISTYO

Biopankkilain tarkoittamat viranomaiset ovat lain toimeenpanovaiheen aikana tehneet yhteis-
tyotd erilaisissa kokoonpanoissa. Sosiaali- ja terveysministerid asetti 27.11.2012 biopankki-
lainsdddannon virkamiestyéryhmaén toimikaudelle 3.12.2012 - 31.12.2013 (ks. tarkemmin sivu
8). Tyoryhmén tehtdvdnd oli valmistella biopankkilain nojalla annettavat alemmanasteiset
sdddokset. Tydoryhméian kuului asiantuntijoita STM:std, Valvirasta sekd TUKIJAsta ja tyo-
ryhma kuuli lisdksi muita keskeisid sidosryhmié. Virkamiestyoryhma valmisteli kaksi asetusta,
VNA biopankin suostumusasiakirjasta (643/2013) ja STMA biopankin tiedonannosta
(649/2013). Edellda mainittujen lisdksi virkamiestyoryhmaéssé keskusteltiin tarpeesta valmistel-
la néyte- ja tietorekisterid koskeva asetus biopankkilain 21 §:n 3 momentin nojalla. Nayte- ja
tietorekisteriasetuksen sddtdminen koettiin tarpeelliseksi ja jatettiin harkittavaksi mahdollisesti
my6hemmin valmisteltavaksi. Virkamiestyoryhmé tarjosi asiantuntijoille lisédksi hyvén kes-
kustelufoorumin, jossa oli mahdollista tuoda esille biopankkisddntelyn toimeenpanovaiheessa
haastaviksi koettuja laintulkintaongelmia.

Tietosuojavaltuutetun toimisto ja Valvira aloittivat 1.8.2013 keskindiset yhteistyotapaami-
set, joita on jérjestetty sddnnollisesti noin kerran kuukaudessa. Yhteistydkokouksissa on kési-
telty muun muassa seuraavia asioita: ndytteisiin liittyvat tiedot, henkilétietojen kisittely- ja
luovutusperusteet sekd biopankkilain ettd henkil6tietolain nojalla, eri henkilorekisterien véliset
tietovirrat, hoidon ja tutkimuksen integroiminen, rekisteritietojen suojaaminen, biopankin
toimintojen ulkoistaminen, luovutuksensaajan velvoitteet, biopankkitoiminnan siirtdminen
ulkomaille, henkil6tietolain mukainen rekisterdidyn tarkastusoikeus ja biopankkilain mukai-
nen rekisterdidyn tiedonsaantioikeus, saatavuusjérjestelmé seké henkil6tietojen luovuttaminen
biopankista.

Valvira kiynnisti elokuussa 2013 yhteistyon Fimean kanssa erityisesti biopankkien tiloihin
ja asiakirjoihin kohdistuvaa tarkastustoimintaa ajatellen. Valvira on keskustellut Fimean kans-
sa tarkastuskdytdnnoistd sekd osallistunut tarkastusten havainnointiin. Liséksi Valvira on kisi-
tellyt Fimean kanssa kudoslaitosten valvontaan liittyvid muita prosesseja.

Toistaiseksi biopankkilain mukainen viranomaisyhteistyd Valviran ja THL:n vélilld on ra-
joittunut kyseisten viranomaisten johtoryhmien tapaamisiin. Lisdksi viranomaiset ovat tehneet
yhteistyotéd esimerkiksi sdhkoisen suostumuksen suunnittelussa osana kansallisen terveysarkis-
ton palveluita (Kanta-palvelut).

Valvira piti elokuussa 2013 yhdessd TUKIJAn kanssa biopankkilain toimeenpanoa koske-
van tiedotus- ja keskustelutilaisuuden, joka oli suunnattu koko biopankkikentdn laajalle toimi-
jajoukolle. Tilaisuudessa sosiaali- ja terveysministerid, TUKIJA, tietosuojavaltuutetun toimis-
to sekd Valvira kévivit ldpi biopankkisddntelyd sekd toimeenpanoon liittyvid kysymyksié ja
selkeyttivit osallistujille eri viranomaisten rooleja biopankkilain toimeenpanossa. Tilaisuuteen
ilmoittautui yli 100 henke& edustaen 54 eri organisaatiota.

Valviran ja TUKIJAn vélinen viranomaisyhteistyd on lisdksi toteutunut muun muassa yh-
teistyolinjausten kautta. Biopankkilaki edellyttdd esimerkiksi, ettd jos valtakunnalliseen bio-
pankkirekisteriin ilmoitettuihin tietoihin tehdién oleellisia muutoksia, niistd tulee pyytdd TU-
KIJAn lausunto. Lahtokohtaisesti lausuntoa on pyydettdva aina, jos biopankin perustamisen
yhteydessd TUKIJAlle annetut biopankkilain 6 §:n mukaiset tiedot muuttuvat oleellisesti.
Valvira ja TUKIJA ovat yhteisty6linjauksena sopineet, ettd Valvira arvioi tapauskohtaisesti
TUKIJAn lausunnon tarpeen, kun muutosilmoitus tulee Valvirassa vireille. Tdmé on lisdksi
kirjattu TUKIJAn toimintaohjeeseen (28.11.2013). Joissakin tapauksissa tulevat muutostarpeet
(esimerikiksi alaikdisten ja muiden vajaakykyisten liittdiminen biopankin rekisterdityjen pii-
riin) on tunnistettu jo sekd TUKIJAn késittelyn ettd Valviran ilmoitusmenettelyn aikana, jol-
loin TUKIJAn lausunnon tarpeesta on lausuttu kyseisten menettelyjen yhteydessi. Sen sijaan
merkittdvidkdan muutoksia, jotka ovat viranomaisten vaatimia, ei tehdyn yhteistydlinjauksen



nojalla késitelld uudestaan TUKIJAssa. Niin ollen, jos Valvira esimerkiksi ilmoitusmenettelyn
yhteydessé edellyttdd biopankkitoiminnan lainmukaisuuden arvioimiseksi muutoksia biopan-
kin suunniteltuun toimintaan tai asiakirjoihin, niisté ei tarvitse hakea uutta TUKIJAn lausun-
toa. TUKIJA antaa biopankin perustamista koskevasta suunnitelmasta lausunnon ja Valvira
arvioi toiminnan lainmukaisuuden kokonaisuudessaan.

Sujuva ja johdonmukainen viranomaisyhteistyd on biopankkitoiminnan kannalta tirkeda.
Valvira on pyytényt, ettd keskustelu THL:n ja Fimean tarkemmasta roolista biopankkilainsaa-
dannon asiantuntijaviranomaisina kéynnistettdisiin STM:n johdolla. Valvira on suunnittelut
asettavansa biopankkilain tarkoittamista viranomaisista koostuvan asiantuntijaryhmén, jossa
olisivat edustettuina Valvira, TUKIJA, tietosuojavaltuutetun toimisto, THL, Fimea seké alu-
eelliset eettiset toimikunnat. Asiantuntijaryhmé voisi kokoontua késittelemadn biopankkilain
tulkintakysymyksid ja tehdd yhteisid tulkintasuosituksia, joista viestitddn organisaatioissa
yhtenevéiselld tavalla. Asiantuntijat varmistavat suositusten vastaavan taustaorganisaatioiden-
sa ndkemyksia.

1.4 VIRANOMAISTEN TOIMINNAN NAKOKULMA

Valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta (TUKIJA)

TUKIJAn tehtdvand on lausunnon antaminen biopankin perustamista koskevasta suunnitel-
masta ennen biopankin merkitsemisté sosiaali- ja terveysalan valvontavirasto Valviran yllédpi-
tdmadn valtakunnalliseen biopankkirekisteriin (6 §). TUKIJAn tulee lausuntoaan varten selvit-
taa, tayttddko biopankin toiminta biopankkilain tai muun lain mukaiset yksityisyyden suojaa ja
itsemadradmisoikeuden toteutumista koskevat edellytykset seka esitettdva perusteltu ndkemys
toiminnan eettisestd hyvéksyttivyydestd. TUKIJA on maaliskuun 2015 loppuun mennessé
saanut yhteensi yhdeksédn biopankin perustamista koskevaa suunnitelmaa arvioitavakseen.

Toimeenpanon tueksi TUKIJA julkaisi elokuussa 2013 lomakkeen biopankin perustamista
koskevaa lausuntohakemusta varten, minkd lisiksi TUKIJAn toimintaohjetta on péivitetty
biopankkilain sdédosten perusteella. Lain toimeenpanoa on tehty myds yhteistyossé alueellis-
ten toimikuntien kanssa. Toimikunnat ovat yhdessd valmistelleet lausuntohakemuslomakkeen
néytteiden siirrosta biopankkiin ja kéytosti biopankkitutkimuksessa.

Hakemusten arvioinnissa TUKIJA on kiinnittdnyt huomiota muun muassa seuraaviin seikkoi-
hin:
1. Kuvaus biopankista ja sen toimialueesta:
Useimpien hakemusten kohdalla TUKIJA pyysi tarkennuksia biopankin toimialueen
kuvaukseen. TUKIJA edellytti myos tutkimuksen ja hoidon vilille selkedmpad erot-
telua, toisin sanoen, ndytteiden antajien tulee ymmaértad, ettd biopankkitoiminta on
tutkimusta eikd sairauden hoitoa ja diagnostiikkaa. Biopankin perustajien tulee myds
huolehtia siité, ettd niytteiden kerdys ja kéyttd biopankkitoimintaa varten ei aiheuta
haittaa tai riskejé potilaiden hoidolle. Lisdksi TUKIJA pyysi tdydentdméén erityisesti
ndytteen luovuttajille annettuja selvityksid ymmarrettavalla kuvauksella geneettisen
tutkimuksen ominaisuuksista sekéd geneettisen tiedon tunnistettavuudesta ja konkreet-
tisista tietosuojariskeista.

2. Niytteiden kerddmistd koskevat suostumusmenettelyt; suostumuksen peruuttaminen
ja rajaaminen:



Eniten huomautettavaa ja korjattavaa oli biopankin suostumusmenettelyjad koskevissa
suunnitelmissa. TUKIJA pyysi muun muassa tarkentamaan, aiotaanko biopankin
toiminta-alueen kaikki ndytteet koota kertaluonteisen suostumuksen perusteella. Li-
sdksi suostumuksen peruuttamisen toteuttamista sekd peruuttamisen oikeusvaikutuk-
sia koskevissa selvityksissd havaittiin puutteita. Biopankkilain 11 §:n perusteella
néytteiden antajalla on mahdollisuus rajata ndytteiden kayttod tutkimuksessa. Kaikki-
en hakemusten perusteella timé oikeus ei toistaiseksi ndyttdisi toteutuvan tai se saat-
taa ldhitulevaisuudessa toteutua vain osittain, silld kaikki biopankkien yhteyshenkilot
ilmoittivat suostumuksen rajoittamisen johtavan suostumuksen peruuttamiseen, toisin
sanoen, ndytteen kdyton rajaaminen tai muuttaminen johtaa nédytteen poistamiseen
biopankista. Jos laissa sdddettyd mahdollisuutta muuttaa tai rajata suostumusta ei ole
katsottu mahdolliseksi toteuttaa, on TUKIJA edellyttinyt asian perustelua toiminta-
suunnitelmassa ja néytteen antajalle tarkoitetussa tiedotteessa. Téltd osin biopankki-
lain toimeenpanoa on tarpeen seurata sekd tarvittaessa arvioida, vastaavatko vaiku-
tukset lakiin liittyvid odotuksia.

Kliinisesti merkittavat 16ydokset:

TUKIJA pyysi lausunnonhakijoita kiinnittdméin toimintasuunnitelmassaan huomioi-
ta sithen, ettd ndytteistd saatetaan saada mahdollisia kliinisesti merkittdvid 16ydoksia.
Biopankilla tulee olla asiaa koskeva ymmarrettdva ja selked toimintasuunnitelma,
mink4 lisdksi asia tulee selostaa my0s ndytteenluovuttajalle osoitetussa tiedotteessa ja
suostumusasiakirjassa.

Alaikdiset néytteiden luovuttajat:

TUKIJAn tiedusteltua alaikdisten néytteiden luovuttajien mukaan ottamisesta bio-
pankkiin, kaikki vastaajat ilmoittivat, etteivit ainakaan toistaiseksi aio kerétd nayttei-
td alaikaisiltd henkil6ilta.

Biopankin yllapitdmat rekisterit; rekisteritictojen yhdistdiminen biopankkindytteisiin:
Biopankkilain 20 §:n mukaan biopankilla on oikeus ylldpitdd biopankkitutkimusta
varten henkilorekistereitd siten kuin ko. laissa sdddetddn. Lain 21 — 23 §:ssd sddde-
tddn ndyte- ja tietorekisteristd, suostumusrekisteristd ja koodirekisteristé ja lain 4 lu-
vussa valtakunnallisesta biopankkirekisteristd. Lain sanamuoto ndytti TUKIJAn mie-
lestd olevan téltd osin tyhjentéva eli kattaisi vain em. rekisterit. TUKIJA pyysi sen
perusteella biopankin perustajia vield harkitsemaan kaikkien suunniteltujen rekiste-
reiden tarpeellisuutta sekd arvioimaan, tdyttavitko ne henkildtietorekisterin tunnus-
merkit. Lisdksi TUKIJA edellytti, ettd ndytteen luovuttajalle tulee kertoa, mité eri-
laisten rekisteritietojen yhdistiminen ndytteisiin tarkoittaa ja miten se tapahtuu.

Lisdksi TUKIJA pyysi tarkennuksia seuraaviin seikkoihin:

a) Dbiopankin kerddmait maksut ja niiden tasapuolisuus;

b) biopankin ja sen nédytteiden omistajuutta koskevat selvitykset;

¢) ndytteiden luovuttaminen biopankkitutkimukseen tunnisteellisena ja/tai koodat-
tuna;

d) niytteiden antajien oikeudet saada tietoa meneilldén olevista tutkimuksista;

e) vanhojen ndytteiden siirtoa koskevat jérjestelyt.



10

Valvira

Valtakunnalliseen biopankkirekisteriin on toistaiseksi merkitty neljd biopankkia: Auria Bio-
pankki (rek.nro 001), THL Biopankki (rek.nro 002), Suomen Hematologinen Biopankki
(FHRB, rek.nro 003) ja Helsingin Urologinen Biopankki (HUB, rek.nro 004). Kaikkien bio-
pankkien hakemukset on késitelty Valvirassa 60 pdivéin tavoiteajassa.

Biopankkien toiminnan lainmukaisuus arvioidaan Valvirassa ilmoitusvaiheessa toimitetun
asiakirjaselvityksen perusteella. Biopankkien toiminnan eettisyys arvioidaan ennen Valviran
ilmoitusmenettelyd TUKIJAssa. Valviran tehtdvini on valvoa, ettd biopankkialalla toimitaan
biopankkisdintelyn sekd annettujen ohjeiden mukaisesti. Valtakunnalliseen biopankkirekiste-
riin ei saisi siséllyttdd sellaista biopankkia, joka ei tdytd toiminnalle laissa asetettuja edellytyk-
sid.

Valviran strategiaan kuuluu tunnistaa vdeston terveyteen ja hyvinvointiin liittyvét riskit ja
kohdentaa tyotddn sen perusteella. Valvira huolehtii erityisesti niiden ihmisten oikeuksista,
jotka eivit itse pysty niitd puolustamaan. Biopankkitoiminnassa vdestoon kohdistuvat riskit
liittyvat itsemédrddmisoikeuteen, yksityisyydensuojaan ja toiminnan avoimuuteen. Néiden
arvioimiseksi biopankeilta pyydettiin ilmoitusmenettelyn yhteydessa kirjallista liséselvitysté
mm. biopankkirekistereiden ja terveydenhuollon rekistereiden vélisistd tietovirroista, suostu-
muksen rajoittamismahdollisuudesta, alaikiisten ja vajaakykyisten oikeuksien huomioimisesta
biopankkitoiminnassa, henkilStietojen luovuttamisesta, kliinisesti merkittdvin tiedon arvioi-
misesta ja antamisesta rekisterdidylle sekd muista toiminnan lainmukaisuuden arvioimiseksi
tarpeellisista asioista.

