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SUOMEN BIOPANKKIEN JA BIOPANKKIOSUUSKUNTA FINBB:N LAUSUNTO koskien luonnosta
hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Suomen valtio on jasenena eurooppalaisessa BBMRI ERIC -tutkimusinfrastruktuurissa.
Infrastruktuurin kansallista toimintaa Suomessa koordinoi opetus- ja kulttuuriministerion
nimittamana Biopankkien Osuuskunta Suomi — FINBB. Koordinaatiotoimintaa rahoittaa Suomen
Akatemia. Kansalliseen BBMRI-biopankkiverkostoon kuuluu kymmenen Suomen yhdestatoista
biopankista. Suomen Terveystalon Biopankki ei kuulu verkostoon, mutta tekee sen kanssa
yhteistyota.

Tama lausunto on suomalaisen biopankkiverkoston ja FINBB:n yhteinen lausunto, jonka FINBB on
laatinut verkostolta saamansa palautteen perusteella. FINBB:n omistajia ovat THL, kuusi suurinta
sairaanhoitopiiria ja kuusi suurinta yliopistoa. Kaikki Suomen biopankit ovat osallistuneet
lausuntotyohon.

Suomalaiset biopankit ja niiden omistajaorganisaatiot 2/2021:

Arctic Oulun yliopisto

Auria VSSHP, VSHP, SatSHP, Turun yliopisto

Borealis PPSHP, Oulun yliopisto, Nordlab seka Lapin, Lansi-Pohjan, Keski-
Pohjanmaan ja Kainuun sairaanhoitopiirit/sote-alueet

Helsingin Biopankki HUS, Helsingin yliopisto, Carea, Eksote

Hematologinen biopankki Suomen Hematologiyhdistys, FIMM, SPR Veripalvelu

[td-Suomen Biopankki PSSHP, Essote, Siun Sote, Sosteri, Ita-Suomen yliopisto

Keski-Suomen Biopankki KSSHP, Jyvaskylan yliopisto

Suomen Terveystalon Biopankki Suomen Terveystalo Oy

Tampereen Biopankki PSHP, Tampereen yliopisto, EPSHP, KHSHP

THL Biopankki THL

Veripalvelun Biopankki SPR Veripalvelu

TIIVISTELMA

Lakiesitys johtaa biopankkien toimintamahdollisuuksien vakavaan heikentymiseen tai jopa
toiminnan estymiseen. Vaikutukset ovat laaja-alaiset ja estavat kansallisen terveysalan
kasvustrategian tavoitteiden saavuttamisen Marinin hallitusohjelman mukaisesti. Lakiehdotus
vaarantaa kansanterveydellisesti tarkeiden tutkimushankkeiden ja kansainvalisesti kilpailukykyisen
tutkimusyhteistyon toteutumisen, ja heikentdad merkittdvasti biopankkien mahdollisuuksia
parantaa suomalaisten terveytta ja hyvinvointia.

Lakiesitys kiristaa toimintaedellytyksia radikaalisti ja tarpeettomasti. Toiminnan vaatimukset
terveydenhuollolle ja muille biopankkien taustaorganisaatioille ja niiden aiheuttamat kustannukset



muodostuvat kestamattomiksi. Biopankit marginalisoituvat ndaytepakastimiksi, eikd toiminta enaa
kiinnosta osaavaa tyévoimaa.

Biopankkitoiminta perustuu vapaaehtoisuuteen, se ei ole kenenkaan velvollisuus. Biopankkeja
kehitetaan erityisesti taustaorganisaatioiden tuella ja tutkimusrahoituksella. Jos toiminnasta
tehdaan liian vaikeaa ja kallista, sitd ei kannata harjoittaa. Osa biopankeista on jo nyt ollut yt-
menettelyjen kohteena.

Naytteiden ja tietojen kasittely ja koko biopankkitoiminta perustuu biopankille annettuun
suostumukseen. Paatosvallan siirtdminen Findatalle loukkaa ndytteenantajien
itsemaaraamisoikeutta. Lisaksi lakiesitys loukkaa naytteenantajien tietosuoja-asetuksen mukaista
tiedonsaantioikeutta (kliinisesti merkittavien tietojen saantia rajoitettaisiin) ja biopankkitoiminnan
harjoittajien perusoikeuksia.

Biopankkitoiminta perustuu toiminnan harjoittajien vapaaehtoisuuteen, tutkimusetiikkaan,
aktiiviseen informointiin, eettiseen arviointiin ja suostumukseen. Toisiolaki perustuu julkisvallan
velvollisuuteen avata aineistoja, reaktiiviseen informointiin, kaytt66n ilman suostumusta ja ilman
eettista arviointia (vertaa liite 1). Naita jarjestelmia ei tule sekoittaa, ainoastaan niiden rajapintoja
selkiyttaa.

