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Jyvaskylan yliopiston lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi
biopankkilain kokonaisuudistukseksi

Yliopiston vastaukset on merkitty pohjaan punaisella.

Naytteiden oikeudellinen luonne

1. Lakiehdotuksessa esitetaan, ettd naytteiden kasittelyyn olisi niiden sisaltdman
informaation vuoksi sovellettava aina henkilotietojen suojaa koskevaa saantelya. Naytteet
sisaltavat mm. tiedon ihmisen koko genomista, jota on pidetty erityisen arkaluonteisena ja
siten korkeaa suojaa ja tietoturvan tasoa vaativana tietona. Tulisiko naytteita kasitella
samojen tietosuoja- ja —turvavaatimusten mukaisesti kuin genomitietoa?

o Kylla.
o Ei.

Voitte perustella tassa.

Tietosuojaryhma WP29: lausunnon (4/2007) ja Euroopan tietosuojavaltuutetun lausunnon
(2009/C 192/02) mukaan naytteet itsessaan eivat ole biometrisia tietoja vaan henkildtietojen
lahteita. Jos naytteeseen ei ole liitetty suoraa henkilon identifioivaa tietoa, ei se siten ole
henkilotieto eika sita silloin koske henkilotiedon suojaa edellyttavat saannokset. Ainoastaan
siina tapauksessa, missa naytteeseen on liitetty henkilon identifioiva tieto, tulee sita kasitella
henkildtietoasetuksen ja henkildtietolain edellyttamalla tavalla. On huomattava, etta naytteita,
joista genomitieto olisi saatavissa, on jatkuvasti vapaasti saatavissa ymparistdossa, jossa
elamme (esim. hiukset, yskokset, ihohilse ym.). Nain ollen on kohtuutonta edellyttaa
erityistoimenpiteita terveydenhuollossa tai muualla kerattavien naytteiden kasittelysta
sinansa. Siita miten naytetta, johon on liitetty henkildn identifioiva koodi (esim. henkilétunnus
tai nimi) kasitellaan, saadetaan henkildtietolaissa.
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2. Genomitietoa ei voi koskaan kasitella taysin anonyymina, ellei kyse ole vaeston
genomitiedosta johdetusta variaatioiden frekvenssista. Pidatteko tata tulkintaa oikeana?

o Kiylla.
o Ei.

3. Onko biopankkitoiminnassa tarpeita, jolloin naytteita olisi voitava kasitella anonyymisti
siten, etta niihin ei liitetd mitaan henkiloa yksiloivia tietoja tai niita ei kasitella tarkoituksella,
etta niista tuotetaan yksildivaa tietoa?

o Kylla. Mita?
o Ei.

Naytteeseen liittyvat tiedot

4. Pidatteko 2 §:n 5 kohdassa tarkoitetun naytteeseen liittyvan tiedon maaritelmaa riittavan
kattavana, tasmallisena ja tarkkana? Mita siita pitaisi muuttaa?

o Kyli.

o Ei. Voitte perustella alla.

Biopankkitoiminnan harjoittaja

5. Ehdotetun lain 7 §:n 2 momentin mukaan biopankkilaissa tarkoitetut paatokset tekee ja
asetetuista velvoitteista vastaa valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkitty
biopankkitoiminnan harjoittaja. Onko vastuutaho mielestanne riittdvan tarkasti maaritelty?

o Kylla.
o Ei. Voitte perustella alla.

Lainkohdan 2 §:n 6 kohdassa biopankkitoiminnan harjoittajaksi esitetaan sita oikeushenkil6a,
joka todellisuudessa hoitaa biopankin operatiivisen toiminnan. Toisaalla (6 §) todetaan, etta
biopankissa voi olla useita perustajia, joista kuitenkin vain yksi merkitaan biopankkirekisteriin
biopankkitoiminnan harjoittajana ja perustajien valiset vastuut voidaan maaritella heidan
keskinaisella sopimuksellaan. Tama asettaa perustajat eriarvoiseen asemaan, jossa vain yksi
perustajista olisi tosiallisesti paatosvaltainen ja vastuullinen. Ei ole syyta olettaa, etteiko
operationaalista biopankkitoimintaa voitaisi tehda useamman perustajan toimesta, joten aina
ei ole selvaa mika perustajataho todellisuudessa hoitaisi operatiivista toimintaa ja siten olisi
esitetty biopankkitoiminnan harjoittaja. Biopankkitoiminnan aloittamista koskevista
edellytyksista saadetaan 8 §, jossa todetaan, etta Biopankkitoiminnan harjoittajan on
nimettava toimintaansa varten tietosuojavastaava. Kaytannon toimintojen sujuvuuden
nakokulmasta olisi tarkea nimeta myos biopankkitoiminnan harjoittajan lukuun toiminnasta
vastaava henkilo tai johtaja.