Biopankkilain esitdiden mukaan Valviran tulisi osana lainmukaisuuden arviointia tarkastel-
la erityisesti biopankista vastaavan henkilon patevyyttd, henkil6tiedon suojaa seké tietoturvaa.
Tarkentavan sddntelyn puuttuessa (mm. asetus biopankista vastaavan henkilén vakuutuksen
siséllostd sekd asetus nédyte- ja tietorekisteristd) Valvira on antanut painoarvoa biopankin
omistajan ndkemyksille siitd, ettd biopankista vastaavan henkilon tehtdvdén on valittu sithen
sopiva henkil6. Valvira on pétevyyttd ja kokemusta arvioidessaan painottanut henkil6lld ole-
vaa biopankin tutkimusalueen mukaista osaamista, kdytdnnon kokemusta ja akateemisia me-
riittejd. HenkilGtietojen suojaa sekd tietoturvaa koskevaa arviointia on kohdennettu tietosuoja-
valtuutetun toimiston kanssa yhteistydssé tunnistettuihin kriittisiin ongelmakohtiin.

Kaytantd on osoittanut, ettd ndytteiden siirtoa biopankkiin arvioivat eettiset toimikunnat
ovat kiinnittdneet huomiota hyvin samantyyppisiin asioihin kuin Valvira, miké toimii jatkos-
sakin hyvidna taustatukena toiminnan lainmukaisuutta arvioitaessa.

Valviran tietojen mukaan rekisteriin merkityt biopankit ovat kdynnistdneet toimintansa ja
suunnittelevat vanhojen niytteiden ja niihin liittyvien tietojen siirtdmistd biopankkiin. Seka
Auria Biopankki ettdi THL Biopankki tulevat rekisteriin ilmoitetun mukaisesti vastaanotta-
maan naytteitd ja niihin liittyvid tietoja noudattaen biopankkilain mukaista julkista tiedonan-
tomenettelyd, jonka edellytysten tdyttymisen Valvira on arvioinut ja hyvéksynyt. Valvira on
huhtikuussa 2014 julkaissut verkkosivuillaan julkisen tiedonantomenettelyn hakemusohjeet.
Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri on 17.12.2014 ilmoittanut Valviralle biopankkilain 36 §:n
mukaisesti ensimmaéisen niytekokoelman siirtdmisestd Auria Biopankkiin. THL:ssé séilytetta-
vien biopankkitutkimukseen soveltuvien ndytekokoelmien siirtdimisestd biopankkiin ja siirron
aikataulusta sosiaali- ja terveysministerid antoi paétoksensd maaliskuussa 2015.

Biopankkilain 32 §:n mukaan Valviralla on oikeus tarkastaa biopankin tilat ja toimintaa
koskevat asiakirjat. Tarkastustoiminnaksi luetaan seké toimijan luokse tehtévat tarkastuskayn-
nit ettd kirjallisesti tehtévét tarkastukset. Ensimmaéinen tarkastus on toteutettu 2.12.2014 Au-
ria Biopankkiin. Viranomaistarkastuksilla voidaan kiinnittdd huomiota esimerkiksi toiminta-
ohjeisiin, laatuun, riskinarviointiin ja -hallintaan, henkildst6asioihin, tietoturvaan, tictosuojaan
ja poikkeamien késittelyyn. Valvira pyrkii edistimién toiminnanharjoittajien omavalvontaa
vaikuttavaksi valvontamuodoksi viranomaisvalvonnan ohella.
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Biopankkilain sdatamisen yhteydessd tehtiin muutoksia my6s kudoslakiin (101/2001). Bio-
pankkisdédntely muutti jonkin verran kudoslupakaytint6jd, mikd on ndkynyt my6s kudoslupien
médrissd. Osa Valviralle sdddetyistd ndytteiden tutkimuskayttoon liittyvistd hallinnollisista
tehtdvistd korvattiin biopankkisédéntelyn myota alueellisten eettisten toimikuntien arvioinnilla.
Valvira soveltaa edelleen vanhaa kudoslain 20 §:n 1 momenttia siirtyméséadoksen perusteella
1.1.2018 asti, jos ndytteitd ei ole saatavissa biopankista. Siirtymdsddnnoksen mukaan Valvira
voi antaa luvan hoidon, taudinmédrityksen tai kuolemansyyn selvittimisen vuoksi otettujen
kudosnaytteiden luovuttamiseen tai kdyttdmiseen tilanteissa, joissa henkilon suostumusta ei
nédytteiden suuren méaérin, niytteiden ién tai muun sellaisen syyn tai henkilén kuoleman vuok-
si ole mahdollista hankkia. Tutkimuslupia, joita haetaan kudosnéytteiden muuttuneeseen kéyt-
totarkoitukseen, myonnettiin vuonna 2014 yhteensd 33 kappaletta, mikd on jonkin verran
vihemman kuin aiempina vuosina. Tutkimuslupia koskevan viranomaisohjauksen tarve lisdén-
tyi padllekkdisten viranomaistoimivaltuuksien vuoksi.

Biopankkitoiminnan aloittaminen uutisoitiin laajalti Valviran verkkosivuilla seka tiedotus-
vélineissd. Lisdksi Valvira viestii ajankohtaisista biopankkiaiheista Twitter-tilin kautta
(@Valvira_BioP).

Tietosuojavaltuutettu

Biopankkien toimintaan liittyvdt kysymykset ovat usein erottamattomasti sidoksissa henkild-
tietojen kasittelyd koskeviin tietosuojasddnnoksiin. Biopankkindytteeseen on liitetty ldhes
poikkeuksetta henkildtietoja tai ndytteestd analysoidaan henkilStiedoiksi katsottavia tietoja
siten, ettd tietosuojasddnnokset tulevat huomioitavaksi. Kun biopankkitoimintaan liittyvid
kysymyksid arvioidaan kdytdnnon tasolla, edellyttavit lainmukaiset toimintatavat usein arvi-
ointia niin biopankkilain kuin henkildtietolain kannalta. Tietosuojavaltuutettu vastaa henkil6-
tietojen kasittelyn valvonnasta. Biopankkilaki on lisdnnyt olennaisesti tietosuojavaltuutetun
toimiston tehtdvid muun muassa viranomaisyhteistyon sekd toimijoille annattavan ohjauksen
ja neuvonnan kautta. Tietosuojakysymykset ovat biopankkitoiminnan keskidssé ja henkilotie-
tojen késittelyd koskien sddnndsten hallinta on biopankkitoiminnan onnistumisen edellytys.
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2 BIOPANKKIEN PERUSTAMINEN JA
TOIMINNAN KAYNNISTYMINEN

2.1 REKISTERISSA OLEVAT BIOPANKIT

Maaliskuussa 2015 Valviran ylldpitdimiédn valtakunnalliseen biopankkirekisteriin on merkitty
seuraavat biopankit: Auria Biopankki, THL Biopankki, kansallinen hematologinen biopankki
(FHRB) ja Helsingin Urologinen Biopankki (HUB). Helsingin biopankki (AMCH Biopankki)
on jattdnyt tammikuussa 2015 toiminnan aloittamisilmoituksen Valviraan.

Auria Biopankki

Auria Biopankin omistajatahoina ovat Turun yliopisto sekd Varsinais-Suomen, Vaasan ja
Satakunnan sairaanhoitopiirit. Omistajat varasivat perustamiseen 300.000 euroa, jolla saatiin
palkatuksi biopankin johtaja, laatuvastaava ja atk-koordinaattori seki ajoittaista bioanalyytik-
koapua. Toimitilat on saatu yliopiston tiloista véhiisin korjauksin. Toistaiseksi kaikki menot
on tasattu perustamissopimuksen suhteessa omistajien kesken. 300 000 € kdyttdmeno-osuuden
liséksi Turun kaupunki on tukenut Auriaa lahjoittamalla yliopistolle kahdeksi vuodeksi bio-
pankkiprofessuuriin tarvittavan rahoituksen tarkoituksenaan tukea alueen bioalan kehittymista.
Nyt kun toiminta on varsinaisesti kdynnistymaissi ja prospektiivisten ndytteiden kerdys asteit-
tain laajenee, tarvitaan néytteiden séilytystd ja késittelyd varten laitteistoa, johon pitdéd saada
rahoitusta noin miljoona euroa seuraavan kahden vuoden kuluessa. Sen jilkeen, kun toiminta
on saatu kdynnistetyksi, voidaan aloittaa ndytteiden ja niitd koskevan tiedon laajempimittainen
”lainaustoiminta”, josta on odotettavissa my0s tuloja, mutta toistaiseksi esim. lainauksen hin-
nat ovat vield maarittimatta.

Sairaalabiopankki Auria oli ensimméiinen laatuaan Suomessa, joten Auria on otettu hyvin
vastaan ja heréttdnyt kiinnostusta erityisesti ldéketeollisuuden parissa. Ensimmdiset yhteistyo-
sopimukset yritysten kanssa on tehty Aurian luovutussopimuksen, MTA:n (Material Transfer
Agreement), hengen mukaisesti. Y1l4ttdvaa on ollut, ettei tulosten palautuminen biopankkiin
ole ollut esteend yhteistyolle.

Auria arvioi, ettd toiminnan uutuus heijastui perustamista ja lupaa koskevissa viranomais-
prosessissa ja pohtii, ettd perinteisen lddketutkimuksen lausuntokdytdntd on ohjannut ehka
litkaakin kannanottoja, koska kokemusta téllaisen laajan suostumuksen hankkeista ei ole.
Onneksi toiminnan kdynnistymisen hyvin mydnteinen vastaanotto yleison keskuudessa var-
masti on hyvini palautteena myds viranomaisille ja auttaa hakemaan sopivan vaatimustason.
Yleisesti ottaen viranomaiset ovat toimineet hyvéssé yhteistyossé ja vuorovaikutuksessa haki-
joiden kanssa ja sitd kautta omalta osaltaan pyrkineet parantamaan koko ajan lupaprosessia.
Auria biopankki ja alueellinen eettinen toimikunta ovat toimineet alusta asti tiiviissd yhteis-
tydssd, joka on helpottanut molempien osalta prosessia ja yhtendistényt kiyténteet.

Auria ja Taltioni ovat tehneet yhteistydsopimuksen, jonka mukaan jatkossa Taltioni-tilin
kautta suostumuksen antanut henkil6 saisi tiedot siitd, mihin tutkimuksiin hdnen néytettdsn on
lahetetty ja toisaalta aikanaan, mité tuloksia tutkimuksesta kertyi. Suostumuksen antanut hen-
kilo voisi puolestaan ldhettdd biopankille Taltioni-tilille tallentamiaan terveyskayttdytymistie-
toja. Jos Taltionin kdytto laajenee suunnitellulla tavalla ja suostumuksen ja ndytteen antajat
kayttavit sitd edelld kuvatulla tavalla sekd sitd kautta alkavat kiinnittdd aikaisempaa enemméan
huomiota myds omiin terveyskdyttdytymisvalintoihinsa, voi toiminnalla laajetessaan olla
myos sellaista kansanterveyden kannalta tirkedd omahoidon lisdéintymisen kautta tulevaa
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merkitystd, jota ei osattu valttimittd edes suunnitella lakia tehdessid. Biopankkitoiminnan
yhtend tavoitteena on ollut my6s suurien kansansairauksien ehkdisemiseksi ja paremmaksi
hoidoksi tehtdvé tutkimus. Mitd on enemmén biopankkitietoa, myds ihmisten terveyskayttiy-
tymiseen liittyvad tietoa kertyy ja sitd paremmin tdméd yksi tidrked alkuperdinen lain tavoite
toteutuu ja samalla biopankkitoiminnan mydnteinen yhteiskunnallinen merkitys lisdédntyy.

THL Biopankki

THL Biopankki merkittiin rekisteriin 10.3.2014. THL omistaa biopankin kokonaan ja osoitti
sen toiminnan kdynnistimistd varten lisiméardrahan. Tarkoitus on, ettd biopankki voisi kattaa
omat kustannuksensa pidemmalld aikavililld. THL koki perustamis- ja toimiluvan hakemis-
vaiheet sujuvaksi.

THL Biopankilla on pitkit perinteet hyodyntdd vieston naytteitd ja tietoja terveystutkimuk-
sissa, silld THL (ja sen edeltdja KTL) on koonnut arvokkaita véestokokoelmia jo vuosikym-
menid. Tunnetuimpia kokoelmia ovat Pohjois-Karjala projekti, joka on jatkunut FINRISKI -
tutkimuksena, Terveys2000 ja Terveys2011 -kokoelmat sekd Autoklinikkakokoelma 1960-
luvulta. THL on saanut eettiseltd toimikunnalta puoltavan lausunnon ndiden aineistojen siirta-
miseksi THL Biopankkiin. Valvira on antanut luvan kéyttdd julkista tiedonantomenettelyd
aineistojen ién ja suuren médridn vuoksi. Julkinen tiedonantomenettely voidaan aloittaa, kun
STM on biopankkilain mukaisesti antanut padtoksensd THL:n aineistojen siirrosta biopank-
kiin.

THL Biopankkiin on kohdistunut tiedusteluja ympéari Suomea muutamissa tilanteissa, jois-
sa halutaan huolehtia alkavan tutkimuksen aineiston jatkokéytdstd, mutta alueella ei vield ole
ollut biopankkia. Jatkokédyttd edellyttdd biopankkilain mukaista laajaa suostumusta, mika
puolestaan edellyttdi, ettd voidaan sopia jonkun biopankin kanssa aineiston biopankituksesta.
Kayttoon ja omistajuuteen liittyy kuitenkin intressiristiriitoja tutkimusryhmien ja biopankki-
lain valilld, mikd vaikeuttaa niitd sopimuksia ja tekee myds tutkittavien tiedottamisprosessit
hankalaksi. Lisdksi joitakin valtakunnallisesti merkittidvid tutkimuskokoelmia on ehdotettu
siirrettdviksi THL Biopankkiin.

Suomen Hematologinen Biopankki (FHRB)

Suomen Hematologinen Biopankki (FHRB) merkittiin rekisteriin 14.7.2014. Hakemusproses-
sin aikana yhteistyd viranomaisten kanssa toimi hyvin ja kokonaisuudessaan prosessi oli lo-
pulta varsin sujuva. Toiminnan ollessa on uutta kaikille, biopankkilain ja siihen liittyvan lain-
sdddannon soveltaminen vaatii luonnollisesti aikaa sekéd viranomaisten ja toimijoiden vuoro-
puhelua.

Biopankin toiminta alkoi tutkimushankkeena, jossa kertyneet niytteet tullaan siirtimiin
biopankkiin vuoden 2015 aikana. Néytteiden siirtoon on saatu eettisen toimikunnan puoltava
lausunto ja siirrosta tiedotetaan osallistuneille potilaille henkilokohtaisella kirjeella.

FHRB:n omistavat Suomen Hematologiyhdistys ry, Suomen Molekyyliladketieteen Insti-
tuutti (FIMM) / Helsingin yliopisto ja Suomen Punaisen Ristin Veripalvelu. Toiminnassa on
mukana myds Suomen Sy0pipotilaat ry. Veripalvelu toimii biopankin isdntdorganisaationa.
Biopankin toimintaa rahoitetaan osin omistajien rahoituksella. Tavoitteena on, ettd biopankki-
niytteiden ottaminen ndhddin sairaaloissa osana potilaiden hyvié hoitoa ja on yksi tilattavista
laboratoriotutkimuksista.

FHRB toimii koko maassa ja biopankkilain mukaisella suostumuksella niytteiden kerdéami-
nen on aloitettu. Naytteitd tullaan kerddmddn veritautipotilailta kaikissa biopankin kanssa
sopimuksen tehneistd sairaaloissa. Naytteiden kuljetuksesta ja késittelystd vastaa Veripalvelu
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ja naytteet sdilytetddn keskitetysti FIMM:n siilytystiloissa Meilahdessa. Suomen hematolo-
giyhdistys huolehtii tietorekisteristerin ylldpidosta.

FHRB:n kaltaiselle biopankille on selvisti kysyntdd ja niytteet ja tiedot ovat heréttineet
kiinnostusta mm. ldédketeollisuuden puolelta. Vuoden 2015 aikana on tarkoitus aloittaa ndyt-
teiden luovutus biopankkitutkimuksiin.

