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Luonnos hallituksen esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistuksesta

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hal-
lituksen esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistuksesta.

Luonnoksessa ehdotetaan saadettavaksi uusi biopankkilaki. Biopank-
kisdantelyd uudistetaan ja saatetaan vastaamaan vaatimuksia, jotka
johtuvat luonnollisten henkildiden suojelusta henkilotietojen kasitte-
lyssd sek& néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin
95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) kansallisesta
soveltamisesta. Uusi biopankkilaki edistaisi terveysalan tutkimus- ja
kehittdmistoiminnan séantelyn kehittdmistéd johdonmukaiseksi koko-
naisuudeksi yhdenmukaisesti sosiaali- ja terveystietojen toissijaista
kayttod koskevan lakiehdotuksen kanssa (HE 159/2017, toisiolakieh-
dotus).

Esityksen tavoitteena on edistdd ihmisperaisten naytteiden ja niihin
liittyvien tietojen tutkimuskayttd biopankkitoiminnassa seka turvata
yksityisyyden suojaa biopankkiaineistoja kasiteltaessa. Yksityisyyden
suojan vahvistamiseksi naytteiden ja henkilGtietojen jatkokasittely
biopankkitoiminnassa sidottaisiin suoraan lakiin, jolloin niiden kayton
valvonnan edellytykset paranevat. Ehdotetussa laissa esitetdan, etta
terveydenhuollossa potilaan hoidossa ja tutkimuksessa syntyneita
naytteita olisi mahdollista kayttdd biopankkitoiminnassa tieteellisessa
tutkimuksessa suoraan lain nojalla.

Ehdotetussa laissa esitetdan, ettd biopankkiaineistojen kayttda tie-
teelliseen biopankkitutkimukseen ja toisaalta siité erilliseen kehitta-
mis- ja innovaatiotoimintaan sdadetdan eri perustein. Biopankkiai-
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neistoja hyodyntava kehittdmis- ja innovaatiotoiminta edellyttaisi kai-
kissa tapauksissa naytteen luovuttajan erillisen nimenomaisen suos-
tumuksen ja kayttéluvan myontaisi toisiolakiehdotuksessa tarkoitettu
sosiaali- ja terveysalan kayttblupaviranomainen soveltaen biopankki-
lain aineellisia sdénnoéksia. Kayttélupaviranomainen mydntaisi aina
myds kayttdluvan yksityisen terveydenhuollon palveluiden tuottajan
biopankkiaineistoihin. Biopankkiaineistojen yhdistamiseen toisiolaissa
tarkoitettuihin rekisteritietoihin sovellettaisiin toisiolain menettelysaan-
noksia ja tietoturvallista kayttoymparistoa koskevia vaatimuksia. Eh-
dotetussa biopankkilaissa esitetaan Suomen Biopankkiosuuskunnalle
viranomaisluonteisia tehtavia mm. saatavuuspalvelun luomisessa ja
biopankkiaineistoja koskevassa kayttolupamenettelyssa.

Ministerio toteaa lausuntopyynnéssaan, etta biopankkilainsaadannon
kokonaisuudistuksen valmistelu on pyynnodn esittamisajankohtana
viela osin keskenerainen johtuen tietosuoja-asetuksen kansallisen
voimaansaattamisen viivastymisesta seka uudistukseen keskeisesti
vaikuttavan toisiolakiehdotuksen keskenerdisesta kasittelystd edus-
kunnassa.

Totean, ettd esitysluonnos on monilta osin pahasti keskenerainen.
Taman vuoksi esitan lausunnossani tassé vaiheessa vain alustavia
nakokohtia. En pida asianmukaisena sitd, etta lainvalmisteluun kuulu-
via tehtavia pyritaan ulkoistamaan lausunnonantajille.