6. Lakiehdotuksen 6 §:ssa kuvataan biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksia.
Tulisiko harjoittamisen edellytyksia mielestanne tarkentaa? Jos kylla,
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minkalaisia oikeudellisia edellytyksia biopankkitoiminnan harjoittamiselle voitaisiin
mielestanne asettaa?

o Ei, harjoittamisen edellytykset ovat talla tavoin riittavat.

o Kylla. Voitte perustella alla. Kdytannon toiminnan kannalta olisi selvempaa, jos laissa
maariteltaisiin selkeasti, tuleeko biopankkitoiminnan harjoittajan tuottaa kaikki
biopankkitoiminnan harjoittamiseen tarvittavat toiminnot itse vai voidaanko niita
toteuttaa alihankintana ja jos voidaan, niin milla edellytyksilla.

Biopankkitutkimus ja kehittamis- ja innovaatiotoiminta

7. Lakiehdotuksen 2 § 3 kohdan mukaan biopankkitutkimus olisi terveytta edistavaa
tieteellista tutkimusta, ml. terveyden edistamista, sairauksien ehkaisya ja hoitoa,
tautimekanismien ymmartamista tai terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai
hoitokaytantdjen kehittamista, populaatiogenetiikkaa ja diagnostiikan kehittdaminen. Sulkeeko
rajaus pois mielestanne keskeisia tutkimusaloja?

o Ei, rajaus on riittava.
o Kylla. Rajausta tulisi muuttaa. (Voitte perustella alla)

Lakiehdotuksen 2 § 3 kohdan mukaan biopankkitutkimuksen tulee olla terveytta
edistavaa tieteellista tutkimusta. Tosiasiallisesti arvottaminen edistamiseen on
ongelmallista. MyoOs pelkka ymmarryksen lisaaminen terveyteen vaikuttavista
tekijoista, vaikka se ei yltaisi terveyden edistamiseen asti, on arvokasta, joten
rajausta tulisi tarkentaa.

8. Lakiehdotuksessa esitetaan, etta biopankkiaineistojen kaytdsta tieteelliseen
biopankkitutkimukseen ja siita erilliseen kehittamis- ja innovaatiotoimintaan saadetaan eri
perustein, koska kyse on tietosuoja-asetuksen valossa toisistaan erilliset kasittelyperusteet.
Kannatatteko tata ratkaisua? Jos ette, niin miksi?

o Kylla.

o Ei. Voitte perustella alla.

9. Luvan biopankkiaineistoihin eli seka naytteiden etta niihin liittyvien tietojen kayttoon
kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa varten antaisi lakiehdotuksen mukaan aina toisiolaissa
tarkoitettu kayttolupaviranomainen. Miten biopankkitoiminnan harjoittajan osaaminen ja
asiantuntijuus pitaisi huomioida kayttdlupaprosessissa?

Biopankkitoiminnan harjoittajalta tulisi pyytaa lausunto ennen kehittamis- ja
innovaatiotoimintaa varten kayttolupaviranomaiselta pyydettavaa kayttolupaa. Mikali
biopankkitoiminnan harjoittaja katsoo, ettei kehittamis- ja innovaatiotoiminta ole sellaista, joka
tayttaa biopankkiaineiston kayttoedellytykset, tulisi lausuntoa kunnioittaa.
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10. Kannatatteko kehittamis- ja innovaatiotoimintaa varten lakiehdotuksessa esitettyja
alaikaisten biopankkiaineistoja koskevia rajauksia?

o Kyl

o Ei. Voitte perustella alla.