Kun tutkimuslaitos tai muu toimija kerda suostumuksella naytteita ja tietoja ja jakaa niita
suostumuksen mukaisesti mukaisesti eteenpain, ei voida puhua julkisen vallan kaytosta, vaikka laki
antaa toiminnalle raamit. Osa biopankkitoimijoista on viranomaistahoja (kuntayhtymat, THL),
mutta biopankkitoiminnan uusia vaatimuksia ei voida perustella julkisen vallan kaytolla.

Biopankkitoimintaa harjoittaa seka yksityinen etta julkinen sektori, eika silla ole valttamatta ole
yhteytta sosiaali- ja terveydenhuollon palvelutoimintaan (SPR, Hematologiyhdistys, Oulun
yliopisto). Myos uusia biopankkeja voidaan perustaa. Lakiesitys ei ota biopankkitoiminnan
moninaisuutta huomioon.

Lakiesityksen suostumusmenettelyt ja muut vaatimukset ovat kiredmmat kuin vaikkapa kliinisissa
ladketutkimuksissa, mihin ei ole perustetta. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimuksiin
verrattuna esitys kiristdd myos tietosuojaan ja -turvaan liittyvia vaatimuksia merkittavasti
potilaiden, tutkijoiden ja yhteiskunnan etujen kustannuksella. Samalla se loukkaa naytteenantajien
itsemaaraamisoikeutta ja rajoittaa tiedonsaantioikeutta. Nykyiset menettelyt tayttavat
korkeatasoiset oikeudelliset ja eettiset vaatimukset, eika niitd ole tarvetta muuttaa.

Lakiesitys johtaa paallekkdiseen paatoksentekoon, lisdantyneeseen byrokratiaan ja kustannuksiin.
Biopankkien Osuuskunta - FINBB:n tutkimuspalvelut ovat yhtenaistaneet biopankkien toimintoja ja
palvelut tutkijoille ovat olleet kansainvilisesti korkealuokkaisia. Lakiesitys vaarantaa myos taman
toiminnan.

Ei ole nayttoa siita, ettd Findata selviytyisi tehokkaasti nykyisistakaan tehtavistaan. Ei myodskaan
ole viela tietoa siita, kuinka merkittavasti 1.5. voimaan astuvat tietojarjestelmavaatimukset
heikentavat tutkimustoiminnan mahdollisuuksia Suomessa. Suostumukseen perustuvaa
biopankkitoimintaa ei tule altistaa naille riskeille.



Biopankkilain radikaaleista muutoksista ei ole keskusteltu biopankkitoimijoiden kanssa, eika
biopankkilain ohjausryhmaa ole 31.12.2019 jalkeen nimitetty. Lakiesitys on niin keskeneradinen ja
ongelmallinen, etta se ei ole korjattavissa lausuntopalautteen pohjalta. Esitys tulee uudistaa
perusteellisesti eri toimijoita kuunnellen ja tuoda uudelle lausuntokierrokselle vasta kun myds
genomilakiehdotuksen sisaltoé on tiedossa. Valmistelussa tulee ottaa huomioon myos
yleiseurooppalainen yhteistyd, kuten EU:n EHDS-hanke ja se, ettei kyse ole yksinomaan sote-
sektorin toiminnasta vaan tutkimusinfrastruktuurista.

YLEISKOMMENTIT

Suomi on biopankkitoiminnan mallimaa ja toiminta tayttaa korkeat kansainviliset
tutkimuseettiset ja -oikeudelliset vaatimukset. Jarjestelman toimivuutta ja kudosnaytteiden
tutkimuskaytt6a ei pida vaarantaa. Laki tulee palauttaa valmisteluun ja tuoda uudelle
lausuntokierrokselle vasta perusteellisten muokkausten jalkeen ja kun myos
genomilakiesityksen tarkka sisdlté on lausuttavissa.

Toteutuessaan nyt esitetyt lakimuutokset tuhoaisivat tehokkaan ja kansainvalisesti kilpailukykyisen
biopankkitoiminnan ja ylipaataan ihmisperaisilla naytteilla tehtavan tutkimuksen edellytykset
Suomessa. Tasta karsivat potilaat, tutkijat ja kansantalous. Erityisen haitallisia toiminnan kannalta
ovat ehdotetut uudet lupamenettelyt, suostumusmenettelyt, tietojarjestelmavaatimukset ja
lisdantyva byrokratia ja kustannukset. Esityksessa ei ole otettu riittavasti huomioon
biopankkitoiminnan luonnetta, moninaisuutta, kdaytantoja ja tutkimuseettista taustaa.