Julkisen hallintotehtdavén antamisen yksityiselle

Esitysluonnoksen yleisperusteluissa todetaan, ettd Suomessa
biopankkitoiminta on paaosin julkisoikeudelliseksi luonnehdittavaa
toimintaa, jossa ihmisperaisten naytteiden ja niihin liittyvien tietojen
tutkimukselle on luotu pysyvat lakisaateiset rakenteet ja edellytykset
terveyden edistdmiseen tahtdavan tutkimuksen palvelemiseksi.
Biopankkitoiminta sisaltaa julkisen vallan kayttoa yksilon naytteita ja
arkaluonteisia tietoja sisaltdvan biopankkiaineiston luovutusta koske-
vassa paatoksenteossa.

Yleisperustelujen mukaan esityksella olisi vaikutuksia Suomen
Biopankkiosuuskunnan toimintaan, jolle esitetaan biopankkilaissa vi-
ranomaistehtavia. Ministerié pyytaa lausunnonantajilta kannanottoja,
mitka voisivat olla osuuskunnan laissa saadettyja tehtavia. Esitykses-
sa ehdotetaan osuuskunnalle roolia esimerkiksi saatavuuspalvelun
luomisessa seké kayttblupapaatdsten tekemisessa.

Osuuskuntaa koskevan saanndésluonnoksen (10 8) yksityiskohtaisissa
perusteluissa todetaan, ettd ehdotuksessa on tarkemmin selvittdmat-
ta se, milla edellytyksin yksityinen toimija voisi hoitaa julkisia hallinto-
tehtavid ja miten biopankkitoiminnan harjoittajan oikeuksien ja velvol-
lisuuksien siirtaminen uudelle rekisterinpitajalle vaikuttaisi yksildiden
oikeusturvaan.
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Perustuslain 124 8:n mukaan julkinen hallintotehtdva voidaan antaa
muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se on tarpeen
tehtavan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eika vaaranna perusoi-
keuksia, oikeusturvaa tai muita hyvan hallinnon vaatimuksia. Merkit-
tavaa julkisen vallan kaytt6a sisaltavia tehtavia voidaan kuitenkin an-
taa vain viranomaiselle.

Edellytyksena julkisen hallintotehtavan antamiselle muulle kuin viran-
omaiselle on tarkoituksenmukaisuuskriteerin lisdksi perustuslain
124 8:n mukaan se, ettei hallintotehtavan antaminen saa vaarantaa
perusoikeuksia, oikeusturvaa eikd muita hyvan hallinnon vaatimuksia.
Saannots korostaa sen perustelujen mukaan julkisia hallintotehtavia
hoitavien henkildiden koulutuksen ja asiantuntemuksen merkitysta
seka sitd, etta naiden henkildiden julkisen valvonnan on oltava asi-
anmukaista. Julkisella hallintotehtavalla viitataan tassa yhteydessa
verraten laajaan hallinnollisten tehtavien kokonaisuuteen, johon kuu-
luu esimerkiksi lakien toimeenpanoon seka yksityisten henkildiden ja
yhteis6jen oikeuksia, velvollisuuksia ja etuja koskevaan paatoksen-
tekoon liittyvia tehtavia (HE 1/1998 vp, s. 179/II).

Oikeusturvan ja hyvan hallinnon vaatimukset koskevat perustuslain
124 8:n perustelujen mukaan ennen muuta julkiseen hallintoteht&-
vaan liittyvaa paatoksentekoa. Talléin on kiinnitettava huomiota muun
muassa yhdenvertaisuuteen (6 8), yksilon kielellisiin perusoikeuksiin
(17 8), oikeuteen tulla kuulluksi, vaatimukseen paatésten perustele-
misesta ja oikeuteen hakea muutosta. Oikeusturvan ja hyvan hallin-
non vaatimuksia on yleisesti tulkittava yhteydessad perustuslain
21 §:aan ja muihin perusoikeussaannoksiin (HE 1/1998 vp, s. 179/II).

