Sitra

Lausunto

06.05.2018

Asia: STM065:00/2012

Luonnos hallituksen esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistukseksi

Naytteiden oikeudellinen luonne

1. Lakiehdotuksessa esitetddn, ettd naytteiden kasittelyyn olisi niiden sisdaltdman informaation vuoksi
sovellettava aina henkil6tietojen suojaa koskevaa sadntelyd. Ndytteet sisaltavat mm. tiedon ihmisen koko
genomista, jota on pidetty erityisen arkaluonteisena ja siten korkeaa suojaa ja tietoturvan tasoa vaativana
tietona. Tulisiko ndytteitd kasitella samojen tietosuoja- ja —turvavaatimusten mukaisesti kuin
genomitietoa?

Kylla.
Voitte perustella tassa.

2. Genomitietoa ei voi koskaan kasitella taysin anonyyminag, ellei kyse ole vdestén genomitiedosta
johdetusta variaatioiden frekvenssista. Pidatteko tata tulkintaa oikeana?

Kylla. [Genomitietoa voidaan de-identifioida mutta ei anonymisoida.]

3. Onko biopankkitoiminnassa tarpeita, jolloin naytteita olisi voitava kasitella anonyymisti siten, etta
niihin ei liitetd mitaan henkil6a yksildivia tietoja tai niita ei kasitella tarkoituksella, etta niista tuotetaan
yksiléivaa tietoa?

Kylla. Mita? [ Tarve on esimerkiksi tauti- tai ryhmatasoista tietoa tarkastellessa. Tarpeellista myos
tutkimuksen suunnittelussa esimerkiksi tai kun halutaan tietaa, kuinka paljon eri tyyppisia naytteita
on kussakin biopankissa. ]

Naytteeseen liittyvat tiedot

4. Pidatteko 2 §:n 5 kohdassa tarkoitetun nadytteeseen liittyvan tiedon maaritelmaa riittdvan kattavana,
tasmadllisena ja tarkkana? Mita siitd pitdisi muuttaa?

Ei. Voitte perustella alla. [Lisattdva mahdollisesti my6s perhe- ja sukulaisuustiedot maarittelyyn. ]

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

Kylla.

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

Kylla. Voitte perustella alla. [Tulisiko lisdtd maininta eettisista lahtokohdista.]

Biopankkitutkimus ja kehittamis- ja innovaatiotoiminta

7. Lakiehdotuksen 2 § 3 kohdan mukaan biopankkitutkimus olisi terveytta edistavaa tieteellista
tutkimusta, ml. terveyden edistamistd, sairauksien ehkdisya ja hoitoa, tautimekanismien ymmartamista
tai terveyden- ja sairaanhoidossa kdytettavien tuotteiden tai hoitokaytédntdjen kehittamista,
populaatiogenetiikkaa ja diagnostiikan kehittaminen. Sulkeeko rajaus pois mielestdnne keskeisia
tutkimusaloja?

Ei, rajaus on riittava.

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

Kylla.

9. Luvan biopankkiaineistoihin eli sekd naytteiden etta niihin liittyvien tietojen kdyttoon kehittamis- ja
innovaatiotoimintaa varten antaisi lakiehdotuksen mukaan aina toisiolaissa tarkoitettu
kdyttolupaviranomainen. Miten biopankkitoiminnan harjoittajan osaaminen ja asiantuntijuus pitdisi
huomioida kdyttolupaprosessissa?

Neuvontavelvollisuus kuuluu biopankkindytteiden osalta biopankille. Molemmille
yhteistoimintavelvollisuus seka lupakasittelyn lapimenoajat (maaraajat) yhteisprosesseille, kuten
neuvontapalvelulle. Kahden tai useamman toimijan yhteistyon velvoitteesta ei saa tulla pullonkaulaa
lupaprosessille ja kehittdmis- ja innovaatiotoiminnalle.

10. Kannatatteko kehittamis- ja innovaatiotoimintaa varten lakiehdotuksessa esitettyja alaikaisten
biopankkiaineistoja koskevia rajauksia?

Kylla.

11. Koko perimda kuvaavan genomitiedon kayttoon kehittamis- ja innovaatiotoiminnan tarkoituksissa ei
olisi lakiehdotuksessa esitellyin perustein mahdollista antaa erillistd suostumusta. Sen sijaan
vaestotasoista viitetietoa olisi mahdollista kdyttaa ilman suostumusta ja anonymisoidussa muodossa,
jolloin toisiolaissa tarkoitettu kdyttélupaviranomainen hoitaisi anonymisoinnin biopankkitoiminnan
harjoittajan puolesta. Mitd ndkokohtia pitdisi mielestanne taman osalta huomioida?