11. Koko perimaa kuvaavan genomitiedon kayttdoon kehittamis- ja innovaatiotoiminnan
tarkoituksissa ei olisi lakiehdotuksessa esitellyin perustein mahdollista antaa erillista
suostumusta. Sen sijaan vaestotasoista viitetietoa olisi mahdollista kayttaa ilman
suostumusta ja anonymisoidussa muodossa, jolloin toisiolaissa tarkoitettu
kayttélupaviranomainen hoitaisi anonymisoinnin biopankkitoiminnan harjoittajan puolesta.
Mita nakokohtia pitaisi mielestanne taman osalta huomioida?

Anonymisoinnissa tulisi varmistaa, ettei anonymisoidun vaestotasoisen genomitiedon
kayttaminen kehittamis- ja innovaatiotoimintaan aiheuta tiedollista vinoumaa, joka voisi johtaa
virheellisin perustein tehtavien sovellusten kehittamiseen.

12. Ehdotettu laki velvoittaisi biopankkiaineistoa hyddyntavan tahon julkistamaan
biopankkitutkimuksen tuloksia. Tulisiko julkistamisvelvollisuus ulottaa myos kehittamis- ja
innovaatiotoimintaan? Jos kylla, tulisiko velvoitteen olla talta osin kevyempi?

o Kylla, mutta sen tulee olla samanlainen kuin tieteellisessa tutkimuksessa.
o Kylla, mutta sen tulee olla kevyempi.

o Ei. Voitte perustella alla.

Biopankkiaineistojen kayton valvonta

13. Ehdotetun lain 4 §:n 5 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja valvoo
myontamansa kayttéluvan ehtojen noudattamista. Perusteluissa esitetaan, etta valvonta
onnistuisi parhaiten siten, etta naytteiden kasittelyn edellytettaisiin tapahtuvan aina
toisiolaissa tarkoitetussa tietoturvallisessa kayttdymparistossa tai sita vastaavassa
tietoturvaltaan yhta hyvaksi osoitetussa ymparistossa, esim. laboratoriossa. Pidatteko tata
kannatettavana?

o Kyl

o Ei. Voitte perustella alla.

14. Minkalaisia kriteereita tulisi saataa biopankkitoiminnan harjoittajan lainmukaisen
valvontatehtavan suorittamiseksi. Mita ja miten voidaan valvoa biopankkiaineistojen kayttdoa
biopankkitutkimuksessa?

Kun kyseessa olisi toisiolaissa tarkoitetun kayttolupaviranomaisen myontama kayttolupa
kehittamis- ja innovaatiotoimintaan, tulisi kyseisen luvan myontaneen
kayttolupaviranomaisen huolehtia myos kayton valvonnasta.
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15. Ehdotuksen mukaan toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto tulee pyytaa, jos
tietojen kayttotarkoitus edellyttaa sita. Tulisiko eettisen toimikunnan lausunto pyytaa kaikkien
biopankkiaineistojen kayttolupien edellytyksena?

o Kylla.
o Ei, se olisi lilan raskasta.

o Ei, muusta syysta. Biopankkitutkimus ei lahtokohtaisesti ole sellaista laaketieteellista
tutkimusta, jota on saadetty laissa 488/1999 tarkoittaen sellaista tutkimusta, jossa
puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka
tarkoituksena on lisata tietoa terveydesta, sairauksien syista, oireista, diagnostiikasta,
hoidosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta yleensa, vaikka maaritelman jalkimmainen
osa toteutuukin. Biopankkitutkimus kuitenkin kayttaa jo olemassa olevia, biopankkiin
suostumuksen nojalla talletettuja naytteita eika nain ollen enaa kajoa
koskemattomuuteen.

Suhde muuhun lainsaadantoon

16. limentaako lakiehdotuksen 3 § riittavasti, mika biopankkilain suhde muuhun
lainsaadantoon on?

o Kiylla.

o Ei, sita tulisi tasmentaa viela.

Tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi ja tietosuoja

17. Velvollisuus suorittaa tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi tulee suoraan tietosuoja-
asetuksesta. Asetus mahdollistaa sen, etta tata voidaan edellyttaa myos kansallisessa
lainsdadanndssa. Tata pidetaan erityisen perusteltuna, kun kyse on laajamittaisesta
kasittelysta, joka kohdistuu erityisiin henkilotietoryhmiin, mm. geneettisiin tietoihin.
Kannatatteko vaikutustenarviointia koskevan velvoitteen lisdamista biopankkilakiin?

o Kylla.
o Ei.

