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1 Tausta

Sosiaali- ja terveysministerid (STM) on pyytanyt Lausuntopalvelu.fi:ssa lausuntoa Luonnoksesta
hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi.

Lausuntopyynto liittyy sosiaali- ja terveysministerion neljaan aiempaan lausuntopyyntoon, joista
kaikista Suomen itsenaisyyden juhlarahasto Sitra on antanut lausunnon ja ne l6ytyvat
Lausuntopalvelu.fi:sta.

- Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi Genomikeskuksesta ja genomitietojen edellytyksista (2019-
06-26)

- Luonnos hallituksen esitykseksi genomilaista (16.7.2018)
- Luonnos hallituksen esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistukseksi (6.5.2018)
- Genomikeskustyéryhman arviomuistio (2.2.2018).

Sitra kiittdaa mahdollisuudesta antaa lausunto esitysluonnoksesta ja toteaa lausuntonaan seuraavaa:

2 Yleista
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2.1 Valttamattomyys

Esitysluonnoksessa ehdotetaan sadadettavaksi uusi biopankkilaki, joka korvaisi 1.9.2013 voimaan
tulleen biopankkilain. Lisaksi esitysluonnoksessa esitetaan muutoksia ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen laaketieteellisesta kaytosta annettuun lakiin. Ehdotetulla lailla biopankkisdaantelya
uudistetaan ja saatetaan vastaamaan vaatimuksia, jotka johtuvat EU:n tietosuoja-asetuksen
kansallisesta soveltamisesta. Laissa uudistettaisiin myos biopankin perustamista ja toimintaa
koskevia sadannoksia.

Sitra katsoo, etta laki on tarpeellinen ja lakiehdotus on yleisesti ottaen tarkea ja hyvin valmisteltu ja
se on merkittdava Terveysalan kasvustrategian toimeenpanon kannalta.

2.2 Tavoitteet

Biopankkilain uudistuksen keskeisena tavoitteena on sdaataa biopankkisektoria koskevia
erityissdannoksia EU:n tietosuoja-asetusta (GDPR) tdydentden ja saattaa sadntely yhdenmukaiseksi
yleisen tietosuoja-asetuksen (GDPR) ja muun keskeisen kansallisen lainsdadannon kuten toisiolain ja
valmisteilla olevan genomitiedon kadyttda koskevan lainsaadannon kanssa. Esitysluonnoksen mukaan
uudistus liittyy lisaksi terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian toimeenpanoon.

Sitra katsoo, etta esitetyt tavoitteet ovat periaatteessa oikeansuuntaiset. Sitra toteaa, etta
tietosuoja-asetus takaa riittavan tietosuojan eika ole syyta asettaa lokalisaatiovaatimusta siita, etta
pankissa sdilytettdavat naytteet ja niihin liittyvat tiedot tulee sdilyttda Suomessa. Yleisen tietosuoja-
asetuksen mukaan henkilotietojen vapaata liikkuvuutta jasenvaltioiden valilla ei saa rajoittaa tai
kieltaa syista, jotka liittyvat luonnollisten henkildiden suojeluun henkil6tietojen kasittelyssa.
Esimerkiksi 33 §:n viimeisessda momentissa todetaan, etta “naytteita ja naytteisiin liittyvia tietoja saa
luovuttaa vain toisiolain 20 §:n mukaiseen tietoturvalliseen kayttoymparistoén”. Fyysinen
ndytteenluovuttaminen tietoturvalliseen kdyttoymparistoon ei ole mielekas vaatimus,
tietoturvallinen kayttéymparisto liittyy dataan.

Aiemmissa lausunnoissa Sitra on kiinnittanyt huomiota terminologiaan. Sitra toteaa, ettd esityksen
terminologiassa on hieman horjuvuutta, esimerkiksi liittyen dataan ja ndytteeseen. Sivulta 13 |16ytyva
tulkinta datasta ja ndytteesta perustunee kddannosvirheeseen ja on syyta korjata.