Helsingin Urologinen Biopankki (HUB)

Helsingin Urologinen Biopankki (HUB) merkittiin rekisteriin 10.11.2014. Rekisterdityminen
sujui padosin jouhevasti ja hyvissé yhteistyossd viranomaisten kanssa. Toki se, ettei biopank-
kilain tulkinnasta ollut HUB -biopankin rekisterditymisvaiheessa vield tdysin vakiintuneita
kaytintdjd, aiheutti pienid viivéstyksid ja osin ristiriitaista ohjeistusta. Yhteydenpito ja vuoro-
puhelu viranomaisten kanssa olivat kuitenkin helppoa ja sujuvaa.

HUB -biopankki aloitti toimintansa 2.1.2015. Sen toiminta-alue on urologisten sairauksien
ehkéisy, diagnostiikka, hoito ja seuranta. Biopankin toiminnoista vastaavat FIMM / Helsingin
yliopisto (HY) ja Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin (HUS) HYKSin Urologian kli-
nikka. Biopankin omistaa HUS ja sen toimintaa rahoittaa FIMM/HY ja HUS.

HUB -biopankin tavoitteena on kerdti kudos-, veri- ja virtsandytteitd seki ndytteen luovut-
tajan terveydentilaan liittyvid tietoja urologisia tauteja sairastavilta potilailta sairauden eri
vaiheissa. Néytteen luovuttajien rekrytointi ja niytteiden kerdys alkoi 2.1.2015.

HUB -biopankkia edelsi Tekesin rahoittama tutkimushanke, joka péattyi 31.12.2014. Ta-
mén tutkimushankkeen aikana kerdtyt néytteet ja tiedot siirretddn HUB -biopankkiin kevaalla
2015. Siirrolle saatiin alueellisen eettisen toimikunnan puoltava lausunto joulukuussa 2014 ja
jokaiselle elossa olevalle néytteitd luovuttaneelle potilaalle ldhetettiin tiedote néytteiden siir-
rosta biopankkiin ja ohjeet sen kieltdmiseksi 30.1.2015.

HUB viimeistelee niytteiden tutkimuskéyttoon liittyvét kéyténteet ja periaatteet kevaalla
2015 ja aloittaa néaytteiden luovutuksen tdmén jalkeen. Kun Academic Medical Center Helsin-
ki -biopankki on rekisterdity, HUB yhdistetdén siihen. Tdma tapahtunee vuoden 2015 loppuun
mennessa.
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2.2 HAKEMUSVAIHEESSA OLEVAT BIOPANKIT

TUKIJAn kisittelyssd on parhaillaan Itd-Suomen Biopankin lausuntohakemus. Kevédén 2015
aikana TUKIJA on puoltanut Keski-Suomen Biopankin, Borealis Biopankin ja Tampereen
Biopankin perustamissuunnitelmia. (Ks. biopankeista tarkemmin liitteend oleva taulukko.)

[td-Suomen Biopankki

Itd-Suomen Biopankin ovat perustaneet Pohjois-Savon, Eteld-Savon ja Itd-Savon sairaanhoi-
topiirien kuntayhtymét, Pohjois-Karjalan sairaanhoito- ja sosiaalipalvelujen kuntayhtyméd ja
Itd-Suomen yliopisto. Sen toiminnan eettinen arviointi on késittelyssd TUKIJAssa. Tavoittee-
na on biopankin merkitseminen Valviran ylldpitdméén biopankkirekisteriin vuoden 2015 aika-
na.

Itd-Suomen Biopankin tutkimusala kattaa niiden ja sidosryhmien terveyden- ja sairaanhoi-
don erikoisalat. Itd-Suomen Biopankki tukee etenkin verenkierto-, aineenvaihdunta-, tuki- ja
litkkuntaelimiston-, neurologisten- ja sydpésairauksien sekd mielenterveyden tutkimusta. Sen
tehtdvind on edistdé terveystieteellistd, biolddketieteellists, kliinistd, henkilokohtaisen ladke-
tieteen ja niitd niveltdvad tutkimusta seké tautien ehkdisyn, diagnostiikan ja hoidon ja vaikut-
tavuuden kehitystd. Biopankki keréd, hallinnoi ja séilyttdd vapaaehtoisten suostumuksen anta-
neiden henkil6iden néytteitd ja niihin liittyvid tietoja biopankkilain mukaisesti ja luovuttaa
niitd terveyttd edistdvadn tutkimukseen sekd terveyden- ja sairaanhoidossa kdytettdvien tuot-
teiden ja palvelujen kehittdmiseen.

Kuopion biopankkihanke loi vuosina 2012—-2014 pohjan biopankkitoiminalle Itd-Suomessa,
Itd-Suomen yliopiston ja Kuopion yliopistollisen sairaalan yhteistyolld. Pohjois-Savon ELY-
keskus ja Pohjois-Savon liitto mydnsivit hankkeelle Euroopan sosiaalirahaston (ESR) ja alue-
kehitysrahaston (EAKR) rahoitusta. Alueen yrityksistd Reagena International Oy ja Finvector
Vision Therapies Oy olivat mukana hankkeessa.

Itd-Suomessa on periméiltddn ainutlaatuisen yhtendinen videstdpohja. Tdmén vuoksi bio-
pankkimateriaali on erityisen arvokasta. Iti-Suomen Biopankin néytekanta tulee koostumaan
ennen biopankkilain voimaantuloa KYS erva-alueen terveydenhuollossa otetuista néytteista,
kuten diagnostiikkaan, hoitoihin, seurantoihin ja seulontoihin otetuista niytteistd, sekd bio-
pankkilain voimaantulon jilkeen laajan biopankkisuostumuksen antaneilta rutiinidiagnostiikan
yhteydessé otettavista néytteista (esim. veri-, kudos-, erite ja sytologinen néyte) seké ulkopuo-
listen tutkijoiden kerd&mistd ndytekokoelmista. Vanhoja ndytekokoelmia siirretddn biopankin
omistukseen kirjallisella sopimuksella, jossa on méiaritelty mahdolliset nédytteiden kayttoon
liittyvét rajoitukset ja kustannukset.

Keski-Suomen Biopankki

Keski-Suomen Biopankin ovat perustaneet Keski-Suomen sairaanhoitopiiri (KSSHP) ja Jy-
véskyldn yliopisto. Keski-Suomen Biopankki on saanut TUKIJAn eettisen puollon tammi-
kuussa 2015. Toiminnan aloittamisilmoitus Valviraan pyritdin jattimaén kesan 2015 aikana.

Keski-Suomen Biopankin tehtdvéni on kerétd, sailyttad, tutkia tai muutoin késitelld vapaa-
ehtoisten luovuttajien biologisia ndytteitd ja niihin liittyvid tietoja sekd edistdd tutkimusta ja
tuotekehitystd. Keski-Suomen Biopankin tutkimusalue kattaa biologisen, ladketieteellisen ja
likkunta- ja terveystieteellisen tutkimuksen ja tuotekehityksen. Biopankin niytteitd ja niihin
liittyvid tietoja voidaan kiyttdd terveyttd ja hoitokdytdntdjd edistdvéddn tutkimukseen sekd
terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettiavien tuotteiden ja palvelujen kehittimiseen.
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Keski-Suomen Biopankin ndytekokoelmat tulevat muodostumaan ennen biopankin toimin-
nan alkamista KSSHP:ssé otetuista diagnostisista ndytteistd, biopankin rekisterinnin jalkeen
rutiinidiagnostiikan yhteydessd otettavista ndytteistd sekd tutkijoiden kerddmistd ndyteko-
koelmista.

Tampereen Biopankki

Tampereen Biopankki (Finnish Clinical Biobank Tampere, FCBT) on Tampereen yliopistolli-
sen sairaalan erityisvastuualueen (TAYS erva) alueellinen biopankki. Tampereen Biopankin
ovat perustaneet Pirkanmaan sairaanhoitopiiri, Tampereen yliopisto, Eteld-Pohjanmaan sai-
raanhoitopiiri sekd Kanta-Hdmeen sairaanhoitopiiri. Tampereen Biopankki on saanut TUKI-
JAn puoltavan lausunnon maaliskuussa 2015. Toiminnan aloittamisilmoitus Valviraan pyri-
tadn jattimaan kevddn 2015 aikana.

Tampereen Biopankin tutkimusalue koostuu bioldéketieteellisestd, kliinisestd, translatio-
naalisesta (uusien ladkkeiden, hoitomuotojen ja diagnostiikan kehittiminen perustutkimukses-
ta syntyneistd 10ydoksisté ja keksinndistd) ja terveystieteellisestd tutkimuksesta kattaen kaikki
edelld mainittujen sairaanhoitopiirien yksikoissd olevat terveyden- ja sairaanhoidon erikois-
alat. Tampereen Biopankin tehtdvina on edistdd niilld alueilla tehtédvaé tutkimusta ja tuoteke-
hitysté seki tukea diagnostiikan ja hoidon kehitysti. Erityisesti tavoitteena on tukea sairauksi-
en ehkiisyyn, potilaiden hoidon vaikuttavuuteen tai sivuvaikutuksiin liittyvid tutkimuksia sekd
patologisia 16ydoksid hyodyntavid tutkimuksia. Ndin tuotetaan joko alueellisesti tai kansalli-
sesti ja kansainvélisesti tirkedd tutkimusnéyttod terveydenhuollon kehittdmiseksi ja vieston
terveyden edistdmiseksi.

Tampereen Biopankin ndytekokoelmat tulevat muodostumaan ennen biopankin toiminnan
alkamista TAYS erva-alueella otetuista diagnostisista néytteistd, biopankin rekisterdinnin
jélkeen rutiinidiagnostiikan yhteydessé otettavista néytteistd seké tutkijoiden kerddmistd néy-
tekokoelmista.

Pohjois-Suomen Biopankki Borealis

Pohjois-Suomen biopankki Borealisin ovat perustaneet Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri
(PPSHP), muut OYS erva-alueen sairaanhoitopiirit (Lapin sairaanhoitopiiri LSHP, Lénsi-
Pohjan sairaanhoitopiiri LPSHP, Kainuun sosiaali- ja terveydenhuollon kuntayhtyma, Keski-
Pohjanmaan erikoissairaanhoito- ja peruspalvelukuntayhtymd Kiuru), Oulun yliopisto ja Poh-
jois-Suomen laboratoriokeskuksen liikelaitoskuntayhtymé NordLab. Borealis on saanut TU-
KIJAn puoltavan lausunnon helmikuussa 2015 ja aloittamisilmoitus Valviran biopankkirekis-
teriin merkitsemiseksi pyritddn jattdmain kevailld 2015.

Pohjois-Suomen véestd on muodostunut tutkimuksellisesti mielenkiintoiseksi maantieteel-
lisen eristdytyneisyyden ja véhéisen muuttoliikkeen vuoksi. Koko pohjoisen Suomen kattavan
biopankki Borealiksen tehtdvina on edistdd biolddketieteellistd, kliinistd, ja terveystieteellistd
seké translationaalista eli edellisié toisiinsa niveltdvéa tutkimusta ja tuotekehitystd sekd tukea
diagnostiikan ja potilaiden hoidon kehitystd. Erityisesti tavoitteena on tukea hoidon vaikutta-
vuuteen tai haittavaikutuksiin liittyvid tutkimuksia sekd patologisia 16ydoksid hyodyntavad
tutkimusta. Biopankki kerdd ja sdilyttdd vapaaechtoisten luovuttajien biologisia ndytteitd ja
niihin liittyvié kliinisié tietoja. Pohjois-Suomen biopankki Borealis tukee myds monitieteista
tutkimusta tietojenkasittelytieteiden ladketieteen, biotieteiden ja terveystieteiden vélilld, mika
kuuluu myds perustajaorganisaatioiden tutkimusstrategioihin. Erityisesti Oulun seutu omaakin
mittavat mahdollisuudet ICT-alan ja ladketieteen yhteistyolle.
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Biopankki kerdd ja sdilyttdd vapaaehtoisten luovuttajien biologisia néytteitd ja niihin liitty-
vid kliinisid tietoja. Pohjois-Suomen biopankki Borealiksen, kuten muidenkin sairaala-
biopankkien mittavin nédyteresurssi ovat vuosikymmenten saatossa kerityt vanhat OYS erva-
alueen sairaaloiden diagnostiset kudosnédytteet, jotka pyritdén siirtimdén biopankkiin vuoden
2015 aikana. Biopankkitoiminnan konkreettisesti kdynnistyessd suostumusten perusteella
kerdtddn myds uusia diagnostiikan yhteydessd otettavia kudos- ja solundytteitd ja veri- sekd
eritendytteitd. Erikseen sovittaessa biopankkiin voidaan siirtdd myos Oulun yliopiston vanhoja
tutkimusnaytteitd, sekd tutkijoiden kerddamid tautispesifisid ihmisperdisid ndytekokoelmia.

Helsingin Biopankki (Academic Medical Center Helsinki
Biopankki)

Helsingin Biopankin ovat perustaneet Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri, Helsingin
yliopisto, Kymenlaakson sairaanhoito- ja sosiaalipalvelujen kuntayhtymi (Carea) ja Etela-
Karjalan sosiaali- ja terveyspiiri (Eksote). Edelld mainitut toimijat rahoittavat biopankin toi-
minnan vuosittain vahvistettavan talousarvion perusteella toteutuneiden kustannusten mukai-
sesti. Biopankin omistaa HUS, ja biopankki on hallinnollisesti sijoitettu HUS:n HUSLAB -
liikelaitokseen, jossa se muodostaa opetus- ja tutkimusvastuualueen oman vastuuyksikkonsa.
Viestopohjaltaan Helsingin Biopankki on suomalaisista sairaalabiopankeista suurin, ja se
tukeutuu Meilahden kampuksen ladketieteelliseen tutkimukseen sekd kampuksella jo olevaan
merkittdvddn biopankkiosaamiseen (HUB, FHRB, THL Biopankki). Helsingin biopankki
hy6dyntdd myos Suomen Molekyylilddketieteen Instituutin FIMM:n ja THL:n rakentamaa
biopankki-infrastruktuuria.

Biopankin kokemuksen perusteella rekisterditymiseen liittyvd viranomaistoiminta sujuu
monelta osin vakiintuneen kdytdnnon mukaisesti. Yhteistyd ja kommunikaatio viranomaisten
kanssa ovat olleet avointa ja kumpaakin osapuolta hyddyttivaa. Kéytantojen vakiintumista on
selvasti edesauttanut BBMRI.fi -verkoston piirissé tapahtuva yhteistyd ja parhaiden kaytinto-
jen jakaminen.

Samanaikaisesti on kuitenkin kidyméssd selvéksi, ettd biopankkitoiminnan eri osa-alueita
koskevan lainsdddannon toimivuus ja tarkoituksenmukaisuus ilmenee vasta kdytinnon kautta
biopankkien edetessd toiminnassaan seuraaviin vaiheisiin. Kuten edelld on todettu, alkuvai-
heen rekisterditymisprosessi ja siihen liittyen biopankin perustoimintojen kategorinen yleista-
son kuvaus sujuu pédpiirteissddn jo ongelmitta, mutta biopankkilain toimivuus esimerkiksi
vanhojen aineistojen biopankkiin siirron, ndytteiden luovutusprosessien tai uusien niyteaineis-
tojen kerddmiseen liittyvien sdédosten osalta on vield osin epéselvad. Biopankkilain tulkintaan
tai peréti yksittdisten sdddoskohtien tarkoituksenmukaisuuteen liittyvid haasteita saattaa ilmeté
esimerkiksi alaikdisten ndytteen luovuttajien kohdalla, aineistojen hyddyntdmisessd yritysten
tuotekehityshankkeissa ja néytteitd biopankkiin kerddvien alkuperdistutkimusten oikeuksien
turvaamisessa. My0s sdddosten toimivuus kahden biopankin yhdistyessa on vield koettelemat-
ta. Samoin saumaton yhteistyd paikallisten eettisten toimikuntien kanssa hakee vield muoto-
aan.
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3 BIOPANKKITOIMINNAN
INFRASTRUKTUURI

3.1 KANSALLINEN INFRASTRUKTUURIPOLITIKKA
VAHVISTUU

Suomen Akatemia on perustanut tutkimusinfrastruktuurikomitean (Laki Suomen Akatemiasta,
922/2009), joka korvaa aiemman tutkimuksen infrastruktuurien asiantuntijaryhméin. Komitea
muun muassa seuraa ja kehittdéd kansallista ja kansainvélistd tutkimusinfrastruktuuritoimintaa,
paattda tutkimusinfrastruktuurihankkeiden valinnasta ja niiden rahoituksesta sekd vastaa
hankkeiden seurannasta.