18. Ehdotetussa laissa esitetaan, etta biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi nimittaa
tietosuojavastaava nimenomaisesti biopankkitoimintaa varten. Kannatatteko tata?

o Kiylla.
o Ei.

Terveydenhuollon naytteet

19. Terveydenhuollon palvelunantajan biopankkitoiminnalle on esitetty mahdollisuutta siirtya
ns. opt out -menettelyyn siten, etta potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa syntyneet
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naytteet palvelisivat biopankkitutkimusta, ellei potilas vastustaisi niiden kasittelya
biopankkitoiminnassa. Muutos edellyttaisi avointa ja lapinakyvaa tiedottamista tietosuoja-
asetuksen mukaisesti selkeasti ja muusta tiedotuksesta erillaan. Kannatatteko tata
muutosta? Mita mielestanne pitaisi huomioida erityisesti yksilon (ml. alaikaisten

ja vastasyntyneiden) itsemaaraamisoikeuden nakodkulmasta?

o Kylla.
o Kylla, mutta sita pitaisi tarkentaa.
o Ei.

Potilaan asemasta ja oikeuksista saadetaan terveydenhuoltolaissa (1326/2010), laissa
potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992) seka laissa sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkdisesta kasittelysta (159/2007). Lisaksi laaketieteellisesta tutkimuksesta
saadetaan tutkimuslaissa (488/199). Laki potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992) ei
edellyta potilaan suostumusta potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa syntyvien
naytteiden sailyttamisen perusteena eika sisalla saannoksia potilasnaytteiden
luovuttamisesta tutkimustarkoitukseen. Sen sijaan lain 13 §:ssa saadetaan
potilasasiakirjoihin sisaltyvien tietojen (ei siis naytteiden) luovuttamisesta tieteellista
tutkimusta ja tilastointia varten. Potilasasiakirjoihin sisaltyvat tiedot ovat lain 13 §:n mukaan
salassa pidettavia eika niita saa antaa sivulliselle ilman potilaan kirjallista suostumusta. Siten
saannos estaa esimerkiksi potilastiedon luovuttamisen omaiselle tai sen muun
hyodyntamisen ilman potilaan kirjallista suostumusta. Biopankkitoiminnan harjoittaja tai siita
vastaava henkilo on myds sivullinen, siten saannos estaa potilastiedon luovuttamisen
biopankkiin ilman henkilon suostumusta. Toisaalta potilasasiakirjoihin sisaltyvia tietoja voi
lain momentin kolmannen pykalan mukaan luovuttaa, jos tiedon antamisesta tai oikeudesta
tiedon saamiseen on laissa erikseen nimenomaisesti sdadetty. Biopankkilaki voisi
muodostaa tallaisen nimenomaisen saannoksen. Mutta, tassa yhteydessa tulisi huomioida
myos tutkimuslaki, joka perustuu vahvasti biolaaketiedesopimuksesta ilmeneviin
ihmisoikeusperiaatteisiin ja Helsingin julistukseen seka Euroopan parlamentin ja neuvoston
asettama tietosuoja-asetus (2016/679) ja siita erityisesti suostumuksen edellytyksista
koskeva 7 artikla. Naiden mukaan uuden tiedon tavoittelu ei saa menna yksilon oikeuksien
edelle ja tutkittavan/potilaan terveys, inmisarvo, koskemattomuus, itsemaaraamisoikeus,
yksityisyys ja henkilotietojen luottamuksellisuus tulee aina turvata. Yksilon tietoinen
suostumus on terveys- ja laaketieteellisen tutkimuksen keskeinen edellytys ja vaatimus.
Biopankkisuostumus antaa melko laajan yleisen suostumuksen kayttaa henkilosta otettua
naytetta, siitd analysoituja tietoja tai siihen liitettavia muita tietoja terveytta edistavaan
tieteelliseen tutkimukseen. Mutta biopankkisuostumuksen pitaisi noudattaa
tutkimuslainhenkea eli olla aina tietoinen suostumus.