2.3 Voimaanastumisen ajankohta
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Voimaantulon ajankohdaksi esitetdaan tammikuuta 2022. Sitra katsoo, ettd biopankkilaki ja siihen
liittyvat lait tulee saada voimaan mahdollisimman nopeasti. Erdiltd osin voimaantulo vaatii
siirtymaaikaa ja siirtymasaannoksia. Tarvitaan merkittdvia panostuksia prosessien uudistamiseen ja
tietojarjestelmien suunnitteluun ja toteuttamiseen seka resursseihin ja osaamiseen. On my0s
tarkead, ettd biopankkien ja keskeisten kayttajaryhmien asiantuntemusta kaytetaan, jotta
esimerkiksi lupaprosessit pitkity tai mutkistu entisestaan.

Suomessa on olemassa pitkakestoisia tutkimuksia seka diagnostisia naytekokoelmia, joita ei ole vield
ehditty siirtaa biopankkien alaisuuteen. Jos voimaantuloaikataulu ja siirtymaaikataulu ovat liian
tiukat, korvaamattoman arvokkaita tutkimusaineistoja voi paatya tutkimustoiminnan ulkopuolelle.

2.4 Vaikutukset

Esityksella on merkittavia vaikutuksia yrityksiin, kansantalouteen ja julkiseen talouteen,
viranomaisten toimintaan, kansalaisten asemaan ja toimintaan yhteiskunnassa, kansanterveyteen ja
tutkimustoimintaan.

Esityksen mukaan biopankkien aineistoa koskevien luovutuspaatdsten tekeminen tulee sosiaali- ja
terveysalan tietolupaviranomainen Findatan vastuulle. Sitra toteaa, etta Findatan ja biopankkien
tyonjako, yhteisty0 ja resursointi on syyta miettia tarkasti, jotta lupien kasittely pystytaan hoitamaan
mahdollisimman tehokkaasti.

3 Erityista

3.1 Yleiset sdannokset

Sitra toteaa, ettd viranomaistoiminnan uudistaminen ja toimivaltasdannosten selkiyttdminen on
hyva asia. Esitysluonnoksessa on huomioitu hyvin yhteys toisiolakiin seka selkiytetty
biopankkitutkimuksen ja toisiolain tarkoittaman tutkimuksen suhdetta.

Suomi on kansainvalisesti arvostettu edelldkavija terveystiedon toisiokaytossa kansallisten
digitaalisten terveysdata- ja genomivarantojen, korkeatasoisen osaamisen, huippuluokan
tutkimuksen ja kansainvalisen yhteistyon ansiosta. Tata kokonaisuutta mahdollistava biopankkilaki ja
laki sosiaali- ja terveystiedon toisiokdytdsta ovat tukeneet hyvin. Esitysluonnos ei valitettavasti jatka
tatd samaa linjaa saumattomasti. Esimerkiksi lokalisaatiovaatimus saattaa vaarantaa kdynnissa
olevien tutkimushankkeiden jatkumisen ja korkeatasoisen kansainvalisen tutkimusyhteistyon seka
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vahentaa kiinnostusta tutkimusyhteistyohon ja investointeihin Suomessa. Tama on riski Terveysalan
tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian toimeenpanolle.

3.2 Biopankkitoiminta

Sitra katsoo, ettd ehdotettu lokalisaatiovaatimus — eli vaatimus datan sailyttamisesta Suomessa
olevilla laitteilla ja palvelimilla — ei ole linjassa toisiolain tai asiakastietolain kanssa, silla ne eivat
sisalld vastaavaa vaatimusta. Esitys poikkeaa myds Euroopan unionin sijoittautumisvapaudesta.
Poikkeamista on perusteltu luottamuksen yllapitamiselld, kansallisella turvallisuudella seka
valvontatarpeilla. Lakiesitys on ehdottomasti syyta korjata talta osin. Lokalisaatiovaatimus
tukahduttaisi kansainvalisen tutkimusyhteistyon ja vaikeuttaisi myos yritystoimintaa eika tukisi
terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian toimeenpanoa. Sinalldan
tietoturvallisen ja luotettavan ympariston tarjoaminen Suomessa yhdessa laadukkaan datan kanssa
on kilpailuetu.