Kayttolupaviranomainen voi tarvittaessa hoitaa anonymisoinnin biopankin harjoittajan puolesta

Lausuntopalvelu.fi 2/7



12. Ehdotettu laki velvoittaisi biopankkiaineistoa hyodyntadvan tahon julkistamaan biopankkitutkimuksen
tuloksia. Tulisiko julkistamisvelvollisuus ulottaa myos kehittamis- ja innovaatiotoimintaan? Jos kyll3,
tulisiko velvoitteen olla tiltd osin kevyempi?

Kylla, mutta sen tulee olla kevyempi.

Biopankkiaineistojen kayton valvonta

13. Ehdotetun lain 4 §:n 5 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja valvoo myontamansa
kayttoluvan ehtojen noudattamista. Perusteluissa esitetaan, etta valvonta onnistuisi parhaiten siten, etta
naytteiden kasittelyn edellytettaisiin tapahtuvan aina toisiolaissa tarkoitetussa tietoturvallisessa
kayttoymparistossa tai sitd vastaavassa tietoturvaltaan yhta hyvaksi osoitetussa ymparist6ssa, esim.
laboratoriossa. Pidatteko tata kannatettavana?

Kylla.

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

- Suunnitelman mukaisen kaytdn valvonta, kdyttotarkoituksen toteutuminen

- Tietoturvallinen ymparisto ja tietosuojaan liittyvien vaatimusten toteutuminen ja sen seuranta
- Fyysisen tietoturvallisuuden valvonta

- Kayttajien valvonta (lokituskontrolli)

- Biopankkien tulisi etukateen toimittaa tiedot prosesseistaan (tietosuojavaltuutetun toimiston
suosittelema toiminta). Naiden tulisi olla tietotilinpaatdksen mukaisia. Toiminnalla tulee olla selkeat
periaatteet ja kriteerit, joita kumppanit ja asiakkaat voivat tarkastella etukateen.

15. Ehdotuksen mukaan toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto tulee pyytds, jos
tietojen kayttotarkoitus edellyttda sitd. Tulisiko eettisen toimikunnan lausunto pyytaa kaikkien
biopankkiaineistojen kdyttélupien edellytyksena?

Kylla.

Suhde muuhun lainsaadantéon

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

Tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi ja tietosuoja

17. Velvollisuus suorittaa tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi tulee suoraan tietosuoja-asetuksesta.
Asetus mahdollistaa sen, etta tita voidaan edellyttad myos kansallisessa lainsaddannossa. Tatd pidetdan
erityisen perusteltuna, kun kyse on laajamittaisesta kasittelystd, joka kohdistuu erityisiin
henkilotietoryhmiin, mm. geneettisiin tietoihin. Kannatatteko vaikutustenarviointia koskevan velvoitteen
lisdamista biopankkilakiin?
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Kylla.

Voitte perustella tassa.

18. Ehdotetussa laissa esitetdan, ettd biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi nimitt3da tietosuojavastaava
nimenomaisesti biopankkitoimintaa varten. Kannatatteko tata?

Kylla.

Voitte perustella tassa.

Terveydenhuollon naytteet

19. Terveydenhuollon palvelunantajan biopankkitoiminnalle on esitetty mahdollisuutta siirtya ns. opt out
-menettelyyn siten, ettd potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa syntyneet naytteet palvelisivat
biopankkitutkimusta, ellei potilas vastustaisi niiden kasittelya biopankkitoiminnassa. Muutos edellyttaisi
avointa ja lapindkyvaa tiedottamista tietosuoja-asetuksen mukaisesti selkedsti ja muusta tiedotuksesta
erilladn. Kannatatteko tata muutosta? Mita mielestdnne pitdisi huomioida erityisesti yksilén (ml.
alaikdisten ja vastasyntyneiden) itsemdaraamisoikeuden nikékulmasta?

Kylla.

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

Kylla.
Suomen Biopankkiosuuskunta

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

Kylla, mutta tietyilla edellytyksilla. [ Tulee maaritelld ensin mitka viranomaisluonteiset tehtavat olisi.
Biopankkiosuuskunnalla ei voi olla viranomaisvastuuta. Se voi hoitaa palvelutehtavia, jotka
viranomainen on sille antanut. Vastuusuhde tulee maaritellad. Sopimuksessa tulee maaritella tarkoin
tehtavat ja mahdolliset sanktiot.]

