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TUKIJAn ja Fimean tulkinta kansallisen lainsaéidinnon soveltamisesta, kun
kliinisen lidketutkimuksen yhteydessi keriatian naytteiti
pitkiaikaissiilytykseen tai tulevaisuudessa tehtivia tutkimusta varten

Tausta

EU:n ladketutkimusasetuksen tullessa voimaan Tukija ja Fimea osallistuvat
tutkimussuunnitelman arviointiin. Arvioinnin II osaan lukeutuu asetuksen artiklan
7.1.h mukaisesti tutkittavien biologisten ndytteiden kerddmiseen, varastointiin ja
tulevaan kdyttoon sovellettavien sddntojen noudattaminen.

Yhteenveto
TUKIJA ja Fimea ovat keskustelleet siitd kysymyksesti, velvoittaako nykyinen
biopankkilaki, ettd kaikki Suomessa toteutettavat ndytekerdykset, jotka kerétddn
tulevia tutkimushankkeita varten, pitda kerdtd biopankkiin. Téssd muistiossa
kisitelladn kliinisten 1ddketutkimusten yhteydessa toteutettavia ndytekerdyksia
myO6hempii tutkimushankkeita varten eikd oteta kantaa niihin edellytyksiin, joilla
yksittdistd kliinistd 1ddketutkimusta varten otettuja ndytteitd saadaan kayttaa
kyseisessd nimenomaisessa tutkimuksessa. Asiaa on tarkasteltu erityisesti niiden
tilanteiden osalta, joissa ndytteiden pitkdaikainen séilytys ja jatkokéytto halutaan
toteuttaa ulkomailla.

Biopankkilain hallituksen esityksessd HE 86/2011 vp Toteuttamisvaihtoehdot, s. 30 I
todetaan seuraavasti:

“Esityksessd on paddytty biopankkia koskevaan erityislakiin. Sdéntely oikeuttaisi
perustettavien ithmisperdisten niytteiden ja ndytekokoelmien kokoamisen biopankiksi,
mutta ei velvoittaisi sithen. Tarkoituksena on, etté tiassd yhteydessd kudoslakiin
tehtdisiin muutokset, jotka edistdvat ndytteiden sdilyttdmistd ja kiyttoa
biopankkitutkimukseen. Muutosten jilkeen jo olemassa olevien ndytteiden kaytto
tutkimukseen olisi mahdollista hyddyntdmailld biopankkeja. Tiedon saamiseksi
olemassa olevista biopankeista perustettaisiin valtakunnallinen biopankkirekisteri.”

Toisaalta kudoslaista on biopankkilain sddtaimisen yhteydessa poistettu sdéntely, joka
koski ldédketieteellistd tutkimusta varten otettujen ndytteiden kayttdmisen edellytyksid
muuhun kuin suostumuksessa tarkoitettuun tutkimukseen (aiempi kudoslain 20 §).
Biopankkilain esitdissd muutosta on perusteltu toteamalla tarkoituksena olevan, ettd
jatkossa ladketieteellistd tutkimusta varten tarvittavat niytteet saataisiin biopankeista.
Tama ei tukisi sitd, ettd ndytteitd voitaisiin jatkokdyttda ilman biopankkia.
Biopankkilaki ei kuitenkaan velvoita, ettd biopankki pitdisi perustaa tai ettd ndytteet
siirrettdisiin biopankkilain nojalla perustettuun biopankkiin jatkokédyton
mahdollistamiseksi, eikd Suomessa ole sellaista lainsdddantod, joka kieltdisi
ndytteiden kerddmisen ulkomaille. Biopankkilakia ja sitd koskevaa hallituksen esitysté
tarkastellessa voidaan todeta, ettei sddntely velvoita, ettd jokaisen tutkimuksen
yhteydessa tulisi perustaa oma biopankki. Kuitenkin Suomeen jddvien nédytteiden
osalta laaja suostumus on mahdollista vain biopankkitoiminnan yhteydessa.
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TUKIJA ja Fimea katsovat, ettd kliinisen ladketutkimuksen ulkomaisen hakijan ei
tarvitse perustaa biopankkia tai siirtdd ndytteiden jatkokdyttdmiseksi ndytteiden
myO6hempaid tutkimuskayttod varten, mutta TUKIJA ja Fimea arvioivat néytteiden
jatkokdyttod koskevaan kerddmiseen, tiedottamiseen, suostumukseen liittyvdin
informoinnin kliinisid lddketutkimuksia koskevien hakemusten yhteydessd. Néytteiden
siirtyessd toisen maan lainsdddannon piiriin niytteenantajalle tulisi olla ldpindkyvéaa,
keneen voi olla yhteydessé, miten ja missd ja milld edellytyksin niytteitd kasitelldan
sekd se, kauanko niytteita sdilytetddn. Nadytteenantajalle tulisi kertoa myos, miten
ndytteiden myohempaii jatkokdyttod koskevan suostumuksen peruuttaminen tapahtuu.
Naytteenantajalle tulee kertoa paikallinen néytteiden késittelyd koskeva lainsddadannon
siséltd padpiirteittdin tai keskeisiltd osin. Naytteiden jatkokéyttod koskeva suostumus
el siten ole sama asia kuin suostumus kliiniseen ladketutkimukseen, biopankkilain
mukainen suostumus tai tietosuoja-asetuksen mukainen suostumus. Ulkomaille
ldhtevien ndytteiden osalta laaja suostumus olisi siis mahdollinen edellyttien, ettd
tutkittavalle annetaan sen merkityksesta riittdvasti tietoa, ja lisiksi tulee noudattaa
vastaanottavan maan lainsdddantod. TUKIJA arvioi toiminnan eettisyyden.