Valtioneuvoston tiedon avoimuuden poliitikkoja on biopankkilain voimaantulon jilkeen
linjattu valtiovarainministerion johtamassa Avoin tieto - prosessissa1 ja opetus- ja kulttuurimi-
nisterion avoimen tiedon ja tutkimuksen tiekartassa”. Tiedon avoimuus ja avoin tiede ovat
poikkileikkaavia teemoja monissa politiikoissa yli toimialojen.

Valtioneuvosto paitti valtion tutkimuslaitosten ja tutkimusrahoituksen kokonaisuudistuksen
periaatteista VNp 5.9.2013. Toimenpiteilld jatketaan julkisen tutkimusjérjestelmén rakenteel-
lista kehittdmistd, jossa kokonaisuudessa on jo toteutettu yliopistouudistus ja ammattikorkea-
koulu-uudistus. Periaatepdétoksessd on monta tutkimuksen infrastruktuuripolitiikan tiivistimi-
seen vaikuttavaa kohtaa, kuten THL:n ja TTL:n (Tydterveyslaitos) kansainvilisten arviointien
jatkotoimet, SOTERKO:n (sosiaali- ja terveysalan asiantuntijalaitosten yhteenliittymd) ja
LYNET:n (Luonnonvara- ja ymparistotutkimuksen yhteenliittyma) kehittiminen seké ndiden
vélinen yhteistyd ja korkeakoulujen ja tutkimuslaitosten yhteistyon syventimisen monivuoti-
nen kehittdmisprosessi. Organisatoriseen kokonaisuuteen liittyy myds alakohtaisia kokoavia
strategioita, kuten kansallinen terveysalan kasvustrategia. STM, TEM ja OKM ovat sitoutu-
neet osaltaan edistimaén strategian tavoitteita, joista monet liittyvit rakenteelliseen kehittdmi-
seen, infrastruktuureihin ja tutkimuksen vaikuttavuuden vahvistamiseen.

Biopankkilaki osaltaan selkiyttdd mm. ndytteiden ja aineistojen késittelyd antamalla puitteet
ihmisperdisten nédytteiden kéytolle erilaisten organisaatioiden yhteistydssd. Muilla tieteenaloil-
la ndytteiden ja aineistojen avoimemman kéytettdvyyden periaatteita edistettdessé ei valttdmat-
td tarvita yhtd jimerdd sddnnostyokalua. Biopankkilaki myds osaltaan mahdollistaa pitkddn
rakennetun suomalaisen biolddketieteen tutkimusympériston hyddyntdmisen ja vahvistamisen
nykyistd vaikuttavammin. Liséksi, biopankkilaki on tydkalu VNp:n 5.9.2013 tavoitteiden
edistdmiseksi. STM on vuonna 2014 teettdnyt selvityksen biopankkitoiminnan kokonaisarkki-
tehtuurista® tarkoituksenmukaisen biopankkien infrastruktuurin tukemiseksi.

STM on asettanut tydryhmén laatimaan kansallista genomistrategiaa. Strategian laatimises-
sa tehdddn yhteistydstd Suomen itsendisyyden juhlarahaston Sitran kanssa. Tyoryhmén tavoit-
teena on laatia suunnitelma toimenpiteisté, jotka mahdollistavat ihmisen perimisti saatavan
tiedon tehokkaan hyddyntdmisen suomalaisessa terveydenhuollossa. Genomistrategian im-
plementointi on kaytdnnon tasolla mahdollista sairaalabiopankkien infrastruktuuria hyodynta-
en ja toisaalta genomistrategia tullee jatkossa osaltaan ohjaamaan biopankkien toimintaa.
Yhdessé sairaalabiopankit ja genomistrategia voivat viedd Suomen yksildllisen (geno-
mi)lddketieteen eturintamaan, tuoda alalle merkittdvid muutoksia tulevaisuuden terveydenhoi-

! Avoimen tiedon ohjelma, http://www.vm.fi/vm/fi/05_hankkeet/02381
avoin_tieto/index.jsp, 29.4.2015

? Tutkimuksen avoimuudella yllittévid 16yt6ja ja luovaa oivaltamista, Avoimen tieteen

ja tutkimuksen tiekartta 2014-2017, Opetus- ja kulttuuriministerion julkaisuja 2014:20.
*Viitanen J., Martti T., Kortekangas P.: ”Valtakunnallinen biopankkien kokonaisarkkitehtuu-
ri”, Sosiaali- ja terveysministerid, Helsinki, 2014
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toon yksilotasolle saakka, lisétd osaamista ja liiketoimintaa. Sairaalabiopankkien dualistinen
luonne ei ole sinénsd ratkaisevaa vaan se, ettd luodaan mekanismi, jolla biopankkindytteiden
16ydokset voidaan siirtdd ja implementoida potilashoitoon. Konkreettisia toimenpiteitd, joita
genomistrategiaan tulisi saada mukaan, ovat kansalliset toimintamallit ja kuvaus kliinisesti
merkittavistd 10ydoksistd, jotta kansalaisten tasa-arvoisuus voidaan taata.

3.2 BBMRI.FI BIOPANKKIYHTEISTYO

Kansallinen ja kansainvédlinen BBMRI -yhteisty6 (Biobanking and Biomolecular Resources
Research Infrastructure) liittyy yleiseurooppalaiseen tutkimuksen infrastruktuurien kehitta-
mishankkeeseen ESFRI (European Strategy Forum on Research Infrastructures). BBMRI:n
(www.bbmri.eu) tehtédvind on rakentaa, ylldpitdi ja kehittdd biopankkien yhteistyotd ja edistda
niyte- ja tietoaineistojen saatavuutta eurooppalaisten yliopistojen, tutkimuslaitosten ja yritys-
ten tutkijoiden kdyttoon. BBMRI:n oikeudellisena muotona on eurooppalainen tutkimusinfra-
struktuurikonsortio (ERIC) (Euroopan neuvoston asetus N:o 723/2009). BBMRI-ERIC kon-
sortioon on liittynyt 12 jdsenvaltiota ja Suomi on liittynyt BBMRI-ERIC:n eduskunnan péa-
tokselld (U62/2013). BBMRI-ERIC:n jasenmaiden velvollisuudet on listattu perussdanndssi
(Statutes). THL toimii kansallisena koordinaatiokeskuksena (National Node), jossa kansalli-
nen koordinaattori koordinoi kansallista yhteistyotd sekéd osallistuu BBMRI-ERIC:n operatii-
vista toimintaa johtavaan hallintokomiteaan. Kansalliset biopankit liittyvit BBMRI-ERIC
yhteistyohon THL:n viélitykselld (Partner Charter asiakirja). BBMRI-ERIC:n paitdsvaltainen
elin on jdsenten kokous, jossa Suomella on kaksi virallista jasentd, minkd lisdksi Suomi on
nimittdnyt kolme asiantuntijajdsentd. Suomen Akatemian infrastruktuuritoimikunta on sitou-
tunut tukemaan BBMRI.fi:n koordinaatiota.

Kansallisen yhteistyon osalta BBMRI.fi:n tehtéivdni on suomalaisten biopankkien yhteis-
tyon toteuttaminen ja linkittdminen eurooppalaiseen biopankkiverkostoon (www.bbmri.fi).
Suomen biopankkilaki on mahdollistanut ainutlaatuisen yhteistyon, johon kaikki suomalaiset
biopankit ja biopankkihankkeet ovat sitoutuneet. Laaja kansallinen yhteistyd takaa sen, ettd
koko biopankkiaineistoja hyodyntdva tutkijayhteisé saa kdyttoonsd myds eurooppalaista tut-
kimusinfrastruktuuria ja yhteistydmahdollisuuksia tutkimuksessa. Kansallisen biopankkiver-
koston pddmddrd on yhteisten ja yhteensopivien toimintamallien kdyttoonotto hyddyntden
mahdollisimman pitkélti olemassa olevia resursseja ja tehtyjd investointeja. Kansallista
BBMRI.fi yhteisty6td johtavat biopankkien (ja vuonna 2014-2015 biopankkihankkeiden)
vastuuhenkilt.

BBMRI.fi -yhteistyon keskeiset saavutukset vuosina 2011-2013 ovat olleet biopankkien
perustamisyhteistyd, pilottihankkeena toteutettu néytteiden ja tietojen saatavuustietokanta,
véestdaineistojen ja sairaanhoitopiirien patologian aineistojen tietojen harmonisointi sekd
automatisoidun ja integroidun biopankki-infrastruktuurin kehittdminen ja varustaminen. Suo-
messa on my0s ensimmaisend maana Euroopassa aloitettu yhteistyd BBMRI:n seké biologisen
tiedon infrastruktuurin ELIXIR:n ja niveltdvén ladketieteen infrastruktuurin EATRIS:n vililla.
Vuonna 2013 BBMRI.fi valittiin uudelle kansalliselle tutkimusinfrastruktuurien tickartalle ja
BBMRI.fi osallistui STM:n johtamaan biopankkien kokonaisarkkitehtuurin suunnitteluun.
Vuonna 2014 on my0s saatu Suomen Akatemian infrastruktuurirahoitusta patologian aineisto-
jen digitalisointiin ja osallistuttu BBMRI-ERIC:n toimintaan. Kansalaisten tiedotusta varten
on perustettu www.biopankki.fi sivusto. Pidemmalla aikavililla BBMRI.fi yhteistyd vahvistaa
Suomen asemaa ja ylldpitdd maamme kilpailukykyé eurooppalaisessa tutkimusinfrastruktuuri-
kentdssd, joka on vdyld suomalaisen tutkimuksen kansainvélistymiselle.

Eurooppalaisen yhteistydon osalta BBMRI-ERIC on aloittanut toimintansa vuoden 2014
alussa ja BBMRI.fi on osallistunut aktiivisesti ensimmaéisen vuoden toimintasuunnitelman
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toteuttamiseen. BBMRI.fi jérjesti muun muassa BBMRI-ERIC:n vuosittaisen HandsOn: Bio-
banks 2014 kokouksen syyskuussa 2014 Helsingissi. Liséksi Suomi on ollut aktiivisesti mu-
kana suunnittelemassa BBMRI-ERIC:n eettisid ja juridisia palveluita (ELSI) sekd IT-
palveluita. BBMRI-ERIC kliinisten biopankkien yhteistyd aloitettiin syksylld 2014 ja
BBMRI. fi:sta ovat mukana kliinisten biopankkien asiantuntijat.

Suomella on ollut ja on edelleenkin merkittdvd rooli eurooppalaisessa BBMRI-
yhteisty0Ossd, silld Leena Palotie toimi BBMRI:n valmisteluvaiheen organisaatiossa hallinto-
neuvoston puheenjohtajana ja Eero Vuorio osa-aikaisena toimitusjohtajana. Parhaillaan Suomi
(FIMM) koordinoi laajaa eurooppalaista viestaineistojen saatavuutta edistivid BBMRI-LPC
hanketta, joka myos toteuttaa BBMRI-ERIC:n tehtdvid (www.bbmri-lpc.org).

3.3 BIOPANKKIEN KESKITETTY SAATAVUUS-
PALVELU

BBMRIL.fi yhteistyon keskeinen tavoite on tukea tutkijan mahdollisuutta hyodyntda biopank-
kien aineistoja. Yhtenéd osaratkaisuna tarvittaisiin kokonaisarkkitehtuurin mukainen kansalli-
nen ratkaisu saatavuustietojen julkaisuun. Saatavuuspalvelun jérjestdminen ja lainsdddannolli-
nen toteutus on biopankkilainsdddédnndn ohjausryhmén asialistalla.

Mahdollisen lainmuutosten ja vastuutahojen tultua ratkaistuksi tavoite on nimeta tietty taho
vastaamaan ja ylldpitdmaan kansallista saatavuustietopalvelua. Saatavuuspalvelun tarkoitus on
tarjota luotettavasti tunnistetuille tutkijoille ndkyma, jonka avulla voi testata biopankkindyttei-
den ja niihin liittyvien tietojen soveltuvuus tutkimukseen. Tarkoitusta varten tarvitaan palvelu,
jossa on mahdollista hakea kahden tai useamman kriteerin yhdistelmén avulla néytteiden ja
niihin liittyvien tietojen saatavuutta.

Viilillisen tunnistamisen mahdollisuuden vuoksi esimerkiksi THL Biopankki on télld het-
kelld toteuttanut oman saatavuuspalvelunsa siten, ettd sieltd on haettavissa vain metatietoja.
Toteutus ei ole tutkimuksen tarpeiden kannalta riittdva biopankkilain 24§ kuvaaman kéytetta-
vyyden arviointitarpeen tdyttdmiseksi. Téstd syystd tarkoitus on selvittdd yhteistyOssi tie-
tosuojavaltuutetun ja ohjausryhmén kanssa tapoja toteuttaa aineistojen anonymisointi ja saata-
vuustilastojen muodostus niin, ettd alkuperdisen luovuttajan henkildllisyyden selville saami-
nen EU:n WP 29 tietosuojaryhmén lausunnossa 5/2014 anonymisointitekniikoista kuvatuilla
tavoilla (erottelemalla, linkkaamalla tai paittelemilld) on riittdvin mahdotonta. BBMRI.fi
yhteistyoverkosto ehdottaa saatavuuspalvelun toteuttamista seuraavan kuvan mukaisella taval-
la:
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muuttujatietoja ja mill:

karkeistustasolla viedaan
saatavuuspalveluun

—

Jokainen biopankki muodostaa
BBMRI:n tarjoamalla
menettelylla aineistosta

biopankkikohtaisen
yhdistetyn ja anonymisoidun
tilastollisen tietokannan

—_— 2

Biopankkien toimittamat
saatavuustilastot yhdistetdén

3 kansalliseksi
saatavuustilastoksi BBMRIL.fi
saatavuuspalveluun

Kuva 1. Saatavuustietokannan muodostamisen kolmivaiheinen prosessi
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4 NAYTTEIDEN ANTAJIEN OIKEUKSIEN
TOTEUTUMINEN

4.1 NAYTTEEN ANTAJAN TIEDOLLINEN
ITSEMAARAAMISOIKEUS

Biopankin oikeus kasitelld néytteitd ja ndytteisiin liittyvid tietoja perustuu ensisijaisesti suos-
tumukseen. Suostumuksen tulee olla yksildity ja informoitu, eli tietoinen suostumus. Lisdksi
biopankkilaki ja -asetus edellyttdvit, ettd suostumus on kirjallinen ja henkilon joko omakaéti-
sesti tai sdhkoisesti allekirjoittama. Biopankkilain 11 §:n mukaan henkilé voi antaa suostu-
muksensa hénestd otettujen tai otettavien néytteiden sdilyttdmiseen biopankissa ja kdyttdmi-
seen biopankkitutkimuksessa, henkilotietojensa luovuttamiseen, héntd koskevien rekisteritie-
tojen yhdistdmiseen sekd ndytteen ja nédytteen yhteydessd hineltd saatujen tietojen muuhun
késittelyyn biopankkitutkimuksen edellyttiméssd laajuudessa. Alaikdisen puolesta tillaisen
suostumuksen voi antaa huoltaja ja vajaakykyisen osalta 1&hiomainen tai muu 1&heinen.

Biopankkilaki mahdollistaa myos ns. vanhojen kliinisten tai tutkimusnéytteiden siirron tie-
tyin edellytyksin kdyttden julkista tiedonantomenettelyé (nk. ilmoitusmenettely). Téll6in hen-
kilon néytteet ja niihin liittyvat tiedot voidaan siirtdd biopankkiin, jos hén ei titd ole nimen-
omaisesti kieltdnyt. Useimmiten siirto koskee vanhoja patologian aineistoja tai merkittivia
tutkimuskokoelmia. HenkilGtietojen kisittelyn ndkokulmasta katsottuna niin potilasrekistereis-
td siirrettédvien potilastietojen kuin tutkimusaineistojen siirtdminen biopankkiin aiheuttaa tieto-
jen alkuperdisen kdyttotarkoituksen muuttumisen. HenkilGtietolaissa sdddetty kayttotarkoitus-
sidonnaisuus eli se, minkilaisten rekisterinpitdjén tehtdvien hoitamiseksi henkilGtietoja kasi-
telldén, on yksi keskeisimmisté tietosuojaperiaatteista. Tietosuojavaltuutettu on tuonut esiin,
ettd pelkkd lainmukainen késittelyperuste ei lahtokohtaisesti vield luo oikeutta poiketa tietojen
alkuperdisestd kayttotarkoituksesta. Niitd biopankkilaissa omaksuttuja ratkaisuja, joilla on
mahdollistettu arkaluonteisten henkil6tietojen kéyttotarkoituksen muutos ilman henkilokoh-
taista yhteydenottoa rekisterdityyn, tulisi arvioida tarkemmin mm. kéyttotarkoitussidonnai-
suutta koskevan EU:n tietosuojaryhmin WP 29” antamaa lausuntoa (03/2013) vasten. Seki
suostumukseen ettd ilmoitusmenettelyn kautta niytteen biopankkitutkimukseen antanut henki-
16 voi milloin tahansa kieltdé biopankkindytteiden kdyton uusissa tutkimuksissa.