Uusi laki ei sindnsa ole valttamaton. Tarvetta on lahinna tietosuoja-asetuksen mukaisten
kasittelyperusteiden selventamiseen, vaikkakin ne ovat luettavissa jo nykyisestakin laista. Lisaksi
on syyta selkiyttaa biopankkilain suhde toisiolakiin tutkimusta edistavalla tavalla, koska toisiolaki
sanamuotonsa mukaan nayttaa kattavan joidenkin biopankkien rekisteritiedot, toisin kuin
eduskunta tarkoitti (toisiolain 6 §:n mukaisten rekisterinpitajien biopankkirekisterit).

Biopankkilaki 688/2012 oli onnistunut erityisesti siind, ettd moninaisesta saantelysta huolimatta se
onnistui luomaan yhden selkedn kanavan, jota kautta seka naytteita etta tietoja oli mahdollista
saada tutkimuskayttoon. Samalla laki merkittavasti lisasi toiminnan lapinakyvyytta ja ndytteiden ja
tietojen antajien oikeuksia ja vaikutusmahdollisuuksia. Biopankkilaki myos lisdasi Suomen ja
suomalaisen tutkimusinfrastruktuurin ja tutkimuksen nakyvyytta ja uskottavuutta maailmalla. Lain
myo6td Suomeen syntyi biopankkeja, eli asiantuntijaorganisaatioita, jotka pystyivat palvelemaan
tutkimustoimintaa laajasti aivan uudella tavalla. Parhaimmillaan biopankit ovat toimineet tulokset
kdteen yhden luukun asiakaspalveluperiaatteella. Taltd pohjalta biopankkitoimijat, sosiaali- ja
terveysministerion teettaman selvityksen ja vahvan tahtotilan ohjaamina, perustivat myos
FINBB:n, jonka pyrkimyksena on mahdollistaa aineistojen hallittu ja turvallinen tutkimuskaytto
entistakin laajemmin ja sujuvammin.

Kuten lakiesityksen perustelujen alkusivuillakin todetaan, biopankkitoiminta on kehittynyt
Suomessa hyvin. Toimintaa on kehitetty muun muassa jo 2011 alkaneen BBMRI-yhteistyon
muodossa ja tehokkaasti yhtendistetty FINBB:n avulla. FINBB perustettiin vuonna 2017 STM:n
teettaman selvityksen suositusten mukaisesti ja se osaltaan toteuttaa terveysalan kasvustrategiaa.
Kuten STM:n biopankkisivustolla todetaan ”Biopankit jatkavat ydintoimintaansa eli ndytteiden ja



niihin liitettyjen tietojen kerdamista ja kasittelya tutkimuksen tukemiseksi, mutta osuuskunnan
avulla biopankkien aineistot ovat keskitetysti saavutettavissa Fingenious -palvelun kautta.”

Lakiesitys vaarantaa hyvin alkaneen kehityksen, terveydenhuollon kasvustrategian toteutumisen ja
myo6s FINBB:n toiminnan biopankkien yhteisena palveluoperaattorina ja edustajana. Esitys sisaltda
keskenaan ristiriitaisia perusteluja, loukkaa biopankkitoiminnan harjoittajien perustuslaillisia
oikeuksia eikd muodosta toimivaa kokonaisuutta.

Biopankkeja on rakennettu erityisesti omistajaorganisaatioiden rahoituksella ja
tutkimusrahoituksella. Esityksen perusteluissa mainitaan biopankeille suunnattu valtionavustus.
Verkoston kdsityksen mukaan Suomen eduskunta on osoittanut julkisten biopankkien toimintojen
yhtendistamiseen vuosille 2017-2021 yhteensa kolme miljoonaa euroa. STM mydnsi tasta
biopankeille miljoona euroa vuoden 2017 lopussa, jolloin rahoitettujen hankkeiden
toteuttamisaikaa jai vain noin vuosi, yli puolet rahoituksesta kayttamatta ja rahoitettujen
hankkeiden vaikutukset jdivat vahaisiksi. Seuraavat kaksi miljoonaa euroa oli tarkoitettu vuosille
2019-21 ja ne tulisi siis kayttdaa kuluvan vuoden loppuun mennessa. STM:n viimein avaama
rahoitushaku paattyi kesakuussa 2020, eika rahoituspaatdksia biopankkitoimijoista
riippumattomista syista ole edelleenkdan tehty. Vastaavasti on kaynyt terveysalan kasvustrategian
mukaisten sy0pakeskusten rahoitukselle.