Fimea ja TUKIJA toteavat, ettd kliinisen lddketutkimuksen yhteydessd pyydettévien
suostumusten tulee olla toisistaan erilliset koskien ensinnékin osallistumista
varsinaiseen kliiniseen lddketutkimukseen ja toisaalta ndytteiden sdilyttdmisti ja
kayttamistd myohemmaissa tutkimushankkeessa. Varsinaista tutkimusta ja
jatkokayttéd koskeva informointi ja suostumus on mahdollista tehd4 samassa
asiakirjassa, kunhan informoinnit ja suostumukset ovat selkeisti erilliset ja
tutkittavalle ymmarrettdvit. Tietoon perustuvat jatkokdyttosuostumukset ovat talldin
erilaisia eri hakemuksissa, ja TUKIJA ja Fimea arvioivat niiden siséllon riittivyyden
aina erikseen. Suostumuksen vapaaehtoisuuden vaatimuksen kannalta tutkittavalla
tulee aina olla mahdollisuus kieltdytyéd suostumuksen antamisesta niytteiden
jatkokdytolle, vaikka hédn osallistuisikin hakemuksessa tarkoitettuun kliiniseen
ladketutkimukseen.

TUKIJA ja Fimea ovat keskustelleet FINBB:n ja THLn, Itd-Suomen ja Tampereen
biopankin kanssa siitd, milté tdllainen tulkinta vaikuttaa suomalaisten biopankkien
nidkokulmasta. Biopankit katsoivat, ettei valttdmatta voida kieltdd tutkittavia
antamasta suostumusta ndytteiden sdilyttdmiselle ulkomailla, ulkomaisen toimijan
haltuun. Tiedotteissa ja suostumuksissa tulisi kuitenkin arvioida ldpindkyvyytta ja
informoinnin kattavuutta. Jos katsottaisiin, ettd kaikki jatkokdyttoon kerattavét
ndytteet tulisi sdilyttdd suomalaisessa biopankissa, voisi biopankeille syntya litkaa
hallinnollista taakkaa. Liséksi biopankit totesivat, etteivit biopankit ole kiinnostuneita
vastaanottamaan kaikkia erilaisissa tutkimuksissa kerdttyjd naytteitd. Lisdksi
ndytteiden vastaanottamiseen liittyen esiin nostettiin kysymykset ndytteiden laadusta,
kustannuksista, logistiikan toteuttamisesta sekd mahdollisuudesta liittdd naytteeseen
dataa.

EU:n ladketutkimusasetuksen artikla 7.1.h: biologisten niytteiden kerasiminen,
varastointi ja tuleva kiytto:

EU:n ladketutkimusasetusta aletaan soveltaa 31.1.2022. Asetuksen mukaisessa
ladketutkimusta koskevan lupahakemuksen arvioinnissa yksi osa on 7 artiklan 1
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kohdan h-alakohdan mukainen tutkittavien biologisten ndytteiden kerddmiseen,
varastointiin ja tulevaan kdyttéon sovellettavien sddntojen noudattaminen. Téassa
kohdassa arvioidaan kansallisten sdddosten noudattaminen naytekeriyksissa,
sdilytyksessd ja tulevassa kaytossa.

Kliinisessi lddketutkimuksessa tapahtuvaa biologisten ndytteiden kerdamista,
varastointia ja tulevaa kdyttdd tullaan Suomessa arvioimaan kéyton perustaa vasten.
Ennen tutkimusta kerittyja biologisia naytteitd on mahdollista kayttad kliinisessi
ladketutkimuksessa ensinndkin tutkittavan nimenomaisella suostumuksella. Tdma
koskee esimerkiksi toisessa tutkimuksessa kerdttyjen ndytteiden kdyttoad tai kudoslain
20 §:n mukaisten hoidon tai taudinmédrityksen vuoksi otettuja kudosnéytteit.