20. Pidattekdé mahdollisena, etta terveydenhuollon palvelunantajan harjoittamassa
biopankkitoiminnassa potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa kerattyna naytteena
pidettaisiin myds naytetta, joka on otettua diagnostisen naytteenoton tai hoitotoimenpiteen
yhteydessa ilman erillista kajoavaa toimenpidetta ja ilman lisariskia tai rasitusta potilaalle?
Milla edellytyksilla?

o Kyl

o Ei. Kts. Edellinen perustelu.
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Suomen Biopankkiosuuskunta

21. Kannatatteko, etta Suomen Biopankkiosuuskunnalle luodaan biopankkilaissa
viranomaisluonteisia tehtavia?

o Kylla.
o Kylla, mutta tietyilla edellytyksilla.
o Ei.

22. Mita biopankkitoiminnan harjoittajalle biopankkilaissa saadettyja tehtavia osuuskunnan
tulisi mielesténne hoitaa?

Suomen biopankkiosuuskunta voisi toimia biopankkilain 16 § mukaisten naytteeseen liittyvat
tietojen rekisterinpitajana ja eri biopankkien 16 § mukaisten tietojen yhdistajana tarjoten
siihen soveltuvan kayttoympariston erityisesti koskien erityisesti yleista naytteen
tutkimuksellista kayttoa palvelevaa metatietoa biopankissa sailytettavista
biopankkiaineistoista. Tama edellyttaa, etta kayttoymparisto tayttaa toisiolain 20 §:n 2
momentissa ja 21-29 §:ssa saadetyt edellytykset. Lisaksi osuuskunta voisi olla se elin, joka
keskitetysti yhdistaa biopankki aineistot tarvittaviin rekisteritietoihin, mikali tutkimusluvan
saanut biopankkitutkimus sellaista edellyttaa. Osuuskunta voisi myds toimia sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston alaisuudessa valtakunnallisen biopankkirekisterin
yllapitajana, jonka tehtavana olisi turvata valvontaviranomaisen mahdollisuus saada
ajantasaista tietoa. Valvontaviranomaisen tietotarpeet ovat joka tapauksessa osittain samoja,
muilla biopankkiosuuskunnan palveluja tarvitsevilla, joten kyseisten tietojen yllapito on osa
osuuskunnan keskeista toimintaa.

Valtakunnallinen biopankkirekisteri

23. Valtakunnallisen biopankkirekisterin tulisi tukea toiminnan valvontaa turvaamalla
valvontaviranomaisen tietotarpeet. Minkalaiset tiedot olisivat hyddyllisia toiminnan valvonnan
kannalta?

Rekisterissa olisi hyva olla tiedot, jotka on nyt kirjattu lakiehdotuksen 26 §:n eli tiedot
Suomessa toiminnan aloittaneista biopankkitoiminnan harjoittajista ja biopankin
tietosuojavastaavasta, yleiset tiedot biopankkitoiminnan harjoittajan sailytyksessa olevien
naytteiden maarasta, naytteiden saannin edellytyksista seka muista biopankkiaineistojen
kaytettavyyteen liittyvista seikoista samoin kuin tiedot mahdollisista viranomaispaatoksista ja
ratkaisuista. Taman lisaksi olisi hyva yllapitaa tietoja biopankkitutkimusluvan saaneista
biopankkitutkimuksista ja niiden toteuttajatahoista. Lisaksi rekisterissa tulisi olla tieto
kyseisen biopankkitoiminnan harjoittajan nimeamasta biopankin vastuullisesta henkilosta tai
johtajasta.

Viranomaisten valinen yhteistyo

24. Sujuva ja johdonmukainen viranomaisyhteistyo on biopankkitoiminnan onnistumisen
kannalta tarkeaa. Lakiehdotuksessa esitetaan, etta Valviran tulisi asettaa biopankkilaissa
tarkoitetun toiminnan ohjausta varten viranomaisista koostuva asiantuntijaryhma. Ryhman
ehdotetaan koostuvan Valviran, tietosuojavaltuutetun toimiston, THL:n, Fimean ja
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alueellisten eettisten toimikuntien edustajista. Mita biopankkilaissa tarkoitettuja tehtavia
taman ryhman tulisi nakemyksenne mukaan kasitella toiminnan sujuvuuden nakdkulmasta?