Ei-mahdollistava lainsaadanto, lisdantynyt byrokratia ja rahoituksen puuttuminen yhdessa
uhkaavat lopettaa jo yli kolmen hallituskauden ajan voimassa olleen Terveysalan kasvustrategian
toteuttamisen ainakin biopankkitoiminnan osalta.

Palvelut ratkaisevat: uusi lupaluukku ei paranna tilannetta, vaan tarvitaan panostusta yhteisten
palveluiden jatkuvaan kehittamiseen.

Tutkimushankkeiden esiselvitysvaihe ennen lupamenettelyja kestaa tyypillisesti kuukausia.
Esimerkiksi vuonna 2020 FINBB:n Fingenious-palvelun kautta tehtiin keskitetysti eri biopankeille
131 esiselvitysta ja 69 luovutuspyyntda ja palvelua kayttavat niin akateemiset kuin
yritystutkijatkin. Palvelu kattaa kaikki julkiset sairaalapankit ja sita ollaan laajentamassa myos
muihin pankkeihin. Rekisteroityneita kadyttajia on jo lahes 600. Esiselvitysten vaatima aika ja
tydmaara on merkittava. Asioinnin ohjaaminen Findataan tekee toimintojen yhtendistamiseen ja
yhteisiin tydkaluihin sijoitetut investoinnit tarpeettomiksi. On odotettavissa, etta siirto lisaa
kustannuksia ja viiveita ja vaikeuttaa tutkimushankkeiden toteuttamista.

Lakiesitys johtaisi tehottomaan kaksiportaiseen paatoksentekoon: kaytannossa paatos
vaadittaisiin seka biopankilta ettd Findatalta. Findata ei kuitenkaan pystyisi tekemaan itsenaisia
paatoksia. Esimerkiksi ndytteiden laatu, riittavyys ja muu saatavuus voivat vaatia naytteiden haun
arkistosta ja patologin analyysin, mika tehdaan vasta, kun hankkeen toteutuminen alkaa
varmistua. Myos naytteiden tarve diagnostiikkaan tai muihin hankkeisiin selvida vasta biopankin
paatosmenettelyssa. Ei ole mielekdstd, ettd Findata tekee paatoksia (ja laskuttaa), ellei hankkeita
tosiasiassa voida toteuttaa. Ei myoskaan ole mielekastd, ettd Findata kdaytanndssa hakee
paatoksen biopankista ja kumileimasimena antaa sen ikdan kuin omanaan hakijalle. Mielekasta ei
ole sekaan, etta esityksen mukaan Findata paattaisi biopankkiaineistoista, vaikka niihin liitettavista
muista rekisteritiedoista paattaisi alkuperainen rekisterinpitaja, esimerkiksi biopankkitoiminnan
harjoittaja itse.



Lakiesitys puuttuu radikaalisti perusoikeuksiin

BBMRI-verkoston biopankkien taustaorganisaatiot ovat vuodesta 2016 kayttdaneet
biopankkitoimintaan yli 10 miljoonaa euroa vuodessa ja ne omistavat biopankkiaineistonsa. THL,
sairaanhoitopiirit ja yliopistot ovat lisdksi investoineet FINBB:hen biopankkien toimintojen
yhtendistamiseksi ja aineistojen tehokkaan saatavuuden varmistamiseksi. Biopankkitoimijat ovat
kansainvalisesti korkeatasoiseksi arvioidun BBMRI-tutkimusinfrastruktuuriaseman avulla
onnistuneet saamaan myos kilpailtua ulkopuolista rahoitusta esimerkiksi Suomen Akatemialta ja
EU:sta.

Lakiesitys siirtdisi paatdsvallan kansalliselle viranomaiselle. Tama rajoittaa merkittavasti ja
perusteettomasti perustuslaillista omaisuuden suojaa ja elinkeinovapautta. Lisaksi lakiesitys lisaa
rajoitteita tutkimustoimintaan ja ndin puuttuu perustuslailla suojattuun tieteen vapauteen.
Lainsaadanto ei vaikuta mahdollistavalta, vaan kurjistavalta.

Naytteenantajat ovat antaneet suostumuksensa ndytteidensa ja tietojensa kasittelyyn ja niiden
luovuttamiseen omalle biopankilleen. Lakiesitys siirtdisi paatosvallan kansalliselle viranomaiselle
naytteenantajia informoimatta ja kuulematta. Lakiesitys loukkaa naytteenantajien oikeuksia, sita
ei voida pitaa tutkimuseettiselta kannalta perusteltuna ja se on myos tietosuojalainsaadannoén
kannalta ongelmallinen, vaikka siina keinotekoisesti saddetaan, etta rekisterinpitajyys sailyisi
alkuperadisilla biopankkitoimijoilla.