Tietosuojavaltuutettu on ilmaissut huolensa biopankkilaissa sdddetyn ilmoitusmenettelyn
yhteensopivuudesta rekisterdidyn tiedollisen itsemadraédmisoikeuden nidkokulmasta. Biopank-
kilain 13 §:n mukaisessa ilmoitusmenettelyssd ei ole varmistettu rekisterdidyn tiedonsaantia
hénen henkilGtietojensa siirtdmisestd biopankkiin. Erityisen ongelmallinen tilanne on silloin,
kun henkild on muuttanut pois paikkakunnalta tai muuttanut asumaan ulkomaille ja ilmoitus-
menettely rajoittuu vain biopankin toiminta-alueelle.

Samantyyppinen tilanne aktualisoituu muun muassa silloin, kun biopankki siirtda naytteen-
sd toiselle biopankille (biopankkilaki 25 §). Siirrosta ei tarvitse ilmoittaa néytteen antajalle.
Biopankkilain 29 §:n 2 momentin mukaan tunnisteellisia ndytteitd ja tietoja biopankista saanut
saa luovuttaa saamiaan niytteitd ja tietoja biopankkilaissa sdddetyin rajoituksin, jos oikeus
tiedon saamiseen perustuu lakiin.

Edelli esitettyjen ndakokohtien vuoksi on tirkedé pohtia, miten ilmoitusmenettelylld varmis-
tetaan henkilon tiedonsaanti omien potilastietojen ja ndytteiden siirtdmisestd. Yksi ratkaisu
voisi olla se, ettd toteutetusta siirrosta informoitaisiin henkildé silloin, kun hén asioi tervey-
denhuollon parissa. Télldin kyseisen henkilon kanssa voitaisiin kdydéa 14pi biopankkitoiminnan

*»The concept of purpose limitation has two main building blocks: the personal data
must be collected for 'specified, explicit and legitimate' purposes (purpose specification)
and not be 'further processed in a way incompatible' with those purposes (compatible use).”
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periaatteet sekd mahdollistaa henkilon tiedollisen itsemddrddmisoikeuden toteutuminen esi-
merkiksi biopankkilain mukaisen suostumuksen tai kiellon kautta. Jatkossa olisi myds mah-
dollista, ettd tieto ndytteiden ja tietojen siirrosta nékyisi henkilon Kansallisen terveysarkiston
(Kanta) -palvelun Omakannassa. Voisi myds pohtia, miten tieto nédytteiden kdytdstd eri bio-
pankkitutkimuksissa voisi ndkyd Omakannassa (télld hetkelld tdta tietoa voi hallinnoida 18hin-
nd biopankkikohtaisten biopankkitilien kautta).

Biopankkilain valmistelussa ja kansallisessa biopankkiarkkitehtuurissa on todettu, ettd
suostumuksenhallinnan kansallinen toteutus on syytd tehdd osaksi Kanta-palveluja. Biopank-
kilain mukaan kullakin biopankilla on oltava suostumusrekisteri, josta se voi tarkistaa suostu-
muksen perusteen, olemassaolon ja mahdolliset kiellot.

THL ja Kela ovat aloittaneet vuoden 2014 lopussa projektin, jonka tarkoituksena on laatia
tarvittavat maédrittelyt biopankkien suostumuksenhallinnan toteutuksesta osaksi kansallista
terveysarkistoa. Kanta-palveluihin kuuluva Omakanta toimisi yhtendisend kayttoliittyménd
kansalaisille. Projekti on kuitenkin osoittautunut haasteelliseksi, silld kayttoliittyméan toimin-
nallisuus ja selkeys katoavat, jos biopankkilain néyte- ja tutkimuskohtaisia rajoitusvaatimuksia
sovelletaan. Biopankeilla ei ole tilld hetkelld kertomansa mukaan valmiuksia kerété eri tavoin
rajattuja suostumuksia eiké toisaalta se ole niiden toiminnan kannalta tarkoituksenmukaista.
Rajoitettu suostumus saatetaan siten késitelld suostumuksen peruutuksena. Rajausmahdolli-
suuden ulottuvuudesta kadydéén tdlld hetkelld keskustelua eri viranomaisten vililld. Vanhojen
ndytteiden kayttd biopankkitoiminnassa, jotka on siirretty biopankkilain 13 §:n mukaisesti
kéyttdmalla niin kutsuttua julkista ilmoitusmenettelyd, olisi mahdollista kieltdd Omakannassa.
Tamé parantaisi henkilon tiedollisen itsemddradmisoikeuden toteutumista.

4.2 NAYTTEENANTAJAN OIKEUS BIOPANKISSA
OLEVAAN TIETOON

Biopankkilain 39 §:n 1 momentin mukaisesti jokaisella on oikeus pyynnosti saada tieto siité,
sdilytetddnko biopankkirekisteriin ilmoitetussa biopankissa hénti koskevia néytteitd, sdilytté-
misen perusteesta ja siitd, mistd héntd koskevia tietoja on saatu ja mihin hénestéi otettuja niyt-
teitd ja ndytteisiin liittyvid tietoja on luovutettu tai siirretty biopankista. Tiedonsaantioikeus
voidaan toteuttaa my0s sidhkdisen katseluyhteyden avulla. Tiedon antamisesta voi perid mak-
sun, joka on enintddn tiedon antamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaava.

Erityisen biopankkilaissa sdddetyn tiedonsaantioikeuden ohella henkil51ld on my6s henkild-
tietolain 26 - 28 §:n nojalla tarkastusoikeus biopankissa séilytettdviin henkilStietoihinsa seké
niiden k&yttoon ja luovutukseen (nk. lokitiedot). Tarkastusoikeus turvaa osaltaan sitd, ettd
nédytteen antajalla (rekisterdidylld) on tosiasiallisesti mahdollisuus hallinnoida biopankissa
olevaa niytettd ja siihen liittyvid tietoja seké niin halutessaan, muuttaa antamaansa suostumus-
ta tai peruuttaa sen. Rekisterinpitdjd saa perid tietojen antamisesta korvauksen vain, jos siité,
kun asianomainen edellisen kerran sai tarkastettavakseen rekisterin tiedot, on kulunut vidhem-
mén kuin yksi vuosi. Perittdvén korvauksen tulee olla kohtuullinen eiké se saa ylittda tiedon
antamisesta aiheutuvia vélittdmid kustannuksia. Lisdksi jokaisella on julkisuuslain nojalla
oikeus saada tieto itseddn koskevan asiakirjan sisillosta (julkisuuslain 621/1999 12 - 16 §:t).

Thmiset ovat halukkaita saamaan kattavasti tietoa omista niytteistd tehdyistd tutkimustulok-
sista. Tietoteknologinen kehitys parantaa tiedon vélittimisti ja lisdd yksilon oikeuksia, mikéli
tiedonsaantiin liitetddn riittdva kriittinen informaatio tiedon laadusta ja sen jatkotulkintamah-
dollisuuksista. Samanaikaisesti yksilolla tulee my6s olla oikeus kieltdytyd saamasta tietoa.

Biopankki on biopankkilain 39 §:n 2 momentin mukaan velvollinen kertomaan rekiste-
roidylle rekisterdidyn niin pyytdessd tdmén terveyttd koskevan niytteestd madritetyn tiedon ja
antamaan selvityksen tiedon merkityksesté. Isoissa tutkimuksissa tutkitaan kuitenkin vaihtelua
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laajassa joukossa ihmisid, jossa suhteessa tulokset ovat merkittdvid. Sen sijaan yksilotason
tarkkuus vaihtelee monesta syystd. Jokainen koodaus lisdd virhemahdollisuuksia. Rekiste-
roidyn oikeus saada terveyttd koskevaa tietoa koetaan haasteelliseksi mm. seuraavista syysté:
e ndytteistd analysoidaan runsaasti tietoa, jonka merkitystd ei valttdmattd vield tiedetd
ja/tai tuloksella ei ole kliinistd hyotya
0 kuinka pitkélle biopankin vastuu ulottuu havaitsemattomista 16ydoksista?
e tulokset on saatu biopankin ulkopuolella
e tutkimusmenetelmét eivdt aina vastaa kliinisen laboratorion tarkkuutta (koodaukset
ym. lisddvit virheitd), pl. kliiniset tutkimukset
e biopankin toiminnassa ei ole kyse hoitosuhteesta tai ldékérin normaalista harkinnasta
e tulosten tulkinta vaatisi mm. perinndllisyysneuvontaa
o mitkd ovat seuraukset; mihin potilas ldhetetdén ja kenen kustannuksella (julkinen ter-
veydenhuolto vs. yksityinen)

Terveyttd koskevaa tietoa ei voi kuka tahansa antaa suoraan biopankin rekisteristé, vaan tu-
los tulee varmentaa riippumattomalla vertailundytteelld, henkildlle on annettava tilanteesta
riippuen perinndllisyysneuvontaa jo ennen uuden testin tekemisté ja hdnet on ohjattava ylip4a-
tdan jatkoselvityksiin. Biopankkilain mukainen oikeus perid ndytteenantajalta maksu terveyttia
koskevan tiedon merkityksen selvittimisestd tulee perustua todellisiin kustannuksiin (vrt.
asiakasmaksulain ja terveydenhuoltolain sdénndkset).

My0s valtioneuvoston asetuksessa biopankin suostumusasiakirjasta (643/2013) sdddetédn,
ettd niytteen késittelyd koskevan suostumusasiakirjan tulee sisiltdd tieto ndytteen luovuttajan
mahdollisesta suostumuksesta siihen, ettd hianelle voidaan ilmoittaa kliinisesti merkittavasta
16ydoksestd. Sairaalabiopankkien ensimmdisten kokemusten mukaan yli 99 % suostumuksen
antaneista haluaa saada tietoa kliinisesti merkittavistd 16ydoksistd. Kun tarkoituksena on saada
suostumus kaikilta sairaaloissa vierailevilta potilailta, pitdd suostumusprosessin toteuttaminen
implementoida suoraan terveydenhuoltojérjestelmén osaksi. Johtopdatoksend voi todeta, ettd
terveyttd koskevan tiedon kertomista pidetdén térkedna sitd haluavalle, mutta sen kdytdnnon
toteutus sisiltdd vield pohdittavia haasteita.

4.3 ALAIKAISEEN NAYTTEENANTAJAAN LITTYVIA
KYSYMYKSIA

Biopankkilain 11 §:ssid tarkoitetun suostumuksen antaa alaikdisen puolesta huoltaja, mika
poikkeaa potilaslaissa (785/1992) sdéddetystd ldhtokohdasta. Huoltajan antaessa suostumuksen
tulee varmistua siitd, ettei potilastietoja, joiden osalta alaikdinen on kédyttényt potilaslain 9 §:n
2 momentissa sdddettyd oikeutta kieltdd terveydentilaansa koskevien tietojen antamisen huol-
tajalle tai muulle lailliselle edustajalle, siirretd biopankkiin huoltajan tai huoltajan ja alaikdisen
yhdessé antaman suostumuksen perusteella. Mikali téllaisia tietoja siirtyisi biopankkiin, ala-
ikdisen huoltajalla voisi olla mahdollisuus saada tillaisiin tietoihin viélillisesti viittaavia tietoja
suostumus- ja kieltorekisterin kautta. Tiedot saattaisivat paljastua huoltajalle myds tilanteissa,
joissa huoltaja kéyttdisi henkildtietolain mukaista tarkastusoikeutta tai biopankkilain 39 §:ssd
tarkoitettua rekisterdidyn oikeutta saada tietoja alaikdisen puolesta. Alaikdisen tietosuojan
toteutumisesta on ndiltd osin varmistuttava. Tillaiset tiedot voitaisiin siirtdd biopankkeihin
asianmukaisin menettelyin (suostumuksella), kun rekister6ity on téysi-ikdinen.

Euroopan neuvoston ihmisperdisen materiaalin tutkimuskayttod koskevan suosituksen
(Rec(2006)4), niin sanotun “’biopankkisuosituksen” péivitystyd on kdynnissd. Suositus perus-
tuu henkilon antamaan suostumukseen, ja uudistuksen luonnostekstissi mm. suostumusta
koskevat osiot on tdydennetty koskien vajaavaltaisia henkil6itd (’persons not able to consent”)
ja heidédn puolestaan annettua suostumusta. Artiklateksteissa
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on huomioitu my6s alaikéiset. Suostumuksen pyytdminen henkil6ltéd itseltddn mahdollista-

en myos suostumuksen rajauksen tai peruuttamisen on katsottu tarpeelliseksi, kun henkilon

itsensd antamaa suostumusta koskeva este poistuu.

Auria Biopankissa on jo ehditty pohtia linjauksia koskien erityistapauksia alaikdisten

ryhmissé ja paddytty ehdottamaan seuraavanlaisia ohjeita:

Biopankista ldhetetdin muistutus/syntymépéivékortti alaikdisen tdytettyd 18 vuotta,
jolloin tdlld on mahdollisuus tutustua biopankkitoimintaan ja harkita osallistumistaan
itse.

Potilaslain 9.2 §:ssd alaikdiselle annetaan mahdollisuus kieltdd hinen terveydenti-
laansa ja hoitoansa koskevien tietojen antaminen huoltajalle tai muulle lailliselle
edustajalle. Biopankkilaissa ei ole vastaavaa sddnndstd ja tiedot voivat siirtyd bio-
pankkiin potilaslain estdmétté, jos lapsen biopankkisuostumus saadaan sekéd huolta-
jalta ettd lapselta itseltddn. Talloin seké lapsella ettd hdnen huoltajallaan on itsendi-
sesti mahdollisuus kayttda rekisterdidyn oikeutta saada tietoa biopankista. Auria Bio-
pankin tulkinnan mukaan potilaslain 9.2 §:ssd sdddetty lapsen itsemédrddmisoikeus
tulee kuitenkin turvata myos biopankkiin siirrettyjen tietojen osalta.

Y114 mainitusta syysti, alaikdisen tiedonsaantioikeuden osalta Auria Biopankki vaatii
lahtokohtaisesti kaikilta yli 12-vuotiailta alaikdisen oman pyynnon. Pelkkd huoltajan
pyynto ei tissd tapauksessa ole riittdva. Terveydenhuollossa yleisend periaatteena on,
ettd yli 15-vuotiaan henkilokohtaisista asioista ei ilman nuoren lupaa saa kertoa van-
hemmille.

Parhaillaan biopankkisuostumusta integroidaan Omakantaan. VN:n asetukseen (643/2013)

liittyvdn muistion mukaan tdysi-ikdinen henkil6 voisi hallinnoida suostumustaan katseluyh-

teyden vilitykselld. Lahtokohtaisesti sdhkdisesti ei voisi antaa suostumusta toisen puolesta.