On epaselvaa mihin lain kohtaan tassa viitataan.
Maksut

25. Tulisiko biopankkitoiminnassa perittavien maksujen perusteista saataa lailla? Pidatteko
mahdollisena, etta biopankkitoiminnan harjoittaja voisi peria tarjoamistaan palveluista
maksua markkinaehtoisesti?

o Maksuista tulisi saataa lailla. Perustelu: Lakiehdotuksessa esitetaan, etta
biopankkiaineistojen kaytosta tieteelliseen biopankkitutkimukseen ja siita erilliseen
kehittamis- ja innovaatiotoimintaan saadetaan eri perustein, koska kyse on
tietosuoja-asetuksen valossa toisistaan erilliset kasittelyperusteet. Samalla
periaatteella tieteellisen akateemisen toimijan harjoittamaan biopankkitutkimukseen
ja mahdollisesti kaupalliseen toimintaan tahtaavaan kehittamis- ja
innovaatiotoimintaan voisi koskea erillinen maksusaannosto. Tieteellinen tutkimus on
paaosin verovaroin rahoitettavaa yleiseen hyotyyn tahtaavaa tutkimusta, kun taas
yritysten tutkimus- ja innovaatiotoiminta tahtaa ko. yrityksen kaupalliseen hyotyyn.

o Maksuista ei tulisi saataa lailla.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

26. Uusi biopankkilaki ei sisaltaisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa sailytettavana
olevien tutkimusaineistojen siirtomenettelya koskevia erityissaannoksia. Pidatteko tata
oikeana ratkaisuna vai pitaisikd saannos palauttaa lakiin?

o Kylla, ehdotus on hyva.

o Ei, sdannos tulisi palauttaa lakiin.

Vaikutustenarvio

27. Naettekd ehdotuksella olevan vaikutuksia eri vaestéryhmien oikeudelliseen asemaan?
Jos on, millaisia?

Taman hetkisen informaation valossa mahdollisten vaikutusten arvioiminen on vaikeaa.

28. Naettekd ehdotuksella olevan vaikutuksia kotitalouksien taloudelliseen asemaan? Jos
on, millaisia?

Suoraa vaikutusta ei todennakaisesti ole, mutta valillisten vaikutusten arviointi edellyttaa lain
toimeenpanon jalkeen tehtavaa analyysia.

29. Naetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia ihmisten kayttaytymiseen? Jos on, millaisia?

Saattaa herattaa epaluuloa ja hammennysta, jos toisaalla edellytetaan tietoista suostumusta
ja toisaalla ei. Linjan tulisi olla yhtenainen eli aina edellyttaa tietoista suostumusta.

30. Aiheutuisiko ehdotuksista biopankkitoiminnalle liiketoiminnallisia muutoksia?
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Muut

Lakiehdotuksessa ei ole erikseen saadetty biopankkitoiminnan harjoittajan mahdollisuuksista
omien biopankkiaineistojensa kaupalliseen hyodyntamiseen, ainoastaan
biopankkiaineistojen antamisesta ulkopuoliseen kayttoon on saadetty siten, ettei se saa
tuottaa voittoa (kts. Lausunto kohtaan 31). Toisin sanoen omien aineistojen kaupallinen
hyodyntadminen on erityisesti yksityisille biopankkitoiminnan harjoittajille relevantti
liiketoimintamahdollisuus.

31. Merkitsevatko ehdotukset muutoksia biopankkitoiminnan kustannuksissa tai tuotoissa?

Nyt lakiehdotuksessa sanotaan: "Naytteiden vastaanottamisesta biopankkitoimintaan ei saa
luvata eika suorittaa maksua sille, josta nayte on otettu tai hanen oikeudenomistajalleen.
Biopankkitoiminnan harjoittaja voi peria biopankkiaineistoa koskevan hakemuksen
kasittelysta ja biopankkiaineiston luovuttamisesta maksun, joka on enintaan hakemuksen
kasittelysta ja aineiston luovuttamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaava. Tama laki ei
rajoita maksujen perimista biopankkitoimintaan mahdollisesti liittyvista muista palveluista.”

Muita palveluja ei yksildida. Biopankkitoiminnan harjoittaja ei toisin sanoen voi saada tuloja
naytteita keraamalla, eika niitd luovuttamalla biopankkitutkimuksiin, koska vain kustannukset
kattava maksu sallitaan. Jotta biopankkitoiminnan kustannuksia saadaan katettua, voisi olla
hyodyllista sallia erilaisia maksuperusteita biopankkiaineistojen kaytosta tieteelliseen
biopankkitutkimukseen ja siita erilliseen kehittamis- ja innovaatiotoimintaan, koska kyse on
tietosuoja-asetuksen valossa toisistaan erillisista kasittelyperusteista. Talla tavoin
turvattaisiin paaosin julkisinvaroin rahoitettavan yleiseen hyotyyn tahtaavan tieteellisen
biopankkitutkimuksen edellytykset suhteessa yritysten tutkimus- ja innovaatiotoimintaan.

