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Biopankkilainsaadannon muuttuva kentta:
uhkat ja mahdollisuudet

aailmallakin varsin ainutlaatuinen
biopankkilaki tuli voimaan 1.9.2013
(1). Se loi uuden, keskitetyn kanavan
saada sekd néytteitd ettd niihin liittyvid tietoja
paitsi tieteelliseen, my0s tuotekehitykseen tah-
tadvadn tutkimukseen. Biopankkilain mukaan
néytteiden ja tietojen saaminen
biopankkitoiminnan piiriin pe-
rustuu laajaan suostumukseen
tai vanhempien aineistojen osal-
ta siirtdjin antamaan henkils-
kohtaiseen tai julkiseen tiedon-
antoon. Ennen biopankkilakia
sai, ja edelleenkin ndytteitd saa tieteelliseen
tutkimukseen kudoslain (2) nojalla joko suos-
tumuksella tai Valviran luvalla. Moniko tietii,
ettd meilld on eri pykalit siirteistd elavasta ih-
misestd, siirteista kuolleelta, ruumiinavauksis-
ta, diagnostisista ndytteistd, terveydenhuollon
anonyymeistd naytteistd, tieteellisen tutkimuk-
sen ndytteistd ja biopankkindytteisti? Naistd
vain biopankkindytteiden kohdalla siidetddn
samalla my6s tietojen luovutuksesta. Muuten
tietojen saamista séitelevit eri lait, kuten poti-
laslaki (3), julkisuuslaki (4), tietosuojalaki (S)
ja EU:n yleinen tietosuoja-asetus (6). Potilas-
tietoja saa tutkimukseen terveydenhuollon yk-
sikon tai THL:n myontdmalla luvalla.
Biopankkilain ansioihin kuuluu niyte- ja
tiedonsaantilupien yhdistiminen - siltd osin
kuin tiedot ovat biopankin omassa rekisterissa.

taminen

Sen myo6td myos syntyi uudenlaisia yksikoitd,
jotka keskittyvit nimenomaan tutkimustoi-
minnan palvelemiseen. Valviran rekisterissd on
nyt kymmenen biopankkia, jotka toimivat sai-
raanhoitopiirien, yksityisen terveydenhuollon,
THL:n ja SPR:n organisaatioissa. Vaikka saa-
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dostausta on edelleen monitahoinen, biopank-
kien kautta syntyi mielikuva selkedstd kanavasta
tutkimusaineistoihin. Laki heritti kansainvalis-
takin kiinnostusta ja lisisi Suomen houkuttele-
vuutta tutkimus- ja tuotekehitysmaana (7). Se
myos lisdsi tutkimustoiminnan ldpindkyvyyttd
ja toi ndytteiden sekd tietojen
luovuttajille uusia vaikuttamis- ja
tiedonsaantioikeuksia, kuten oi-
keuden kieltda kasittely tai saada
tietoa heiddn néytteistddn mai-
ritellyistd terveyteen liittyvistd
tiedoista (8). Valviran luvalla tai
rekisterien kiyttoluvilla tehtavistd tutkimuksis-
ta ei potilas useinkaan saa tietdd mitdan.
Toisaalta biopankkilaki monimutkaisti lain-
sdddintod entisestian. Laajojen tutkimus-
aineistojen kokoaminen voi vaatia esimerkiksi
biopankin paitostd, yhtd tai useampaa tietojen
kayttolupaa, Valviran kudoslupaa, eettisen toi-
mikunnan lausuntoa ja tutkimuspaikan omaa
tutkimuslupaa. Eri viranomaisten paatokset
samasta tutkimuksesta eivit vilttimitta ole
yhteneviisid. Laajamittainen biopankkisuos-
tumusten kerddminen puolestaan lisisi ter-
veydenhuollon ty6ti ja potilaiden tietotulvaa.
Merkittdvd osa sairaaloissa kertyvistd aineis-
toista jad nyt biopankkitoiminnan ulkopuolelle,
koska potilailta ei aina ehditd tai muisteta pyy-
tad suostumusta tai koska potilaat eivit vastaa
pyyntoon; eivit palauta suostumuslomaketta
mutta eivit toisaalta myoskddn kieltolomaket-
ta. Ndiden aineistojen osalta on edelleen ha-
ettava Valviran ja THL:n tai rekisterinpitdjien
lupia. Esimerkiksi sairaanhoitopiirien sisalld
syntyi myos uudenlaista siiloutumista. Potilas-
rekisterin rinnalle syntyi biopankkitoiminnan
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ndyte- ja tietorekisteri. Rekistereissd on osittain
samoja tietoja, mutta niiden tutkimuskayttoon
soveltuvat eri sddnnot ja niitd hallinnoivat eri
yksikot. Myos néytteiden osalta syntyy ajoit-
tain episelvyyksid, koska merkittivi osa niistd
on sekd diagnostisia ettd biopankkindytteita.
Diagnostisia ndytteitd saa esimerkiksi luovuttaa
isyystutkimuksiin, biopankkinéytteita ei — enté
kun niyte on molempia?