3.3 Naytteiden ja niihin liittyvien henkil6tietojen kasittely biopankkitoiminnassa

Nadytteiden ja niihin liittyvien tietojen kasittelyn ennakkoedellytyksena biopankkitoiminnassa on
ndytteenantajan vapaaehtoinen ja tietoon perustuva suostumus (10 §). Pykalan mukaan
suostumuksesta on kaytava ilmi, ettei sitd ole annettu sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakaspalvelutilanteessa eika viranomaismenettelyssa. Nykyinen kaytanto eli
biopankkitutkimuksesta kertominen ja suostumisen kysyminen asiakaspalvelutilanteessa on
asiakkaan edun mukaista seka eettista, ja toimii hyvin ja tehokkaasti. Sitra pitaa tarkeana, etta
suostumuksen anto on jatkossakin mahdollista sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakaspalvelutilanteessa. Vaihtoehtoisesti biopankkisuostumuksen voi antaa verkossa (nykyisin
biopankkikohtaisesti), mika sekin on helppoa.

Keskitetty suostumus- ja kieltorekisteri osana Kanta-palvelua helpottaa kansalaisten oman datan
hallintaa ja lisaa lapinakyvyytta seka luottamusta. Myds vanhojen naytteiden siirtoon liittyvat
suostumukset ja kiellot sopisivat hyvin Kanta-palveluun.

3.4 Biopankkirekisteri

Esityksen mukaan biopankkitutkimuksesta tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedonsaantia
seka toiminnan valvontaa varten on julkinen biopankkirekisteri, jota yllapitda Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus Fimea. Rekisterin tietosisallosta voidaan antaa tarkempia saannoksia sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella. Esitysluonnoksesta ei selvid, mika on kokonaisuus
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kayttoymparistojen tietoturva-arvioinnin, rekisterdinnin ja valvonnan kannalta. Tassa vaiheessa on
vaikea sanoa, mika on tarkoituksenmukaisin ja toimivin ratkaisu.

3.5 Valvonta ja pakkokeinot

Viranomaisvalvonta sekd muun muassa ilmoitusten kasittely tulee resursoida ja toteuttaa niin, ettei
siitd aiheudu hidastetta biopankkien toiminnalle. Fimean tarkastusoikeus ja toiminta yhdessa
tietosuojavaltuutetun kanssa synnyttavat luottamusta.

3.6 Erindiset sddnnokset

Sitra toteaa, ettd kansalaisndakdkulma jaa melko vahalle huomiolle. Kansalaisten oikeudet tulevat
melko suoraan tietosuoja-asetuksesta, tosin hieman rajoitettuna. Esitysluonnoksessa
ndytteenantajan oikeus saada oma raakadatansa on rajoitettu, mika tarkoittaa selvaa ja yllattavaa
tiukennusta nykykaytantoon, ja poikkeaa kansainvalisesta kdaytannosta.

Sitra toteaa, etta kliinisesti merkittavien tutkimusloydosten palauttamisen osalta (46 §)
esitysluonnos ei palvele kansalaisen etua. Esitysluonnoksen teksti on sisdisesti ristiriitaista.

Perusteluosassa (s. 81) todetaan “Naytteenantajalla on tietosuoja-asetuksen 15 artiklan mukaisesti
oikeus saada tietdd, mita tietoja hanesta on biopankissa. Tahan tiedonsaantioikeuteen kuuluu myos
biopankissa sdilytettdava raakadata. Kliinisesti merkittdvan tiedon osalta kuitenkin tieto tulisi antaa
edelld kerrottua menettelya noudattaen.”