Uskottaessa hallintotehtava suoraan laissa tai lain nojalla muulle kuin
viranomaiselle tulee saannodsperusteisesti taata oikeusturvan ja hy-
van hallinnon vaatimusten noudattaminen tassa toiminnassa (PeVM
10/1998 vp, s. 35/Il). Siltd osin kuin julkinen hallintotehtava saattaa
merkita julkisen vallan kayttamistd on erityisesti varmistuttava siita,
ettd valtaa kayttavat ovat virkamiehia rikoslain mielessa (PeVM

10/1998 vp, s. 35/11).

Perustuslakivaliokunnan kaytdannossa on katsottu, ettd oikeusturvan
ja hyvan hallinnon vaatimusten toteutumisen varmistaminen perustus-
lain 124 8:n tarkoittamassa merkityksessa edellyttad, etta asian kasit-
telyssa noudatetaan hallinnon yleislakeja ja ettd asioita k&sittelevat
toimivat virkavastuulla (PeVL 33/2004 vp, s. 7/1l, PeVL 46/2002 vp, s.
10).

Perusoikeuksien, oikeusturvan ja hyvan hallinnon vaatimusten tur-
vaamisesta voidaan tosiasiallisessa toiminnassa huolehtia sdantelyn
yleisen tarkkuuden ja muun asianmukaisuuden sekd asianomaisten
henkildiden sopivuuden ja patevyyden avulla (PeVL 24/2001 vp, s.
4/11). Asianmukaisen ja riittdvan koulutuksen vaatimus korostuu erityi-
sesti silloin, kun tosiasiallisella hallintotoiminnalla on vaikutusta pe-
rusoikeuksien toteutumiseen tai kun kyseisessa toiminnassa kayte-
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taan julkista valtaa (esim. PeVL 27/2014 vp, s. 4/1). Perustuslakivalio-
kunta on kiinnittanyt huomiota myés siihen, etta hallinnon yleislait voi-
vat tulla sovellettaviksi myds yksityisen toteuttamassa tosiasiallises-
sakin hallintotoiminnassa yleislakien sisaltdmien soveltamisalaa, vi-
ranomaisten maaritelmaa tai liikelaitosten kielellisia palveluja ja yksi-
tyisen kielellistd palveluvelvollisuutta koskevien sd&nndsten mukai-
sesti, jollei niiden soveltamista ole perustellusta syystd nimenomai-
sesti suljettu pois (PeVL 16/2016 vp, s. 2, PeVL 27/2014 vp, s. 3/l).

Joissakin erityislaatuisissa sdéntely-yhteyksissé perustuslakivaliokun-
ta on pitanyt mahdollisena, ettei yksityisiin sovelleta hallinnon yleisla-
keja niiden hoitaessa julkisia hallintotehtavia (PeVL 17/2012 vp, PeVL
55/2010 vp). Talléin on ollut valttamatdénta muilla tavoin varmistua sii-
ta, ettei tehtavan siirtaminen yksityiselle vaaranna perusoikeuksia, oi-
keusturvaa tai muita hyvan hallinnon vaatimuksia. Kyse on ollut toi-
minnasta, joka on ollut muulla lainsaadannélla yksityiskohtaisesti
saanneltya (PeVL 17/2012 vp, PeVL 55/2010 vp). Merkitysta on ollut
my0Os toiminnan kohdistumisella ammattimaisiin oikeushenkil6ihin,
jotka toimivat rajatulla erityisalalla (PeVL 17/2012 vp).

Kysymyksia virkavastuusta ja hallinnon yleislakien soveltamisesta tu-
lisi kasitykseni mukaan tarkastella jatkovalmistelussa perustuslakiva-
liokunnan edella todettu tulkintakaytantd huomioon ottaen.

Pidan perusteltuna, ettd lakiluonnoksessa on voimassa olevan
biopankkilain tavoin ulotettu muutoksenhakuoikeus myods biopankki-
toiminnan harjoittajan biopankkilain nojalla tekemiin paatoksiin. Pe-
rustuslakivaliokunta katsoi lausunnossaan (PeVL 10/2010 vp) ett4,
my0Os yksityisen biopankkitoiminnan harjoittajan lain nojalla tekemat
paatokset voivat olla sellaisia perustuslain 21 8:n 2 momentissa tar-
koitettuja paatoksia, jotka koskevat asianosaisen oikeuksia ja velvolli-
suuksia ja jotka siten on voitava saattaa tuomioistuimen kasiteltavak-
Si.

