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Perustelut

Yleistd. Biopankkilainsddddntdd koskevan halli-
tuksen esityksen tarkoituksena on, ettd kansa-
laisten luovuttamat niytteet voidaan saattaa pal-
velemaan tulevaa biopankkitutkimusta. Bio-
pankkilakia sovellettaisiin ihmisperdisten néyt-
teiden ja niihin liittyvien tietojen sdilyttdmiseen
ja késittelyyn terveyden edistdmisti ja sairauk-
sien syitd, ehkdisyd ja hoitoa koskevassa tutki-

HE 86/2011 vp

muksessa sekd terveyden- ja sairaanhoitoa pal-
velevissa tutkimus- ja kehittdmishankkeissa.
Lainsddddnnolld pyritddn kansallisesti yhtenii-
siin ja selkeisiin kdytdntdihin tavoitteena kansa-
laisten luottamus ja halu osallistua tutkimuk-
siin. Néytekokoelmien kdyttoon liittyvé lapina-
kyvyys, valvonta ja tiedotus paranevat, mikd
turvaa ndytteen luovuttajan asemaa. Sivistysva-
liokunta kannattaa biopankkilainsdddannon séa-
tamista.
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Valiokunta yhtyy hallituksen esityksessd to-
dettuun siitd, ettd naytteiden tutkimuksellisen
kayton edellytykset on midritettdva siten, ettd
ndytteiden tutkimuksesta saatu hyoty palvelee
Suomessa harjoitettavaa kansanterveyttd edisté-
vad ladketieteellistd tutkimusta ja muun tervey-
den edistdmisté, sairauksien syntymekanismeja
ja syitd, ehkiisyd ja hoitoa koskevan tutkimuk-
sen edellytysten turvaamista ja vahvistamista.

Valiokunta korostaa, ettd biopankin perusta-
minen on vapaachtoista. Siten samankaltaista
tutkimusta voi tulevaisuudessa tehdd sekéd bio-
pankkiin perustuen ettd biopankkia perustamat-
ta. Jos toimija perustaa lain tarkoittaman biopan-
kin, hén sitoutuu toimimaan sdanndsten edellyt-
tdmallad tavalla.

Hallituksen esityksessé arvioidaan, ettd bio-
pankkien perustaminen lisédd bioteknologian pe-
rus- ja soveltavaa tutkimusta nykyisestd. Tutki-
muksen laajeneminen voi lisdtd my6s kansainvé-
listd tutkimusyhteistyotd ja -rahoitusta. Sivis-
tysvaliokunta toteaa, etté biopankit ovat yksi tér-
ked terveyden tutkimuksen infrastruktuuri. Ter-
veyteen liittyva tutkimus on my6s merkittiva in-
novaatioiden ja kaupallisen menestyksen ai-
kaansaaja. Suomalainen yhteiskunta on hyoty-
nyt niin korkeatasoisesta tutkimuksesta ldékeke-
hityksessd, sairauksien diagnostiikassa kuin
kansanterveyden edistimisessakin.

Kansainvélinen kilpailu kaikilla tutkimuksen
alueilla on kiredd, eikd mikd4n maa menesty, jos
sen tutkimusta tukevat jérjestelmét eivit ole kor-
kealaatuisia ja helposti saavutettavia. Valiokun-
nalle on esitetty erityisesti biopankkeja koskeva
huoli siitd, ettd jos jarjestelmésti tulee kankeasti
toimiva, se voi vaikeuttaa tutkimusta kaikilla
tutkimusaloilla ja siten osaltaan heikentdd Suo-
men mahdollisuuksia menestyd kansainvélises-
sd kilpailussa. Valiokunta huomauttaakin, ettd
hyvin yksityiskohtaisestikin sédénnelty valvonta
on tirked, mutta se ei saa johtaa tutkimusmah-
dollisuuksia heikentdviin rakenteisiin. Valio-
kunta toteaa, ettd hallituksen esitys on lausuntoa
varten kasiteltdvand myds perustuslakivaliokun-
nassa, jonka toimialaan kuuluu késitelld mm. ky-
symystd perustuslain turvaamasta tieteen va-
paudesta ja toisaalta kansalaisten oikeuksista.

1. lakiehdotus. Valiokunnan huomiota on kiin-
nitetty erdisiin 1. lakiehdotuksen sd&nnoksiin,
joiden sanamuoto tai sisdltd voivat suomalaisen
tutkimuksen edistdmisen kannalta olla ongel-
mallisia. Niitd ovat lain soveltamisalaa koske-
van 2 §:n sanamuoto, ndytteen antajan suostu-
musta koskeva 11 §, 27 §:n néytteiden ja tieto-
jen luovutusta koskevat sddnnokset sekd 39 §:n
sdannos rekisterdidyn oikeudesta saada itseddn
koskevia tietoja.

Lakiehdotuksen 2 §:n soveltamisalaa koske-
vaa sddnnostd on tulkittu mm. siten, ettd lain voi-
maantulon jdlkeen kaikki ithmisndytteisiin liitty-
vé tutkimus kuuluisi lain piiriin ja kaikki tutki-
mukseen kerdttdvit ihmisndytteet pitdisi siirtd
biopankkiin. Sivistysvaliokunta korostaa, ettd
lain sddtdmisen jilkeenkin osa néytteistd kerd-
tddn ainoastaan yksittdistd tutkimusta varten
tuota tutkimusta koskevan suostumuksen perus-
teella eikd ndiden ndytteiden siirtoa biopankkiin
jatkossakaan edellytettdisi. Sivistysvaliokunta
esittdd sddnnoksen sanamuotoa tarkistettavaksi
niin, ettei tekstin vddrinymmadrrys olisi endd
mahdollinen. Sanamuodosta on syytd selkedsti
ilmetd hallituksen esityksessé tarkoitettu sovel-
tamisala eli se, ettei biopankkilaki koske kaik-
kia maassamme olevia ndytekokoelmia.