Perusteluosassa (s. 170) todetaan "Ehdotettu 2 momentti koskee ndytteenantajan oikeutta saada
biopankkitoiminnan harjoittajalta naytteestdan maaritetty ndytteenantajaa itsedan koskeva
kliinisesti merkittava tieto. Kliinisesti merkittdava tieto on maaritelty lakiehdotuksen
maaritelmapykalassa ja silld tarkoitetaan ymmarrettdvdan muotoon kasiteltya naytteesta
maaritettyd naytteenantajan tai sen ldhisukulaisen alttiutta koskevaa tietoa, joka on saatettu
biopankkitutkimuksesta biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon. Kliinisesti merkittavan tiedon
maaritelma ei kattaisi raakadataa ja siten mydskaan ndytteenantajan tiedonsaantioikeus ei koskisi
raakadataa.”

Sitra katsoo, etta lakiesitys tulee muokata talta osin selkedksi ja tietosuoja-asetuksen mukaiseksi.
Naytteenantajalla on tietosuoja-asetuksen 15 artiklan mukaisesti oikeus saada omat tietonsa.
Raakadata tulee antaa digitaalisessa muodossa, ei esimerkiksi paperilistauksen lukuoikeutena
kokoushuoneessa, mita vaihtoehtoa on joissakin yhteyksissa esitetty. Naytteenluovuttajat ovat
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nykyisen lain aikana saaneet pyynnostda omaa raakadataansa digitaalisessa muodossa biopankeista.
Kaytanto on toiminut erittdin hyvin ja kaikkia osapuolia tyydyttavalla tavalla.

Sitra katsoo, etta tieto yksilon kliinisesti merkittavista [6ydoksista tulisi valittaa yksilolle keskitetysti
Omakannan kautta.

Kansalaisndakdkulmaan liittyy niin sanottu altruismi, kansalaisten halukkuus luovuttaa tietojaan
tutkimukseen. Halukkuuteen luovuttaa nayte vaikuttaa se, mitd naytteenantaja kokee saavansa
itselleen, esimerkiksi tietoa omasta terveydestdan, itseensa liittyvaa tietoa (mydata) seka esimerkiksi
tietoa tutkimustuloksista ja julkaisuista, joissa on kadytetty hanen naytettaan tai dataansa.
Terveysdataan liittyva altruismi on noussut Euroopan unionissa esille eri yhteyksissa, muun muassa
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden ja datan jakamisen yhteydessa.

4 Lopuksi

Sitra pitaa tarkeana terveystiedon hyddyntamistd mahdollistavan lainsddadantékokonaisuuden
nopeaa edistamistd, mukaan lukien biopankki- ja genomilainsdadanto. Sitra pitda myos tarkeana,
ettd biopankkitoimintaan ja terveystietojen hyotykayttoon liittyvan lainsdadannon kehittdmisessa
otetaan huomioon reilun datatalouden periaatteet seka vuonna 2020 julkistettu Euroopan
komission datastrategia.

Euroopassa ollaan luomassa yhteista eurooppalaista terveysdata-avaruutta, “joka on edellytys
edistymiselle sairauksien ehkdisemisessa, havaitsemisessa ja parantamisessa seka tietoon ja
nadyttéon perustuville paatoksille, jotta voidaan parantaa terveydenhuoltojarjestelmien saatavuutta,
tehokkuutta ja kestavyytta” (Euroopan datastrategia, Bryssel 19.2.2020 COM(2020) 66 final).
Helmikuussa 2021 kaynnistettiin merkittdva Euroopan unionin kolmannen terveysohjelman
rahoittama yhteishanke Joint Action Towards the European Health Data Space TEHDAS
(http://www.tehdas.eu), jossa on mukana 26 maata ja jota Sitra koordinoi. Hankkeessa kehitetdaan
yhteisia toimintaperiaatteita terveysdatan hyédyntamiselle seka tehdaan esityksia datan
hyédyntamisen malleista ja eurooppalaisen terveysdatan jakamiseen ja hyoédyntamiseen liittyvan
lainsdadannon kehitystarpeista.

Antti Kiveld, Johtaja, Uudistumiskyky, Sitra

Pirttivaara Marja
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