Hallintolain 14 §:ssd annetaan 15 vuotta tdyttineelle alaikdiselle itsendinen (rinnakkainen)

puhevalta henkil6dén koskevissa asioissa. Tutkimuslain 8 §:n mukaan 15 vuotta tdyttinyt

alaikdinen antaa tietyin edellytyksin yksin suostumuksen tutkimukseen. Voisi pohtia, voisiko

biopankkisuostumuksessa ottaa ikérajaksi 15 vuotta, jolloin, jos alaikdiselld on pankkitunnuk-

set ja valmius suostumuksen antamiseen yksin, hén voisi sen tehdd myos sdahkoisesti. Vaihto-

ehtoisesti, voitaisiinko séhkdiset suostumustyokalut rakentaa niin, ettd suostumus toisen puo-

lesta on mahdollista tehdd? Séhkoinen asiointiprosessi alaikdisen puolesta tulisi ottaa osaksi

isompaa kansallista selvitystyota.
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5 YHTEISKUNNALLISET VAIKUTUKSET,
VAIKUTUKSET
TOIMINTAYMPARISTOON JA
KANSAINVALINEN YHTEISTYO

5.1 BIOPANKKILAKI MUUTTAA
TOIMINTAYMPARISTOA MERKITTAVALLA
TAVALLA

Biopankkilain voimaantulo 1.9.2013 on saanut aikaan merkittdvda tutkimusyhteiséjen toimin-
tatapojen uudelleen arviointia ja uudelleen organisointia. Biopankkeja on ldhdetty perusta-
maan kaikkiin suurimpiin bioldéketieteellistd tutkimusta harjoittaviin yliopistokaupunkeihin.
Sairaalapohjaiset biopankit perustetaan padsadntoisesti sairaanhoitopiirien ja yliopiston yhteis-
tyond. Biopankkien kehittymiselle uuden tyyppisiksi tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kata-
lysaattoreiksi asetetaan suuret odotukset.

Ensimmaéiset kokemukset osoittavatkin, ettd biopankit kykenevét parhaimmillaan yhden-
mukaistamaan uusien aineistojen keruuta ja yhdistdméaan korkealaatuiset niyteaineistot katta-
viin ndytteeseen liittyviin tietoihin. Biopankeista on tulossa biodatapankkeja, joiden aineistot
ja tiedot ovat potentiaalisesti hyodynnettévissd tutkimuksen liséksi terveyden ylldpidossa seké
sairauden diagnosoinnissa ja hoidossa. Biopankkikentin kehittdmistd olisikin tarkasteltava
osana laajempaa terveysteknologioiden, biolddketieteellisen tutkimuksen ja genomitiedon
hyodyntidmisen strategista kokonaisuutta kansallisen innovaatioekosysteemin tasolla.

Tavoitteen saavuttaminen edellyttdd kaikkien toimijoiden jatkuvaa yhteistyotd. Tarkeitd as-
kelia tulevat olemaan biopankkien kansallisen tietoarkkitehtuurin rakentaminen, ty6njaon
selkeyttiminen paikallisten eettisten toimikuntien kanssa ja innovaatioekosysteemin eri kom-
ponentit yhdistimdéin kykenevien kansallisten toimijoiden luominen.

Biopankkilain henki antaa toisaalta uutta valjyyttd tutkimusasetelmiin, toisaalta se tukee
yksilon itsemdirddmisvaltaa ja tietosuojaa. Biopankkindyte on yleensd kéytettédvissd monen-
tyyppiseen tutkimukseen, biopankin tutkimusfokuksen mukaan. Vastineena lisdéntyneesté
joustosta ndytteiden kéytttarkoituksen suhteen biopankkitoiminnassa tutkija joutunee useim-
miten toimimaan koodattujen niytteiden varassa. Toisaalta kudoslain siirtymésaadosten tuke-
mina aiemmat néytetutkimuksen toimintamallit pysyvét kdytossd vuoden 2017 loppuun. Bio-
pankkilain muutostarpeiden yhteydessd tulee tarkistaa myds kudoslakia koskevat keskeiset
sadnnokset. Kudoslakia koskevia huomioita késitellddn tarkemmin luvussa 6.4.

Suomen biopankkilaki on mahdollistanut laajojen alueellisten biopankkien perustamisen.
Suomella on ainutlaatuiset mahdollisuudet saattaa kaikkien sairaanhoitopiirien, yliopistojen ja
THL:n néytekokoelmat laajempaan tutkimuskayttoon. Suomalaisten biopankkien tavoitteena
on toimittaa tutkijoille ndyteaineistoihin liittyvaa taustatietoa seké keskitetyilld ettd biopankki-
en tuottamilla palveluilla. STM:n teettdiméa biopankkien valtakunnallinen kokonaisarkkitehtuu-
riselvitys ja BBMRIL.fi -yhteistyoverkosto ovat tunnistaneet biopankkitiedon hallintaan ja
jakamiseen tarvittavat palvelut, joiden toteutumisen sddaddspohja on syyti jatkossa varmistaa.
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5.2 VAIKUTUKSET VALTION JA KUNTIEN
TALOUTEEN

Biopankkitoiminnan hyddyt realisoituvat kokonaisuudessaan vasta pitkélld aikavélilld. Bio-
pankki on osa tutkimuksen infrastruktuuria, joka vaatii merkittdvin méérin alkupanostusta ja
voi johtaa useamman vuoden negatiiviseen toimintakatteeseen. Biopankki on itse itsedén suo-
raan tai epdsuorasti rahoittava vasta varsin pitkan siirtyméajan jalkeen.

Biopankkilakia koskevassa hallituksen esityksessé esitetyt luvut perustamiskuluista vaikut-
tavat monesta toimijasta liian pieniltd. Esimerkiksi Tampereen biopankin liiketoimintasuunni-
telmassa ensimmdiselle 5 vuodelle tarvittava investointien maira on yhteensé 1,5 M€ ja kayt-
tokustannukset 2,4 M€. Investoinneista néytevarastointi (nestetyppisiilytyskapasiteetin raken-
taminen) liittyvdt laitehankinnat muodostavat 770 000 euroa ja datasiilytykseen ja -
hallinnoinnin ratkaisut 590 000 euroa. Niyteaineistojen siirtdminen biopankkiin edellyttia
aineistojen lapikdyntid niiden laadun ja hyoddynnettivyyden arvioimiseksi. Téstd aiheutuu
alkuvaiheessa kuluja. Esimerkiksi Tampereen biopankin kdyttokustannukset on arvioitu ole-
van 3 ensimmdisen vuoden jilkeen 600 000 euroa vuodessa.

Osa vaadittavista panostuksista saadaan olemassa olevien resurssien siirtoina omistajaor-
ganisaation sisélld. Jo olemassa olevien ndytteiden sdilytys on ollut puutteellisesti organisoitua
ja ndytearkistojen hyddynnettivyys rajallista. Biopankkiin siirto mahdollistaa ndytearkistojen
tehokkaan hyddyntdmisen biopankin ja biopankkiverkoston kautta. Biopankkien olisi syytd
harkita yhteisid hinnoitteluperiaatteita koskien seka tutkijoilta ettd ulkopuolisilta rahoittajilta
perittdvid maksuja. Kdyttolisenssien ja innovaatiotoiminnan tehostumisen kautta néyteaineis-
tosta odotetaan saatavan hyotyjd myos biopankkien omistajille sekd sijaintipaikkakuntien ja
koko Suomen taloudelliselle toimeliaisuudelle.

Biopankkilaki ja biopankkien uudenlainen rakentaminen on ensisijaisesti mahdollisuus.
Taméan ndkokulman avaaminen kdytinnon tasolla vaatii aktiivista kehittimistd, esimerkkeja,
kokemusten jakamista ja selvitystyotd myos vilittomien hyotyjen ndkokulmasta. Toisaalta
erityisesti sairaalabiopankkien omistajaosapuolille on ollut erityisen haastavaa vakuuttaa alku-
vaiheen rahoittajat niytteiden luovuttajille ja toiminnan reaalisille maksajille koituvista valilli-
sistd ja pitkén aikavélin hyodyista.

5.3 YRITYSVAIKUTUKSET JA YHTEISTYO

Biopankkilain on arvioitu lisddvén yritysten, julkisen sektorin ja jérjestojen tutkimusyhteistyo-
td. Laki mahdollistaa my0ds yhteistyon ulkomaisten toimijoiden kanssa ja voi houkutella Suo-
meen uutta tutkimus- ja kehittdmistoimintaa ja tdtd kautta vaikuttaa alan tyollisyyteen.

Tieteen ja teknologian kehittyessé liiketoimintamahdollisuudet ovat monipuoliset. TEM:n,
STM:n, OKM:n, Tekesin ja Suomen Akatemian kevailld 2014 yhteistyossé terveysalan toimi-
joiden kanssa valmisteleman ja toukokuussa 2014 julkaiseman terveysalan tutkimus- ja inno-
vaatiotoiminnan kasvustrategian mukaan Suomella katsotaan olevan erityisen hyvé asema ns.
henkil6kohtaisen terveydenhoidon tutkimuksen karkimaana pitkélti juuri kéytettivissa olevien
biopankkitietokantojen ansiosta. Tdma strategian puitteissa teetetddn kevaalld 2015 laajempi
terveysalan keskeisten sidddosten arviointi mukaan lukien lainsddddnndn toimeenpano ja vi-
ranomaisten soveltamat kaytannot.

Biopankkien toiminta on vasta kdynnistyméssé, joten todellisia yritysvaikutuksia on vield
lilan aikaista arvioida. Jo nyt on kuitenkin havaittavissa, ettd liiketoiminnan kehittyessd on
paitettdvd my0Os biopankkien organisatorisesti ja juridisesti patevistd sopimuskumppanimuo-
dosta. Tamai voi tarkoittaa esimerkiksi joidenkin biopankin toimintojen osalta yhtidittdmista.
Etenemistapa on syytd selvittdd kansallisella tasolla.
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Liiketoimintamallien kehittdminen voi edellyttdd ohjaavien viranomaisten osalta biopank-
kien neuvontaa, jossa on tarpeen hyodyntdd myds muiden viranomaistahojen asiantuntemusta.
Biopankkilain mahdollistama uusi liiketoiminta on yritysten kasvun kannalta merkittdvaa,
misté syystd lain yritysvaikutusten ja toimivuuden seuranta on ohjausryhmaéssa jatkossa tirke-
44. Tédhdn mennessa eri litketoimintamalleista on tehty selvityksid niin liiketoimintarajapinnan,
yritysjuridiikan kuin arkaluontoisten henkilGtietojen niakokulmasta. Tekes julkaisi syksylld
2014 biopankkien 1iiket0imintaselvityksens, jossa ehdotettiin biopankkien liiketoiminnan
koordinointia kansallisesti yhden yhtion kautta.

> Tekes, Biopankkien liiketoimintamahdollisuudet, 2014:
http://www.tekes.fi/globalassets/global/nyt/uutiset/2014/tekes biobanks 13 11 2014 pdf.pd
£, viittauspdiva 15.4.2015
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6 LAINSAADANNON TOIMIVUUS

6.1 BIOPANKKILAKI JA SITA YMPAROIVA
LAINSAADANTOKEHIKKO

Suomen biopankkilakia pidetdéin pddosin onnistuneena, silld se tasapainottaa tutkittavien ja
tutkijoiden intressit samalla kun se luo ldpindkyvit yhdenmukaiset puitteet laajamittaiselle
tutkimustoiminnalle. Laki onkin heréttdnyt kiinnostusta ympdri maailmaa. Biopankkilaki
sdddettiin kuitenkin jo valmiiksi monimutkaiseen sdintely-ympéristdon, joten sen toimivuu-
teen liittyy joitain ongelmia. Raportin lopussa (liite 2 “lainsdddénnén muutostarpeet”) kuva-
taan biopankkilain tdhdn asti esiin tulleet muutostarpeet. Osa néistd ehdotuksista koskee lain
terminologiaa (ns. lakitekniset muutostarpeet) ja osa taas laajempia kysymyksid, jotka edellyt-
tavit vield pohdintaa. Ohjausryhmaé ja pienemmat alaryhmaét jatkavat edelleen lainsddadannon
muutos- ja parannusehdotusten tyostdmista.
Biopankkilainsdédnnon toimivuuden tarkastelu edellyttdd myds siihen liittyvien muiden la-

kien tarkastelua paallekkéisyyksien tai ristiriitojen vuoksi:

- Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ldédketieteellisestd kaytostd (101/2001)

- Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992)

- Laki sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd kasittelystd (159/2007)

- Laki ladketieteellisestd tutkimuksesta (488/1999)

- Laki terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd (556/1989)

- Laki viranomaisten toiminnan julkisuudesta (621/1999)

- Henkil6tietolaki (523/1999)

6.2 EU:N TIETOSUOJASAANTELYN UUDISTUS

Komissio antoi tammikuussa 2012 ehdotuksen unionin tietosuojasddntelyn uudistamisesta.
Asetusneuvottelut ovat yhid kesken. Asetuksen voimaantuloon vaaditaan vield neuvoston hy-
viaksyminen ja neuvotteluita kiyddan osa-alueittain. Ehdotuksen tavoitteena on luoda Euroo-
pan unionille ajanmukainen, vahva, yhtendinen ja kattava tietosuojakehys. Tavoitteena on
my0s yksilon oikeuksien ja sisdmarkkinaulottuvuuden lujittaminen sekd tietosuojasdintdjen
taytdntoonpanon valvonnan tehostaminen lujittamalla institutionaalisia jarjestelyjd. Uudistuk-
sella vahvistettaisiin EU:n yleinen tietosuojakehys. Uudistuksessa omaksutuilla ratkaisuilla on
merkitystd myos biopankkitoimintaan. Suomessa biopankkitoiminta on vakiinnuttanut ase-
mansa ja se on sidnnelty kansallisella lailla. Tdmén toiminnan jatkuvuuden turvaamista on
pidetty EU:n tasolla tirkednd. Keskeisid ovat erityisesti tieteellistd tutkimusta ja terveystietoja
koskevat artiklat. Suomi on tuonut neuvotteluissa vahvasti esille biopankkitoiminnan tarpeita.

Neuvosto néyttié tilla hetkelld olevan paatymaissa kantaan, ettd erdilld keskeisilld tiedonka-
sittelyn alueilla, kuten henkil6tiedon kaytossa tieteellisessd tutkimuksessa, sallitaan kansallista
sddntelyd. Yhtendisyyden valvontaa ja erdédnlaista tuomioistuinvaltaa on ajateltu Euroopan
tietosuojaneuvostolle (EDPB). Tietosuoja-asetuksessa toimijoita myds ohjataan sédédntelyn
noudattamiseen sitd tukevilla sanktioilla.

Valmisteilla oleva tietosuoja-asetus siséltdd my0s useita sddnnoksid koskien valvontaviran-
omaisia, jotka seuraavat tietosuoja-asetuksen soveltamista kadytinnossid. Asetusehdotuksessa
korostetaan valvontaviranomaisen riippumattomuutta seké riittdvid resursseja, jotka ovat tar-
peen valvontatehtdvien suorittamiseksi sekd valtuuksien kéyttdmiseksi tehokkaasti. Liséksi
asetuksesta sdddetdén lukuisista tehtédvists, jotka kuuluvat tillaiselle valvontaviranomaiselle.
Ottaen huomioon, ettd biopankkitoiminta on pitkélle henkil6tietojen késittelyd, johon kiinteéds-
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ti liittyy tietosuojaperiaatteiden toteutumisen varmistaminen, tuleva tietosuoja-asetus voi edel-
lyttdd tarkastelua my®os niiltd osin, millaisia tehtévié ja rooleja eri viranomaistahoille on annet-
tu biopankkilaissa sekd sen arvioimista, kuinka tillaisten tehtdvien osalta riippumattomuus ja
asianmukainen resursointi on turvattu.

6.3 REKISTERITIEDOT BIOPANKISSA JA
BIOPANKKITUTKIMUKSESSA

Valtakunnallinen sosiaali- ja terveydenhuollon rekisterilainsdddannon uudistaminen on kidyn-
nistyméissa ja sitd koskeva tyoryhmé on perustettu STM:ssd kevéélld 2015. Biopankkitoimijat
toivovat, ettd seuraavat asiat huomioidaan lainsdddédnnon toimivuutta ja muutostarpeita tarkas-
teltaessa:
e valikoidun potilasasiakirjatiedon ja terveydenhuollon tai Kelan rekisteritiedon paivit-
tdminen biopankin nédyte- ja tietorekisteriin
e biopankkitutkimuksen yhteydessd rekistereistd saadun ja analysoidun tiedon, kuten
kuolinsyytiedon, syopadiagnoosin, hoidon ja hoitovasteen liittdminen biopankin re-
kisteriin osana palautuvaa ja kumuloituvaa aineistoa.

Biopankkilain valmistelussa itsessddn on pyritty rekisterien kdyton tehostamiseen ja niissd
olevien tietojen liittimisen biopankkiin.