Suhde muuhun lainsdéddéantéon

Lakiluonnoksen 3 8:84 olisi mielestani tarpeen taydentaa ainakin viit-
tauksin laéketieteellisesta tutkimuksesta annettuun lakiin (488/1999,
tutkimuslaki) seka ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laéketieteel-
lisesta kaytosta annettuun lakiin (101/2001).

Biopankista vastaava henkil6

Esitysluonnoksen vyleisperusteluissa todetaan, etta biopankkilaista
esitetaan poistettavaksi vaatimus biopankista vastaavan henkilon ni-
mittdmiseen, silla tosiasiallisen vastuun toiminnasta kantaa biopankki-
toiminnan harjoittaja. Myods lakiluonnoksen 13 8:n yksityiskohtaisissa
perusteluissa mainitaan, ettd biopankista vastaavan henkilon tehtavat
ehdotetaan poistettavaksi biopankkilaista.
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Kuitenkin lakiluonnoksen 7 §:n 2 momentin yksityiskohtaisten perus-
telujen mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja tai harjoittajat velvoite-
taan maaraamaan sen tai niiden johdon ja valvonnan alaisuudessa
toimiva biopankista vastaava henkild, jonka vastuulle toiminnan asi-
anmukaisuuden varmistaminen jaisi. Biopankista vastaava henkild on
tyypillisesti biopankkitoiminnan harjoittajan tyontekija, joka siis vastai-
si biopankkitoiminnasta tydnantajan asemassa. Biopankkilaissa tar-
koitetut velvoitteet ja vastuut koskisivat kuitenkin biopankkitoiminnan
harjoittajaa eivatka biopankkitoiminnan harjoittajan alaisena toimivaa
biopankista vastaavaa henkil6&.

Itse s&annosluonnos ei sisadlla mainintaa biopankista vastaavasta
henkilosta. Sen sijaan lakiluonnoksen 28 8:n 3 momentissa mainitaan
biopankista vastaava henkilo.

Esitysluonnos vaatii taltd osin selkiinnyttamista.

Biopankkien toimintojen yhdistdminen

Alaikdisen suostumus

Biopankkien toimintojen yhdistamisestd séadettaisiin 9 §:ssd. Saan-
ndsluonnoksen 2 momentin mukaan biopankkitoiminta, biopankkiai-
neisto tai niiden osa voitaisiin pysyvasti siirtda toiselle biopankkitoi-
minnan harjoittajalle yhdistettavaksi sen biopankkitoimintaan, jos se
olisi biopankkiaineistojen kasittelyperusteet huomioon ottaen perus-
teltua. Yksityiskohtaisten perustelujen mukaan yhdistymista suunnitel-
taessa olisi kuultava tietosuojavaltuutettua.

Totean, ettei Tietosuojavaltuutetun kuulemisvelvollisuus kay ilmi itse
saanndsluonnoksesta. Sita tulisi talta osin mielestani tdydentaa.

Lakiluonnoksen 11 ja 13 8:n mukaan alaikéinen voisi tietyin edellytyk-
sin antaa huoltajan kanssa rinnakkaisen tai itsendisen suostumuksen
naytteiden ottamiseen taytettyaan 12 tai 15 vuotta. Alaikéinen voisi 12
vuotta taytettyddn itsendisesti perua suostumuksen tai rajoittaa sita
seka kieltaa itseddn koskevien biopankkiaineistojen kayttd biopankki-
toiminnassa. Ministerio tiedustelee lausunnonantajilta, ovatko ikarajat
sopivia.

Totean, etta potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa
(785/1992, potilaslaki) ei aseteta mitdan ikarajoja alaikaisen paatok-
sentekokyvylle. Maaraavaa on alaikaisen ika ja kehitystaso. Jos ala-
ikdinen kykenee ikansa ja kehitystasonsa perusteella paattamaan
hoidostaan, h&nta on hoidettava yhteisymmarryksessa hénen kans-
saan.