Sivistysvaliokunta katsoo, ettd lain toimivuu-
den kannalta keskeinen on myds 11§:n sisdlta-
mé sddnnds ndytteen antajan tietoon perustuvas-
ta ns. laajasta suostumuksesta, jolla ndytteen an-
taja antaa luvan kéyttdd ndytettddn myohemmin
maédriteltyyn tarkoitukseen, kuitenkin niin, ettd
uusiin tutkimuksiin pitdd pyytdd lupa ndytteen
antajalta. Hallituksen esityksen tarkoituksena ei
ole rajata laajan suostumuksen antamista vain
biopankkitutkimukseen, vaan néytteen antaja
paattdd aina suostumuksensa sisdllostd ja laajuu-
desta. Avoimen suostumuksen mahdollisuudel-
la véltetddn osa peldtyistd epdkohdista, jos hen-
kilo néytettd antaessaan voi ilmoittaa, ettd néy-
tettd voi uutta lupaa kysymattad kayttdd mydhem-
minkin. Toisaalta ndytteen antaja ei valttdmétta
ndytteen antamisen tilanteessa tiedosta, mihin
hén suostumuksen antaa.

Lakiehdotuksen 27 §:n perustelut ovat risti-
riidassa sdannoksen kanssa, kun niissa todetaan,



ettd luovutusta koskevaan pyyntoon olisi liitetta-
vé eettisen toimikunnan lausunto, tutkimussuun-
nitelma ja muu luovutuksen edellytysten arvioi-
miseksi tarpeellinen selvitys. Itse sédédnndksen
sanamuodon mukaan selvitys voi olla eettisen
toimikunnan lausunto, tutkimussuunnitelma tai
muu tarpeellinen selvitys. Valiokunta toteaa,
ettd biopankkien ensisijainen tavoite on luoda
joustavat, nopeat ja silti eettisesti kestdvit toi-
mintatavat pankissa olevien néytteiden ja niihin
liittyvdn tiedon saatavuudelle. Valiokunta ko-
rostaa, ettd eettisten toimikuntien lupa on tar-
peellinen tutkimuskokonaisuuden eettisyyden
arvioimisessa, mutta ei jokaisen yksittdisen tie-
topyynndn selvittimisessa.

Lakiehdotuksen 39 §:ssd sdddetdén rekiste-
roidyn oikeudesta saada itseddn koskevia tieto-
ja. Sivistysvaliokunnan saaman selvityksen mu-
kaan ladketieteellisen perustutkimuslaborato-
rion tutkimustulos ei yleensd laadultaan vastaa
diagnostista tutkimusta, eiké sitd siten ole tar-
koituksenmukaista esittdéd sellaisena tutkittaval-
le tai antaa edes mahdollisuutta tulkita tulosta
diagnoosiksi.  Sivistysvaliokunnan mielesti
sddnndksen sanamuodosta tulisi selkeésti ilme-
td, ettei silld tarkoitetakaan varsinaisesti tutki-
mustulosten kertomista henkildlle.

Sivistysvaliokunta esittdd, ettd sosiaali- ja ter-
veysvaliokunta vield harkitsee edelld kasitelty-
jen sddnnosten tarkistamista niin, ettd lain tar-
koitus toteutuu ja niin, ettei vddrinymmérrysta
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lain sisdllostd voi syntyd, ja pyrkii varmista-
maan sen, ettei sddnnoksilld tarpeettomasti es-
tetd kansainvilisesti merkittdvdn ja korkealaa-
tuisen tutkimuksen tekemistd Suomessa. Sdén-
ndsten sanamuotojen tulee olla myds niin sel-
keitd ja yksiselitteisié, ettei lain tarkoituksesta
poikkeavia tulkintoja ole mahdollista tehdd eikd
erillisid ohjeita tulkinnasta tarvita. Suomen kal-
taisessa pienessd maassa olisi tirkeéd, ettd me-
nettelyt mahdollistaisivat samankaltaisiin tutki-
muskiytdntdihin perustuvan sujuvan yhteistyon
jatyOnjaon, joissa noudatetaan hyvéé tutkimuse-
titkkkaa ja hyvid tieteellisid kéyténteitd riippu-
matta siitd, onko taustalla biopankki vai ei.

Muuta. Valiokunta pitdd hyvina, ettd sosiaali- ja
terveysministerid aikoo asettaa biopankkilain-
sddddnnon ohjausryhmén, jonka tehtdvini tulee
olemaan mm. biopankkitoimintaa koskevan
lainsddddnnon toimivuuden seuranta ja arviointi.
Valiokunta kiinnittdd sosiaali- ja terveysva-
liokunnan huomiota my®s siihen, etté tietosuoja-
direktiivin uudistamisella mahdollisesti on vai-
kutuksia biopankkilainsddddnnon sisaltoon.

Lausunto
Lausuntonaan sivistysvaliokunta esittda,

ettd sosiaali- ja terveysvaliokunta ottaa
edelld olevan huomioon.
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