Hallituksen esityksen biopankin ndyte- ja tietorekisterid (21 § 2 momentin 3 kohta) yksi-
tyiskohtaisesti perustelevassa kolmannessa kappaleessa todetaan seuraavaa: Kohdassa 3 tar-
koitettu tieto (so. biopankkitutkimuksessa tarvittavia tietoja henkilostd, josta ndyte on otettu)
vastaa tutkimusrekistereissa yllapidettavaa tietoa eli tietoa tutkimushankkeiden yhteydessé tai
muutoin saaduista tiedoista, jotka koskevat perimad, terveydentilaa, sairautta tai vammaisuut-
ta, hoitotoimenpiteita tai naihin verrattavia seikkoja ja jotka palvelevat biopankkitutkimusta.

Eri rekisterien osalta sitd, mihin rekisterissd olevia tietoja voidaan luovuttaa sdételevit
muun muassa potilaslaki, julkisuuslaki ja laki valtakunnallisista terveydenhuollon rekistereis-
td. Kun kysymys on henkil6tiedoista, tiedon vastaanottajalla tulee olla myds henkil6tietolain
mukainen oikeus késitelld henkildtietoja. Edelld mainittu lainsdddantd mahdollistaa tietojen
luovutuksen seké tietojen késittelyn tieteellisessd tutkimuksessa. Tutkimustarkoituksiin tietoja
luovuttavat viranomaiset (esim. terveydenhuollon toimintayksikot, Kela ja THL) soveltavat
edelld mainittuja lakeja tietopyyntdjé ratkoessaan. Nykyédn jokainen tutkimuslupa arvioidaan
itsendisesti eri viranomaisissa yksittdisen tutkimuksen osalta lakien ja kdytdnndssid syntynei-
den tulkintojen mukaan.

Biopankkitutkimuksen maéiritelmd on laajempi kuin tieteellisen tutkimuksen maééritelma
muissa laeissa. Biopankkitutkimuksella tarkoitetaan biopankkilaissa tutkimusta, jossa hyédyn-
netdén biopankissa sdilytettdvid ndytteitd tai niihin liittyvié tietoja ja jonka tarkoituksena on
terveyden edistdminen, tautimekanismien ymmaértdminen tai terveyden ja sairaanhoidossa
kéytettdvien tuotteiden tai hoitokdytintdjen kehittdminen. Hallituksen esityksessd (HE
86/2011 vp) sivulla 39 kirjoitetaan nimenomaisesti, ettd “lain piiriin kuuluisi myds selkeésti
tuotteistamiseen tai palvelujen kehittimiseen suuntaava soveltava tutkimus”. Sivulla 27 on
kirjattu vield, ettd “terveydenhuollon valtakunnallisia henkildrekistereitd ja muita rekistereiti
tulisi voida hyodyntdd nykyistd laajemmin ladketieteellisessd tutkimuksessa, muussa tervey-
den edistémisté, sairauksien syntymekanismeja ja syitd, ehkiisyd ja hoitoa koskevassa tutki-
muksessa ja terveyden- ja sairaanhoidossa kéytettdvien tuotteiden ja hoitokdytintdjen tutkimi-
sessa ja kehittdmisessd”. Sen sijaan laissa valtakunnallisista terveydenhuollon rekistereista,
potilaslaissa, henkildtietolaissa ja julkisuuslaissa sdddetddn rekisterien kdytostd tieteelliseen
tutkimukseen.
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Kisitteen "tieteellinen tutkimus” tulkinta on osoittautunut kéyténnossé vaikeaksi ja jopa ra-
joittavaksi, mikd on johtanut siithen, ettd hoitokdytintdjen kehittdminen tai tuotekehitykseen
tahtddva tutkimus ei ole lupaviranomaisten mielestd tiyttinyt tieteellisen tutkimuksen kritee-
reitd. Vastaavaa tulkintaa on havaittu myds kentélld, mikd on johtanut lupaprosessien késitte-
lyyn jopa korkeimmassa hallinto-oikeudessa. Ratkaisussa (KHO 2013:181, 22.11.2013/3651)
on ollut arvioitavana tutkimuksen tieteellisyyden kriteerit. Tapauksessa lddke-epidemiologista
tutkimustoimintaa harjoittava yhtid oli hakenut julkisuuslain 28 §:ssé tarkoitettua tutkimuslu-
paa saadakseen ladkeyrityksen rahoittamaa tutkimusta varten kadyttoonsa Kansaneldkelaitoksen
reseptitiedostoon sisdltyvid tietoja anonymisoituina. Ratkaisussa katsottiin, ettd yhtion tutki-
mussuunnitelma téytti sindnsd ne laadulliset vaatimukset, jotka asianmukaiselta suunnitelmalta
tuli edellyttdd. Kuitenkaan tutkimuksen rajaukset eivat olleet ongelmattomat, eikd voitu riitta-
vallda varmuudella péatelld, ettd tutkimuksen pditavoitteet olivat tieteelliset. Ratkaisussa tut-
kimuksen toteuttamistapaan ja tieteellisyyteen liittyvien puutteiden osalta katsottiin, ettd Kan-
sanelédkelaitos oli voinut hylatd tutkimuslupahakemuksen julkisuuslain 28 §:n perusteella.

Kun henkildtietojen késittely on perustunut yksittdisessd tutkimushankkeessa tutkittavan
suostumukseen, liséksi jotkin rekisterilupaviranomaiset ja eettiset toimikunnat ovat edellytta-
neet, ettd jokainen tarvittava rekisteri on yksiloity suostumuksessa. Nama erot lainsdddanndssa
sekd kdytdnndssd syntyneet tiukat yksildintivaatimukset hankaloittavat biopankkilain tavoit-
teiden toteutumista. Se johtaa myds tutkijoiden kannalta epdvarmuuteen siitd, mihin kayttotar-
koituksiin rekisteritietoja voidaan saada eri viranomaisilta, jotka jokainen arvioivat tutkimusta
ja suostumusta omien kriteeriensd mukaan.

6.4 KUDOSLAKIA KOSKEVIA HUOMIOITA

Kudoslaissa (101/2001) on erilaisia poikkeussddnnoksid, joiden perusteella henkilon ndytteitd
voidaan kayttdd tutkimukseen tai siirtdd biopankkiin. Kudoslaki ja erityisesti sen 20 § mahdol-
listivat Maailman Léékériliiton Helsingin julistuksen hengessé laajojen arvokkaiden diagnos-
tisten ndytekokoelmien kayttdmisen tutkimukseen tietyin viranomaislupamenettelyin silloin,
kun tutkittava henkil6 on kuollut tai kun henkildkohtaisten suostumusten saaminen ei tutkitta-
vien suuren méérin takia ole ollut mahdollista. Téllainen toimintatapa mahdollistaa hyvin
yleisen tutkimusasetelman jossa tutkijalla on joko rekisteripohjaisen tai kliinisen aineiston
perusteella henkil6- ja muut tarvittavat (esim. sairaus ja suku-) tiedot tutkimukseen sopivista
henkilGistd joiden nidytteitd on séilotty diagnostiseen laboratorioon, esimerkiksi patologian
osastoille. Téllaisia ndytteitd on miljoonia ja kyseesséd on tutkimukselle erittdin arvokas usein
véestopohjainen resurssi. Nyt voimassaolevat siirtymésdddokset mahdollistavat toiminnan
vuoden 2017 loppuun. Ohjausryhméssé on tuotu téltd osin esiin toive siitd, ettd toiminnan
jatkuminen turvattaisiin pysyvasti.

Biopankkilaki antaa tietyin edellytyksin mahdollisuuden ottaa biopankin rekisterdityyn
henkilodn yhteyttd, jos niytteestd 10ytyy tietoa, joka antaa mahdollisuuden todennékdisesti
merkittdvdd terveyshyotyd tuottavaan interventioon. Kudoslaissa vastaavaa sddnndstd ei ole.
Tutkijoita tulisi ohjeistaa miten toimia, jos kudoslain nojalla tutkituista ndytteistd tehddin
terveyden kannalta merkittidvid 10ydoksid. Ladkérinetiikka antaa perusteita sille, ettd myds
tallaisessa tapauksessa, kun potentiaalinen terveyshyodty on hyvin suuri, tulisi olla mahdolli-
suus ottaa yhteyttd henkiloon ja tapauskohtaisesti harkittavalla tavalla antaa hénelle mahdolli-
suus ko. terveyshyotyyn. Ohjeistusta tarvitaan, jotta tutkijat tietdvét, miten menetella.

Tulisi miettid myds, miten kudoslain mukaiseen tutkimustoimintaan saataisiin yksil6lle pa-
remmat mahdollisuudet esimerkiksi kieltdd naytteen tutkimuskaytto. Kokemusperdisesti lienee
niin, ettd hyvin harva oikeutta kiyttdisi, mutta kyseessd on periaatteellisesti merkittidva asia.
Mabhdollisia keinoja lisdtd yksilon médrdysvaltaa diagnostisten ndytteidensd tutkimiseen ku-
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doslain puitteissa olisi esimerkiksi henkilon biopankkindytteeseen kohdistuvan kieltopyynndn
liittdminen henkilon vastaavaan diagnostiseen néytteeseen.

Tuleva tietosuoja-asetus tulee todennékdisesti laajentamaan henkil6tiedon kisitteen selke-
asti myos kudoksesta saatavaan tietoon. Néin ollen myds kudoslain kokonaisarviointi tie-
tosuoja-asetusta vasten on mahdollinen tulevaisuudessa.
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7 BIOPANKKITUTKIMUKSEEN
KOHDISTUVAT ASENTEET JA NIIDEN
MUUTOKSET

7.1 BIOMEDICINE IN SOCIETY -TUTKIMUSHANKE
(Dos. Helén ja VTT Snell, HY)

Helsingin yliopiston Sosiaalitieteiden laitoksen ja Iti-Suomen yliopiston yhteistydsséd toimi-
vassa tutkimusryhmittyméssd Biomedicine in Society, BitS on tutkittu jo usean vuoden ajan
biopankkeja ja biolddketiedettd muun muassa biopankki-informaation hallinnoinnin, yksityi-
syyden ja kansalaismielipiteen nidkokulmista sekd kotimaisissa ettd kansainvélisissd projek-
teissa. “Potilasosallistumisen uudelleenarviointi bioldédketieteessd” -projektin (Karoliina Snell
& Aaro Tupasela) tuloksia hyddynnettiin jo biopankkilain ensimmadisessi valmisteluvaiheessa.
Lisdksi suomalaisten suhtautumista biopankkitoimintaan on tutkittu kansainvélisissd “Bio-
banks and their Publics” (Ilpo Helén & Karoliina Snell) sekéd “PrivateGEN” (Ilpo Helén, Ka-
roliina Snell & Heta Tarkkala) tutkimushankkeissa. Hankkeissa on toteutettu niin véesto-
kysely, tutkimushenkil6haastatteluja, potilashaastatteluja sekd useita ryhmékeskusteluja kan-
salaisten ja potilaiden parissa.

Hankkeiden tutkimustulokset osoittavat, ettd suomalaiset suhtautuivat pddosin suopeasti
biolddketieteelliseen tutkimuksen ja biopankkitoimintaan. Eurooppalaisittain verrattuna suo-
malaiset ovat keskivertoa valmiimpia luovuttamaan naytteitdén, vihemmain huolissaan tieto-
jensa védrinkaytostd sekd luottavat julkiseen tutkimukseen ja tieteeseen. (kts. Sihvo ym. 2007,
Tupasela ym. 2007, Snell & Tupasela 2012, Gaskell ym. 2013). Kyselyn perusteella 84 %
suomalaisista olisi valmiita antamaan verindytteensd tutkimuskayttoon ja 73 % antaisi yhdis-
tad ndytteeseensd rekisteritietoja ja sairaskertomuksensa (Sihvo ym. 2007). Seka terveen kan-
salaisen roolissa haastatellut suomalaiset ettd potilaat kokevat, ettd biopankkitutkimuksella
voidaan edistdéd yhteistd hyvad kuten kansanterveyttd ja parempaa sairaanhoitoa. Sen avulla
voidaan saada uusia lddkkeitd ja sairauksia koskevan yleinen tieto lisddntyméan (Snell & Tu-
pasela 2012, Tupasela & Snell 2012, Tarkkala 2012). Samalla ihmiset ajattelevat, ettd myds he
itse voivat hyotyd tutkimuksesta suoraan tai vilillisesti. Usein toivotaan, ettd tutkimuksista
saataisiin my0s tietoa omasta terveidentilasta ja jopa riskeistd tai ainakin uusia hoitoja omaan,
laheisten tai vaikka omien lastenlapsien kayttoon.

Suostumuksen muotoihin suhtaudutaan monella eri tapaa. Toisaalta haluttiin, ettd lupaa ky-
syttdisiin tilanteen muuttuessa, mutta toisaalta suuri osa suomalaisista olisi valmis antamaan
laajan suostumuksen, kunhan biopankkia pyorittédva taho on luottamuksen arvoinen (Tupasela
ym. 2010). Oma yksityisyys ja yksityisyyden suoja koettiin myos tirkeiksi, mutta ne eivét
nousseet keskeisiksi puheenaiheiksi, koska ihmiset olettavat ettd yksityisyydensuojasta huo-
lehditaan Suomessa parhaalla mahdollisella tavalla. Vaikka samanaikaisesti ymmaérretéén, ettd
mitiédn tdysin varmaa tietojarjestelmas ei ole (LauBl ym 2013). Yksityisyyttd enemmain ihmisia
huolestuttaa lddketieteen ja yhteiskunnan kehitys yleensd — ei siis mitd juuri minun néytteel-
leni tapahtuu” vaan “mité néytteilld ylipdatansé tehdidén” (Snell ym. 2012).

Thmisille on tdrkeda, ettd biopankkeja ja niiden toimintaa voidaan kontrolloida. Huolenai-
heiksi yleisen yhteiskunnallisen kehityksen lisdksi suomalaisten parissa nousivat kansainvali-
syys ja kaupallistaminen (Tupasela & Snell 2012, Snell ym 2012). Kansainvélinen toiminta-
kenttd tuo epdvarmuutta ihmisten péadtoksentekoon. Kansainvalisyys ei ole vélttdiméttd nega-
tiivista, mutta hallinnan katoaminen epdilyttdd. Palautuuko hyoty koskaan Suomeen ja suoma-
laiseen kansanterveyteen? Julkinen suomalainen terveydenhuolto ja tutkimus koetaan luotetta-
viksi, mutta kaikenlainen kaupallinen toiminta herdttdd epéluottamusta. Samalla kuitenkin
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ymmarretddn, ettd ladkkeitd ei kehitetd ilman teollisuutta, mutta palautuuko hyoty takaisin
suomalaiseen terveydenhoitoon?