Alan keskeinen lainsdadddntd on oikeastaan
kaikilta osin muutoksessa. Kajoaviin kliinisiin
lidketutkimuksiin ja laitetutkimuksiin on jo
saddetty uudet EU-asetukset, mutta niitd ei vie-
14 sovelleta. Kansallinen tutkimuslaki uudistuu
ja sdddetdan uusi laki kliinisistd liaketutkimuk-
sista. EU:n tietosuoja-asetus vaatii muutoksia.
Tietosuoja-asetuksen myo6td tutkimus ymmar-
retadn henkil6tietojen kisittelyn osalta entistd
laajempana, mutta raja (ei-tieteelliseen) tuote-
kehitykseen ei edelleenkdin ole selvd, mikd
voi vaikeuttaa terveydenhuollon tuotteiden ja
palveluiden kehittimistd. Tietojen lailliset ki-
sittelyperusteet ovat hankalasti hahmotettavia.
Kansallinen tietosuojalaki on siddetty ja uusi
laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaiskiytostd
juuri hyviksytty eduskunnassa. Uutta geeni-
tiedon Kkasittelyyn keskittyvdd genomilakia
valmistellaan, samoin uutta biopankkilakia ja
kudoslain muutoksia. THL:n yhteyteen pe-
rustetaan uusi tietolupaviranomainen ja ehka
myos erillinen genomikeskus. Lupamenettelyt
jatkavat osin keskitettyind, osin erillisind. Tie-
toturvavaatimukset kasvavat ja voivat vaikeut-
taa osallistumista erityisesti kansainvilisiin
hankkeisiin. Muutosten kustannusvaikutuksia
ei tiedetd.

KIRJALLISUUTTA

Vaatimusten hahmottaminen ja lupien hake-
minen on jatkossakin tutkijalle haaste, ja moni-
mutkaisuuden hiivyttimiseen tarvitaan seki
julkisia ettd yksityisid palveluita. Valtio harkit-
see palveluoperaattoria, eli valtio-omisteista yh-
tiotd, joka tarjoaisi sote-tietojen tutkimuskéyt-
toon liittyvia palveluita. Sairaanhoitopiirit ja
yliopistot ovat jo perustaneet biopankkiosuus-
kunta FINBB:n tarjoamaan keskitetyn kanavan
erityisesti biopankkien aineistoihin ja niihin
liittyviin palveluihin.

Haasteista huolimatta tutkimusedellytykset
Suomessa ovat hyvit. Aineistot ovat kattavia,
kansalaiset tutkimusmy®onteisia ja tutkijat taita-
via. Lainsdaddantd on mahdollistavaa. Meilld on
kaikki edellytykset kdyttda ndyte- ja tietoaineis-
tojamme tehokkaasti ja vastuullisesti. Tervey-
denhuolto, sen menetelmit ja tuotteet perustu-
vat tutkimusndyttoon. Data tekee hyvai. m
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