Kudoslain 20 §:n 2 momentin mukaan hoidon, taudinméairityksen tai kuolemansyyn
selvittdimisen vuoksi otettuja ndytteitd voidaan luovuttaa ja kayttia lddketieteelliseen
tutkimukseen, menetelmékehitykseen, laadunhallintaan ja opetukseen sen
terveydenhuollon toimintayksikon tai muun yksikon luvalla, jonka toimintaa varten
ndyte on otettu, jos ndytteitd luovutettaessa tai kdytettdessd ei kdsitelld henkilotietoja.
Hoidon, taudinmédrityksen tai kuolemansyyn selvittdmisen vuoksi otettuja
kudosniytteitd ei kuitenkaan saa kudoslain 20 §:n 5 momentin mukaan luovuttaa tai
kiyttdd muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on otettu, jos se haittaa kudosnéytteiden
alkuperdisen kayttotarkoituksen toteuttamista. Tdmén arvion tekee se
terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu yksikko, jonka hallussa néytteet ovat.

Néytteitd voidaan saada tutkimukseen my0s biopankista. Télldin kdyton perusteena on
biopankkilain mukainen laaja suostumus, jonka alaan tutkimuksen olisi kuuluttava.
Naytteiden luovuttamisesta tutkimukseen paittdd biopankkilain mukaisesti biopankki,
jonka hallussa néytteet ovat. Néytteiden luovutus tapahtuu biopankin
luovutusprosessin mukaisesti.

Ruumiinavausten yhteydessd ruumiita seki niistd irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja
muita ndytteitd voidaan kiyttdd myds muuhun kuin kuolemansyyn selvittimiseen
liittyvdén lddketieteelliseen tutkimukseen kudoslain 11 §:n mukaisesti. Edellytyksend
on télloin, ettd ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) tarkoitettu
toimivaltainen eettinen toimikunta on antanut myoénteisen lausunnon ruumiiden ja
ndytteiden kdytosta lddketieteelliseen tutkimukseen. Jos eettisen toimikunnan lausunto
on kielteinen, Fimea tekee hakemuksesta asiasta paiatoksen.

Eldviastd ihmisestd irrotettu, talteen otettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei
ladketieteellisen syyn vuoksi voida kiyttda aiottuun tarkoitukseen, voidaan kudoslain
19 §:n mukaan kdyttdd muuhun perusteltuun liddketieteelliseen tarkoitukseen, jos
tdhdn saadaan luovuttajan suostumus. Jos elin, kudos tai solut on irrotettu alaikdisestd
tai vajaakykyisestd, kiyttoon tarvitaan laillisen edustajan suostumus. Jos elimen,
kudoksen tai solujen irrottaminen tai talteenotto edellyttdd Fimean lupaa,
kéyttotarkoituksen muutos lddketieteelliseen tutkimukseen edellyttid suostumuksen
lisdiksi tutkimuslaissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimikunnan myonteinen
lausunto. Kuolleesta ihmisesti irrotettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei
ladketieteellisen syyn takia voida kéyttda sithen tarkoitukseen, johon se on irrotettu,
saadaan kayttid ladketieteelliseen tutkimukseen, jos suunnitellusta kiytostd on saatu
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toimivaltaisen eettisen toimikunnan myonteinen lausunto. Jos eettisen toimikunnan
lausunto on kielteinen, Fimea tekee hakemuksesta asiasta paatoksen.

Hoidon ja taudinmadrityksen vuoksi otettuja kudosndytteitd on kudoslain 21 a §:n
mukaan mahdollista kéyttdd ladketieteelliseen tutkimukseen myds Fimean luvalla
ilman néytteenantajan suostumusta. Edellytyksend on, ettd tutkimus on
ladketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittdva, ladketieteellisestd tutkimuksesta
annetussa laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on antanut asiasta mydnteisen
lausunnon, tarvittavat ndytteet eivit ole saatavissa biopankista, tutkimusta varten on
asianmukaiset tilat, laitteet ja henkilosto, tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta
vastaava ladkari ja henkildiden yksityisyyden suoja ei vaarannu. Lupaan voidaan
liittdd tarkempia henkiloiden yksityisyyden suojan ja oikeuksien turvaamista koskevia
ehtoja. Terveydenhuollon toimintayksikko saa luovuttaa Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen paatoksessa tarkoitetut niytteet tutkimuksesta vastaavalle
ladkérille, jos henkilon ei tiedetd vastustaneen néytteidenséd kayttod ladketieteelliseen
tutkimukseen. Téllaisessa tilanteessa Fimea arvioi erityisesti ndytemddrin laajuutta ja
tutkimusryhmén mahdollisuuksia pyytdd suostumusta. Kliinisen ladketutkimuksen
kohdalla tullaan erityisesti arvioimaan suostumuksen pyytdmisen hankaluutta ja sitd
tullaanko nidytteitd pyytaméén tutkimuksessa tutkittavina olevista henkildistd ja sité,
miksi heiltd ei pyydetd suostumusta.