Biopankkien kdynnistyttyd on oleellista saada ajankohtaista tietoa niytteenluovuttajien né-
kemyksistd ja kokemuksista, jotta biopankkitoimintaa voidaan kehittdd ja yllapitdd vastuulli-
sesti (LauB3 ym 2011). BitS -ryhmélld on meneillddn uusia tutkimushankkeita, joissa tarkastel-
laan mm. biopankkien erilaisia tapoja osallistuttaa yleisdd ja asianosaisia sekd geeni- ja bio-
pankkitiedon soveltamista terveydenhuollossa. Lisdd tutkimusta tarvittaisiin kuitenkin siitd,
miten kansalaiset ja potilaat suhtautuvat nyt kdynnistyneeseen biopankkitoimintaan seké siité,
miten itse biopankit ovat kokeneet toimintansa kdynnistymisen.
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Péivitetty 30.4.2015

Biopankin nimi ja Omistaja Rahoittaja Toimiala Biopankista Oikeudellinen status
Valviran rekisterin- vastaava henkild

ro, jos on rekisteroi-

ty

Auria Turun yliopisto, TY 50%, ja SHP:t Terveyden- ja sairaanhoidon erikois- Heli Salminen- Valviran rekisteriin

Biopankki (001)

VSSHP, SatSHP ja
VSHP

50% perustamis-
vaiheen toiminta-
kuluista.

alat erityisesti verenkierto-, aineen-
vaihdunta, syopa- sekd neurologisten
sairauksien tutkimukset

Mankonen

10.3.2014

THL THL THL (budjettiraha) | Vieston terveyden edistdminen, tauti- | Anu Jalanko Valviran rekisteriin
Biopankki (002) mekanismeihin vaikuttavien tekijéiden 10.3.2014
tunnistaminen, sairauksien ehkdisemi-
nen sekd véeston hyvinvointia tai
terveyttd edistivien tai sairaanhoidos-
sa kéytettédvien tuotteiden ja hoitokéy-
tantdjen kehittiminen
Suomen Hematolo- | Suomen Hematolo- Hematologisten sairauksien ehkdisy, Kimmo Porkka Valvira rekisteriin
ginen Biopankki giyhdistys r.y., SPR diagnostiikka, hoito ja seuranta 15.7.2014
FHRB Veripalvelu, Suo-
(003) men Molekyylila4-
ketieteen Instituutti
Suomen Urologinen | HUS FIMM/HY, HUS Urologisten sairauksien ehkdisy, diag- | Antti Valviran rekisteriin
Biopankki HUB nostiikka, hoito ja seuranta Rannikko 10.11.2014
(004)
Academic Medical HUS HUS 50 %, HY 40 | Terveystieteellinen ja ladketieteellinen | Kimmo Valviran rekisteriin
Center Helsinki %, Carea 6 %, Ek- tutkimus Pitkédnen 21.4.2015
Biobank, AMCH, sote 4 %
Helsingin Biopank-
Ki
Keski-Suomen Bio- | KSSHP KSSHP, Biologinen, lddketieteellinen ja liikkun- | Marjukka TUKIJA puoltanut
pankki Jyviskylin yliopisto | Jyvéskyldn yliopisto | ta- ja terveystieteellinen tutkimus ja Friman 01/2015
tuotekehitys
Pohjois-Suomen PPSHP, OY, Nor- Perusrahoitus: 40 % | Edistda bioldaketieteellistd, kliinist, Saila Kauppila TUKIJA puoltanut
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biopankki dLab, LSHP, PPSHP, 35 % OY, terveystieteellistd sekd translationaa- 02/2015
Borealis LPSHP, Kainuun 10% NordLab, lista tutkimusta ja tuotekehitysté sekd
sote, Kiuru 3,75% LSHP, tukee diagnostiikan ja hoidon kehitys-
3,75% LPSHP, td kattaen perustajaorganisaatioden
3,75% Kainuun kaikki terveyden ja sairaanhoidon
sote, 3,75% Kiuru. erikoisalat
Liséna erilaisia
infra- ja hankera-
hoituksia.
Tampereen PSHP PSHP 50 %, Terveystieteellinen ja lddketieteellinen | Kimmo TUKIJA puoltanut
biopankki TaY 40 %, tutkimus, etenkin syopé-, sydédn- ja Savinainen 03/2015
EPSHP 5 % verisuonitautien ja tulehdustautien
KHSHP 5 % tutkimus
I1t&-Suomen Bio- PSSHP (50 %), UEF | PSSHP (50 %), Tehtévéna on edistid biolddketieteel- Veli-Matti Kosma | TUKIJA puoltanut
pankki (25 %), PKSSK (10 | UEF (25 %), listé, kliinisté, epidemiologista, henki- 04/2015
%), ESSHP (10 %), | PKSSK (10 %), lokohtaisen ladketieteen, translationaa-
ISSHP (5 %) ESSHP (10 %), lista ja terveystieteellistd tutkimusta ja
ISSHP (5 %) terveydenhuollon teknologian kehitys-

td sekd tukea sairaanhoidon erityisvas-
tuualueen (K'YS-erva) tautien ehkéi-
syn, diagnostiikan ja potilaiden hoidon
ja vaikuttavuuden kehitysti
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Biopankin perustamisen edellytykset

Biopankkilain 6 §:n perusteella biopankin voi perustaa sddnnoksen 1 momentissa tarkoitettu yhteiso, jolla on ’taloudelliset ja
toiminnalliset mahdollisuudet seké& oikeudelliset ja tutkimukselliset edellytykset biopankin yllapitoon ja néytteiden kasittelyyn™.
Alla on kuvattu biopankin perustamisen edellytykset biopankkilain mukaan.

1. Valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (TUKIJA) myonteinen lau-
sunto (6 8)

Biopankin perustamista varten edellytetdin TUKIJAlta myonteinen lausunto. Lausuntopyyntdon on liitettdvé seu-
raavat asiakirjat:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)

biopankin nimi tai muu tunnus;

biopankin omistaja, omistajan toiminimi ja biopankin pairahoittajat;

nédytteiden ja ndytteisiin liittyvien tietojen sdilytyspaikka ja -tapa sekd selvitys rekisterien hallinnan jérjestimi-
sesti;

kuvaus biopankin tutkimusalueesta tai -alueista ja selvitys niytteiden ja niihin liittyvien tietojen késittelyssé
noudatettavista periaatteista, ehdoista ja ndytteiden kéyttoa koskevista rajoituksista;

kiytettavd suostumuslomake ja malli suostumuksen pyytdmisen yhteydessd annettavasta kirjallisesta selvityk-
sestd tai tieto selvityksen sisdllostd ja sen antamista koskeva kuvaus;

selvitys siitd, tullaanko biopankissa séilyttimdan muita kuin suostumukseen perustuvia niytteitd ja niihin liitty-
vid tietoja;

selvitys siitd, tullaanko biopankissa séilyttimaan muita kuin biopankin omistamia néytteitd ja niihin liittyvié
tietoja ja tarvittaessa tieto ndytteiden omistajasta;

toimintasuunnitelma, josta kdy selville biopankin suunniteltu laajuus, toiminnan organisointi ja vastuut.

TUKIJAn on annettava lausuntonsa 60 pdivén kuluessa siitd, kun se on saanut perustamista koskevan lausunto-
pyynnon. Lausunnossaan eettisen toimikunnan on selvitettdva, tayttddko biopankin toiminta yksityisyyden suojaa
ja itsemadrddmisoikeuden toteutumista koskevat edellytykset seka esitettdva perusteltu ndkemys toiminnan eetti-
sestd hyviksyttavyydestd.
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2. llmoitus toiminnan aloittamisesta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle (Valvi-
ra) valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkittavaksi ennen toiminnan aloittamista (9 8)

Ilmoituksen tulee siséltdd samat tiedot kuin TUKIJAn lausuntopyynndssa ja muut tiedot, jotka ovat tarpeen toi-

minnan lainmukaisuuden arvioimiseksi. Aloittamisilmoitukseen on lisdksi liitettdvéd 9 §:ssé tarkoitetut asiakirjat,

joita ovat:

1) biopankkia koskeva yhtidjéarjestys ja kaupparekisteriote tai muu vastaava selvitys;

2) biopankin perustamista koskeva TUKIJAn lausunto;

3) tieto biopankista vastaavasta henkildstd, vastaavan henkilon antama vakuutus seki tieto vastaavan henkilon
koulutuksesta ja kokemuksesta;

4) selvitys laatujirjestelmasti;

5) selvitys riskienhallinnasta;

6) organisaatiokaavio, henkildston maéré, patevyys ja vastuut;

7) rekisteriselosteet biopankin ylldpitdmistd rekistereista;

8) luettelo toimintaa koskevista toimintaohjeista.

Jos valtakunnalliseen biopankkirekisteriin ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia, biopankin on ilmoitettava
niistd Valviralle siten kuin 9 §:n 2 momentissa tarkemmin sdddetéddn. Valviran yllépitima valtakunnallinen bio-
pankkirekisteri on ndhtdvissd Valviran internet-sivuilla osoitteessa: http://www.valvira.fi/luvat/biopankit.
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LITE 2. LAINSAADANNON MUUTOSTARPEET

Ohjausryhméssd on noussut esille biopankkitoimintaan liittyvid lainsdddénnén muutosehdo-
tuksia, jotka tdssi liitteessd kuvataan yleistasolla. Osa ehdotuksista koskee puhtaasti lainséda-
dédnnon selkiyttdmistd ja terminologian tarkentamista, osa on puolestaan eri intressiryhmien
toiveita siitd, mitd lain tulisi mahdollistaa tulevaisuudessa. Ehdotusten edelleen arviointia
jatketaan ohjausryhmaissi. Koska toimiala on uusi, esiin nousevia tulkintakysymyksid pyritdéan
ratkaisemaan myos toimivaltaisten viranomaisten antaman ohjauksen avulla niiltd osin kuin se
on mahdollista.

- Biopankkilaissa kiytettyjd madritelmid tulisi tarkistaa siten, ettd ne ovat harmoniassa
henkildtietolain kanssa.

0 Henkilétiedon késite on biopankkitoiminnassa keskeisessé roolissa (mm. 3 §, 11
§,16§,2638).

0 Rekistereitd koskevat sddnndkset 20 - 23 § ehdotetaan tdsmennettiviksi siten, et-
td ne ovat harmoniassa henkildtietolaissa tarkoitetun henkildrekisterin maéritel-
mén kanssa. Biopankkilaki erottaa kolme eri henkilorekisterid, vaikka kaytdn-
ndssé viitataan yhteen rekisteriin, jonka kéyttotarkoitus on toteuttaa biopankki-
toimintaa.

0 Terminologiaa ehdotetaan tarkistettavaksi termin ”luovutus” osalta (mm. 29 § 2
mom. ja 35 §:n 1 mom.) siltd osin kun kyseessd on kisittelytoimenpiteiden ul-
koistaminen/toimeksianto. Toimeksiantajan lukuun sopimuksen perusteella ta-
pahtuva henkilbtietojen kisittely on rekisterin kéyttdd. HenkilGtietojen antami-
nen toimeksisaajalle tietojenkésittelyéd varten ei siten ole henkildtietojen luovut-
tamista.

- Sadnnosten 11 §, 13 § ja 14 § tarkentaminen ja selkiyttdminen ovat tarpeen. Lahtokohtai-
sesti biopankki voi késitelld laissa sdddettyjen kisittelyperusteiden nojalla néytettd ja nii-
hin liittyvid tietoja. Erityisesti niin sanottujen vanhojen ndytteiden osalta selkeytettava
asia se, milld perusteella biopankki voi késitelld laajemmin ndytteen antajaan liittyvid
muita henkil6tietoja, jotka eivét liity vélittomdésti ndytteeseen. Valvira ja Tietosuojaval-
tuutettu ovat yhteisty0ssé laatineet niitd sddnnoksid koskevan tulkintaohjeistuksen.

- Biopankkilain 13 §:n 2 momenttia ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd myds yksittdiset
tutkijat voisivat antaa aineistoja biopankeille, jos se on perusteltua. Nykyinen sdénnos ra-
joittaa tutkimusaineistojen luovutuksen vain tietyille organisaatioille, mikd voi aiheuttaa
“kierrdtystd” rekisterinpitdjéltd toiselle. Yksittdisilld tutkijoilla on arvokkaita kokoelmia,
joiden hallinnointi toteutuisi asianmukaisimmin biopankissa.

- TUKIJA ehdottaa, ettd biopankkilain 13 § (vanhojen néytteiden kasittely) ja kudoslain 19
§ ja 20 § (muuttunut kayttdtarkoitus) muutetaan siten, ettd jo keréttyjen nédytteiden siirros-
sa ja kaytossd edellytettdisiin aiemmin kaytossi ollutta Valviran lupamenettelyéd. Eettiset
toimikunnat eivét toimi varsinaisina lupaviranomaisina eikd niiden lausunnoista voi hakea
muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen. Siindkin tapauksessa, ettd eettinen toimikunta
puoltaa ndytteiden muuttunutta kdyttdtarkoitusta ja/tai siirtoa biopankkiin, tulisi hake-
muksesta saada my0s toimivaltaisen viranomaisen perusteltu paitos. Asiaa tulisi tarkastel-
la osana biologisten niytteiden kdyton luvanvaraisuutta ja eettisten toimikuntien tehtévid
koskevia sdadnnoksia.

- On olemassa aika, jolloin néytteitd ja niihin liittyvid tietoja on kertynyt ilman, ettd niitd
voi siirtdd 13 §:n nojalla vanhoina tai ettd niihin olisi voinut pyytd4 biopankkisuostumus-
ta. Téllaisten ndytteiden ja niihin liittyvid tietoja siirtdmiseksi biopankkiin ehdotetaan
harkittavaksi esimerkiksi siirtymésadnnosté ja/tai poikkeuslupamenettelyd. Biopankkilain
13 §:n mukainen vanhojen nédytekokoelmien siirto koskee vain ennen lainvoimaantuloa
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kerittyja kliinisid néytteitd ja ndytteisiin liittyvid potilastietoja tai aloitettujen tutkimusten
yhteydessd kerdttyjd ndytteitd ja niihin liittyvid tietoja (aineiston keruu on voinut jatkua
siis my0s lain voimaan tulon jilkeen, jos tutkimus aloitettu ennen lain voimaantuloa).
Biopankkilain 15 §:n 1 momenttia ehdotetaan tarkennettavaksi siltd osin, missé vaiheessa
ladketieteellisessd tutkimuksesta annetun lain ja henkilGtietolain mukaisen suostumuksen
nojalla kerdtty néytteet ja niihin liittyvét tiedot tulee siirtdd biopankkiin, jos aineiston ke-
rddmisen yhteydesséd on pyydetty lisdksi biopankkilain 11 §:n mukainen suostumus. Bio-
pankkilain 11 §:n mukainen suostumus voidaan pyytdd siksi, ettd aineiston jatkokdyttd
biopankkitutkimuksessa halutaan turvata primééritutkimuksen ohella.

Biopankkilain 23 § 3 momentin mukaan suostumuksen peruuttamisen vuoksi tiedot on
poistettava koodirekisteristd. Hallituksen esityksessd sddannoksen perusteluissa todetaan,
ettd yhteyden katkaisemisen jdlkeen ndytteitd ei endd voi yhdistdd henkilotietoon. Taméa
on ongelma esimerkiksi jéljitettdvyysvaatimusten takia (esimerkkiné pitkille kehitetyt te-
rapiatuotteet) Kohtaa ehdotetaan korjattavaksi esimerkiksi siten, ettd suostumuksen pe-
ruuttamisen jilkeen meneteltéisiin henkildtietolain 34 §:ssd sdddetylld tavalla, jolloin tie-
dot hévitettiisiin, jollei talletettuja tietoja ole erikseen sdddetty tai maératty sdilytettdviksi
tai jollei rekisterid siirretd 35 §:ssé tarkoitetulla tavalla arkistoon.

Niytteiden ja rekisteritietojen poistaminen ja siirtiminen (25 §:n 2 ja 3 momentti): Nayt-
teenantajan tiedonsaantioikeuden kannalta on ongelmallista, jos hdnen ndytteensi ja tie-
tonsa on siirretty toiseen biopankkiin. Biopankkilain mukaan téllgin siirtdvdn biopankin
on poistettava rekisteritiedot. Ehdotetaan lakiin lisattdvdksi vaatimus, jonka mukaan re-
kister6idyille olisi erikseen ilmoitettava siirrosta.

Kasitteet “omistus” ja “siirto”: Ehdotetaan harkittavaksi, onko syytd tismentéd, etti tut-
kimuslaitos ja biopankki voisivat sopia, ettd aineistot kootaan biopankkiin mutta aineiston
siirtdjd edelleen omistaa aineiston? Mikd on omistajan ja biopankin médrdysvalta tdssd ta-
pauksessa?

Ehdotetaan lisdttdviksi biopankkilakiin uusi pykild, jossa velvoitetaan biopankit toimit-
tamaan Valviralle vuosiraportti. Lisdksi Valviralle annettaisiin méarédyksenantovaltuutus,
jonka mukaan voidaan tdsmentdd annettavan vuosiraportin siséltéd (esim. poikkeamien
raportointi). Tdma edistdisi huomattavasti toiminnan ohjauksen ja valvonnan kohdenta-
mista yhtdaikaisesti kaikkiin biopankkeihin.

Alaikiisten ja vajaakykyisten asemaa ehdotetaan tarkasteltavaksi. Tdlld hetkelld se on
tietyiltd osin erilainen potilaslaissa, biopankkilaissa ja tutkimuslaissa. Sddnnoksid tulisi
tarkastella siten, ettd ne ovat harmoniassa paivitettdvéné olevan Euroopan neuvoston ih-
misperdisen materiaalin tutkimuskaytt6d koskevan suosituksen (ns. biopankkisuositus) ja
valmisteilla olevan EU:n tietosuoja-asetuksen kanssa.

Biopankissa olevien tietojen hyddyntdmistd kéytdnnon terveydenhuollossa ehdotetaan
selvitettdviksi ja mahdollisesti lain tasolla sdddettavéksi nykyistd tarkemmin (ks. raportin
luku 5.5. ”Biopankit potilaan hoidon tukena”).
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