22. Mita biopankkitoiminnan harjoittajalle biopankkilaissa saddettyja tehtavia osuuskunnan tulisi
mielestanne hoitaa?

Osuuskunnan tehtavien tulisi olla biopankkien yhteisia (laatuun ja kehittamiseen liittyvat tehtavat,
koordinointi, markkinointi, tiedot biopankkien aineistoista). Erityisesti fokus tulisi olla
kansainvalisessa yhteistydssa ja asiakkuusnakékulman huomioimisessa siten etta osuuskunta olisi
yksi palvelukanava kaikkien biopankkien aineistoihin ja osaamiseen.
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Valtakunnallinen biopankkirekisteri

23. Valtakunnallisen biopankkirekisterin tulisi tukea toiminnan valvontaa turvaamalla
valvontaviranomaisen tietotarpeet. Minkalaiset tiedot olisivat hy6dyllisid toiminnan valvonnan kannalta?

Kriteerit ja toiminnan ldapindkyvyys.
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 alueellisten eettisten toimikuntien edustajista. Mita
biopankkilaissa tarkoitettuja tehtavia taman ryhman tulisi nakemyksenne mukaan kasitella toiminnan
sujuvuuden ndkokulmasta?

- Koordinaatio ja yhteinen toiminta (pelisdannot, yhteiset kdytannot ja niiden seuranta, yhteinen
kehittamistyo)

- Ohjausryhmassa tulisi olla mukana myos biopankkien edustajat ja osuuskunnan edustaja seka
kayttdjapuolen edustaja (tutkimus, kehittamis- ja innovaatiopuolen edustajia)

Lisaksi tulee maaritellda mika suhde ohjausryhmalla on osuuskuntaan ja milla mandaatilla se ohjaa
toimintaa. Ohjausmandaatti tulee maaritella tarkasti.

Maksut

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

Maksuista ei tulisi saataa lailla. [ Maksuja maarittavista periaatteista tulee sdataa lailla. (periaatteet
esim. yhdenvertaisuus hinnoittelussa) Esim. maksuja voi peria ja hinnoittelu olla markkinaehtoista.]

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

26. Uusi biopankkilaki ei sisaltdisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa sdilytettdvana olevien
tutkimusaineistojen siirtomenettelya koskevia erityissadnnoksia. Pidatteko tata oikeana ratkaisuna vai
pitdisik6 sadnnos palauttaa lakiin?

Vaikutustenarvio

27. Ndetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia eri viestéryhmien oikeudelliseen asemaan? Jos on,
millaisia?
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28. Naetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia kotitalouksien taloudelliseen asemaan? Jos on, millaisia?

29. Ndetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia ihmisten kdyttaytymiseen? Jos on, millaisia?

30. Aiheutuisiko ehdotuksista biopankkitoiminnalle liiketoiminnallisia muutoksia?

31. Merkitsevatko ehdotukset muutoksia biopankkitoiminnan kustannuksissa tai tuotoissa?

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

33. Nadetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia biopankkitoiminnan kansainvialiseen kilpailukykyyn?

34. Ndetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia kuntatalouteen?

35. Miten ehdotukset vaikuttaisivat tutkimustoimintaan?

Selkeyttaa tilannetta, tietoturvaa ja parantaa tutkimustoiminnan mahdollisuuksia.

Muut

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

Saannos on viela tarpeellinen. Voitte perustella alla. [Mikad on vastuutaho? Juridinen yksikko (esim.
kuntayhtyma)]

37. Alaikdinen voisi tietyin edellytyksin antaa huoltajan kansssa rinnakkaisen tai itsendisen suostumuksen
tdytettyddn 12 tai 15 vuotta. Alaikdinen voisi 12 vuotta tdytettyddn itsendisesti perua suostumuksen tai
rajoittaa sita seka kieltda itseddn koskevien biopankkiaineistojen kaytto biopankkitoiminnassa. Pidatteko
ndita ikarajoja sopivina?

Kylla.

38. Lakiehdotuksessa esitetaan, etta henkil6tietojen 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?
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Kylla.

39. Biopankkitoiminta voidaan tietyin edellytyksin siirtaa ulkomaille. Mita yksil6ityja kriteereja
lupaharkinnalle pitaisi mielestanne asettaa? Pitdisiko siirto ulkomaille kieltaa?

- Kriteerit tulee olla EU-tasoisia ja yhteisesti sovittuja (esim. missa tilanteissa voidaan luovuttaa)
- Tietosuoja, tietoturva tulee olla kunnossa

- Luvan hakijan tulee olla luotettava taho ja toiminnan luotettavaa. Aineistojen kasittely ja
havittaminen tulee olla selkeda

- Ensi sijaisesti tulee kasitellda Suomessa

- Kasittely-ympariston tulee tdyttaa suomalaiset kriteerit

Sinipuro Jaana
Suomen itsendisyyden juhlarahasto SITRA

Parikka Heli
Sitra - Uudistumiskyky-teema
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