32. Aiheutuuko ehdotuksista esteita, rajoitteita tai vaaristymia kilpailuun
biopankkitoiminnassa?

Erilaisen taustaorganisaation omaavat biopankkitoiminnan harjoittajat voivat olla erilaisessa
asemassa mm. omien biopankkiaineistojensa kaupallisen hyodyntamisen nakokulmasta.

33. Naettekd ehdotuksella olevan vaikutuksia biopankkitoiminnan kansainvaliseen
kilpailukykyyn?

Kylla tdma on mahdollista, mutta kaikkia ehdotuksen vaikutuksia on mahdoton ennustaa.

34. Naetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia kuntatalouteen?

Vaikutuksia ei voi ennakoida mm. siita syysta, etta emme viela tieda millaisena tuleva
SOTE-uudistus toteutuu.

35. Miten ehdotukset vaikuttaisivat tutkimustoimintaan?

Ehdotuksessa on useita kohtia, jotka voivat edistaa ja sujuvoittaa tutkimustoimintaa. Mikali
eri biopankkien aineistojen tutkimuslupapyynnot ja nilden mahdollinen yhdistaminen
rekisteritietoon saadaan toimimaan yhden luukun periaatteella esimerkiksi
Biopankkiosuuskunnan kautta, nopeuttaa se biopankkilupaprosessia ja siten edistaa
tutkimustoimintaa.

36. Onko 39 §:n 2 momentissa tarkoitettu saannds edelleen tarpeellinen? Jos on, miten sita
tulisi muuttaa sote-uudistusta vastaavaksi?

o Saannos ei ole enaa tarpeellinen.
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o Saannos on viela tarpeellinen. Voitte perustella alla.

Tahan kysymykseen vastaaminen edellyttaisi sote-uudistuksen toteuttamismuodon
ennakoimista.

37. Alaikainen voisi tietyin edellytyksin antaa huoltajan kanssa rinnakkaisen tai itsenaisen
suostumuksen taytettyaan 12 tai 15 vuotta. Alaikainen voisi 12 vuotta taytettyaan itsenaisesti
perua suostumuksen tai rajoittaa sita seka kieltaa itseaan koskevien biopankkiaineistojen
kayttd biopankkitoiminnassa. Pidattekd naita ikarajoja sopivina?

o Kiylla.
o Ei.

o Edella mainitut ikarajat tulisi yhdenmukaistaa eli korvata 13 vuoden ikarajalla, jota
kaytetaan tietosuoja-asetuksessa.

38. Lakiehdotuksessa esitetaan, etta henkilotietojen kasittelyn peruste biopankkitoiminnassa
olisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohta seka arkaluonteisten tietojen osalta
9 artiklan 2 kohdan g alakohta. Pidatteko tata lakiehdotuksen perustelut huomioiden oikeana
tulkintana?

o Kylla. Edella mainittujen lisaksi perusteena voidaan pitaa myos 6 artiklan 1 kohdan a
alakohta seka arkaluontoisten tietojen osalta 9 artiklan 2 kohdan a alakohta.

o Ei.

39. Biopankkitoiminta voidaan tietyin edellytyksin siirtda ulkomaille. Mita yksildityja kriteereja
lupaharkinnalle pitaisi mielestanne asettaa? Pitaisiko siirto ulkomaille kieltaa?

Biopankkitoiminnan harjoittamisen siirtaminen ulkomaille tulisi Iahtokohtaisesti kieltaa.
Biopankkitoiminnan siirtamisena ei kuitenkaan tulisi pitaa naytteiden ja tietojen luovutusta
tarvittavia analyyseja varten ulkomaiseen akateemiseen tutkimuslaitokseen.

Lausunnon ovat valmistelleet akatemiatutkija Eija Laakkonen, laboratoriopaallikké Vuokko
Kovanen, apulaisprofessori Jari Laukkanen, professori Taija Juutinen ja professori Jari
Ylanne. Kovanen, Ylanne ja Juutinen ovat Keski-Suomen biopankin ohjausryhman jasenia.
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