Kudoslain 23 §:n mukaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi madréta 11
§:ssd, 19 §:n 2 momentissa sekd 21 a §:ssé tarkoitetun toiminnan keskeytettavéksi tai
peruuttaa mainituissa lainkohdissa tarkoitettuun toimintaan my6nnetyn luvan, jos
toiminnassa ei noudateta voimassa olevia saannoksia tai lupaehtoja.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarvittaessa madrétad suoritettavaksi
luvan saaneen laitoksen tilojen ja 1 momentissa tarkoitetun toiminnan sekéa
valvonnassa tarvittavien asiakirjojen tarkastuksen. Valvonnallisista syistd johtuen, ei
luvan myontdminen néin ollen ole mahdollista pdéasiallisesti ulkomailla toteutettaviin
tutkimushankkeisiin.

Naytteiden kéyttd muussa yhteydessé kuin kyseessé olevassa kliinisessé
ladketutkimuksessa voi perustua tutkittavan nimenomaiseen suostumukseen.
Biopankkilaki on yksi keino uuden nimenomaisen suostumuksen rinnalla ndytteiden
sailyttdmiselle ja jatkokdytolle, kun néytteiden sdilytys tapahtuu Suomessa.
Biopankkilain 15 §:n mukaan jos ndytteet on kerdtty biopankkilain 11 §:ssd
tarkoitetun suostumuksen (ns. laaja suostumus) perusteella, niytteet ja niihin liittyvit
tiedot kerdnneelld on velvollisuus siirtdd ndytteet ja tiedot biopankkiin ennen niiden
kayttod tutkimuksessa. Fimean ja TUKIJAn késityksen mukaan tatd ndytteiden
siirtovelvollisuutta voidaan kuitenkin soveltaa ainoastaan niissi tilanteissa, kun kyse
on selvisti Suomen lainsdddédnndn alla toteutettavista jatkotutkimuksista. Sen sijaan
ulkomaille keréttévien biologisten néytteiden osalta Suomessa ei ole nimenomaista
sddntelyd. Tdma antaa véljyyttd arvioinnille lddketutkimusten arvioinnissa EU:n
ladketutkimusasetuksen aikana.

Niin ollen néytteiden sdilyttiminen ulkomailla (useimmiten kansainviliset
tutkimukset) ja ndytteiden sdilyttdiminen Suomessa (kansallisen tutkimuksen osalta)
ovat téssi asiassa eri suhteessa, silld kansallisissa tutkimuksissa, joissa ndytteitd
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sdilytettdisiin Suomessa, tulee soveltaa biopankkilakia tai ladketieteellisesta
tutkimuksesta annetun lain mukaista nimenomaista suostumusta. Néytteitd ei ole
pakko siirtdd biopankkiin, jos niytteenantajalta pyydetdén uusi nimenomainen
suostumus uudelle tutkimukselle.

Puhtaasti kotimaisen kliinisen lddketutkimuksen kohdalla tultaisiin siten
ladketutkimusasetuksen mukaisessa arvioinnissa arvioimaan tarkemmin sitd, onko
ndytteiden jatkokédytdssd sovellettu biopankkilakia tai tullaanko niytteiden
jatkokdytolle pyytdméddn nimenomaista suostumusta. Nimenomainen suostumus voi
tarkoittaa tutkimuslain ja/tai tietosuoja-asetuksen mukaista suostumusta.

Kansainvilisen/monikeskustutkimuksen, jossa ndytteet halutaan keratd sailytettavaksi
ulkomailla, kohdalla arvioinnissa kiinnitettdisiin huomiota tutkittavalle annettavaan
informaatioon aiemmin mainittujen seikkojen osalta (ndytteenantajan oikeudet,
ndytteiden sdilytysmaan keskeisen néytteiden séilytysta ja kasittelyd koskeva
lainsddddnnon siséltd, mahdollisuus peruuttaa suostumus).
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