Totean, ettei ikérajoja sisally mydskaan voimassa olevaan biopankki-
lakiin. Tutkimuslaissa on omaksuttu 15 vuoden ikaraja. En pida pe-
rusteltuna 12 vuoden ikarajaa; ikdrajaa ei voida johtaa potilaslaista
eika sen esitdista (HE 185/1991 vp).
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Terveydenhuollon néytteet

Lakiluonnoksen 14 8:n 1 momentin mukaan terveydenhuollon toimin-
tayksikkd, joka on biopankkitoiminnan harjoittaja saisi kasitella
biopankkitoiminnassaan naytteita ja niihin liittyvia tietoja, jotka ovat
potilaslain 12 8:n 1 momentin nojalla sen sailytyksessa ja jotka ovat
syntyneet potilaan tutkimuksen ja hoidon yhteydessa.

Lakiluonnoksen maaritelmia koskevan 2 8:n 7 kohdan mukaan
biopankkitoiminnalla tarkoitetaan biopankkiaineistojen kasittelya tule-
vaa biopankkitutkimusta tai kehittamis- ja innovaatiotoimintaa varten.

Esitysluonnoksen paaasiallisen sisallon mukaan terveydenhuollossa
potilaan hoidossa ja tutkimuksessa syntyneitd naytteita olisi mahdol-
lista kayttd&d biopankkitoiminnassa tieteellisessd tutkimuksessa suo-
raan lain nojalla.

Onko tarkoituksena, etta terveydenhuollon naytteita voitaisiin kasitella
myds kehittamis- ja innovaatiotoiminnassa? Saanndsluonnosta on
tasmennettava.

Saannoésluonnoksen yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan, etta
potilaalle on esitettdva hanen oikeutensa tietosuoja-asetuksen 21 ar-
tiklan mukaisesti vastustaa hanta koskevien naytteiden ja niihin liitty-
vien tietojen kasittelyd. Tiedonantomenettely vastaisi |ahinna
biopankkilain (688/2012) 13 8:ssd saadettya henkilokohtaista tie-
donantomenettelya.

Itse s&&nnosluonnoksesta puuttuu maininta potilaan vastustamisoi-
keudesta. Mielestani terveydenhuollon naytteiden kasittelyn tulisi pe-
rustua potilaan antamaan tietoon perustuvaan nimenomaiseen suos-
tumukseen.

Viranomaisen tarkastusoikeus

Lakiluonnoksen 28 §:ssa saadettaisiin Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviraston (Valvira) oikeudesta tarkastaa biopankkitoiminnan
harjoittajan tiloja ja toimintaa sekéa tarvittavia asiakirjoja.

Saanndosluonnosta olisi mielestani tarpeen taydentaa siten, ettd siihen
lisattaisiin Valviran mahdollisuus tehda tarkastus myds ennalta ilmoit-
tamatta.

Saadosteknisia huomioita

Lakiluonnoksen 2 8:n 3 kohdan mukaan biopankkitutkimuksella tar-
koitetaan yleisen tietosuoja-asetuksen tarkoittamaa tieteellista tutki-
musta, jossa kasitelladn biopankkiaineistoja terveytta edistaviin tar-
koituksiin. Yleinen tietosuoja-asetus ei kuitenkaan maarittele tieteellis-
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ta tutkimusta kuten saanndsluonnoksen yksityiskohtaisissa peruste-
luissa todetaan.

Naytteiden ja rekisteritietojen poistamista ja siirtamista koskevassa 20
8:n 4 momentissa viitataan kumottavaan henkil6tietolakiin.

Virka-apua koskevassa 34 §:ssé on viittaus kumottuun poliisilakiin.

Lakiluonnoksessa on myds virheellisia pykalaviittauksia, esimerkiksi
24 8:ssa.

Oikeusasiamies Petri Jaaskeldinen
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