Lakiesitys keskittyy julkisiin sairaalabiopankkeihin. Biopankkeja on kuitenkin monenlaisia ja niita
voi tulla lisdaa — esimerkiksi yksityinen tutkimuslaitos voi perustaa biopankin. Biopankkitoiminnassa
ei lahtokohtaisesti ole kyse julkisen vallan kaytdsta. Biopankkitoiminta on verrannollista
toimintaan, jossa tutkimuslaitos luovuttaa (suostumukseen perustuvaa) tutkimusaineistoaan
toiselle taholle. Laki mahdollistaa toiminnan, mutta tama ei tee siita julkisen vallan kayttoa.

Toisiolakijarjestelman tausta poikkeaa olennaisesti biopankkitoiminnasta

Biopankkitoiminta perustuu suostumukseen, joka on annettu omalle biopankille. Esitetyt
muutokset paatoksenteon siirrosta vaarantavat toiminnan tutkimuseettiset perusteet ja
naytteenantajien perustellut odotukset. Toisiolain perusta on toinen — ei suostumusta, ei aktiivista
informointia, ei eettista arviointia jne. Biopankkitoimijoiden osalta toiminta perustuu
vapaaehtoisuuteen, toisiolain osalta pakkoon. Ei ole tarpeen eika hyodyksi kopioida toisiolaissa
saadettyja biopankki- ja tutkimustoimintaa vaikeuttavia rajoituksia biopankkilakiin.

Toisiolain ja Findatan toiminnan vaikutukset toisioaineistojenkin kdytto6n ovat vield epéaselvat.
Nayttaa kuitenkin siltd, ettd erityisesti akateeminen tutkimus on vaikeutunut, hidastunut ja
kallistunut siind maarin, etta joistain tutkimushankkeista on luovuttu. Biopankkitoimintaa ja -
tutkimusta ei pida altistaa toisiolakiin liittyville rajoituksille, kustannuksille ja riskeille.

Biopankeista vain osa on julkisen terveydenhuollon yhteydessa toimivia.

Lakiesitys on kdytdnnolle vieras ja tekisi toiminnasta mahdotonta



Suostumusmenettelyt

Ehdotetut muutokset ovat eparealistisia ja johtavat biopankkien toimintaedellytysten radikaaliin
heikentymiseen, pahimmillaan toiminnan estymiseen. Ehdotettuja tiukennettuja
suostumusmenettelyja on mahdotonta toteuttaa. Niissa on otettu mallia kliinisten
ladketutkimusten vaatimuksista, joita ei kuitenkaan ole mielekasta eika realistista soveltaa
biopankkitoimintaan. Osin saddettaisiin jopa kliinisia tutkimuksia tiukemmista vaatimuksista. Myds
suostumuksen sisalto tasmallisine nayte- ja aikataulutietoineen on kdytanndssa mahdoton
toteuttaa. Nayteita kerataan paaosin tutkimus- ja diagnostisen toiminnan ohella hyédyntamalla
ylijaamanaytteita tai keradamalla nayte ilman erillista kajoavaa toimenpidetta.

Tietoturvalliset kdyttoymparistot

Vaikka naytteen maaritelma kattaakin myos naytteen teknisen tallenteen, kuten
mikroskooppindytteestad skannatun kuvan (jolloin toimintaa voidaan joskus jatkaa, vaikka itse
fyysinen nayte loppuu), naytteet ovat kuitenkin edelleen ldhtdkohtaisesti fyysisid esineita, joita ei
kasitella tietojarjestelmissa vaan erilaisissa laboratoriolaitteissa. Fyysisia esineita ei voi vieda
toisiolaissa rekisteritiedoille tarkoitettuun kayttoymparistoon, kuten lakiesitys vaatii.

Naytteita (ja tietoja) on tarve kasitella keskitetysti samoin analyysilaitteistoin kansainvalisestikin.
Kayttoymparistoja ei tule kansallisesti yksityiskohtaisesti saadelld. Kansalliset erityisvaatimukset
tuhoavat suomalaisten biopankkien kilpailukyvyn ja olennaisesti heikentavat suomalaisten
tutkijoiden mahdollisuuksia osallistua kansainvalisiin hankkeisiin.

Biopankit ja biopankkitutkijat yllapitavat korkeaa tietosuojaa ja -turvaa, mutta kansalliset tekniset-
ja auditointivaatimukset estavat kansainvalisen tutkimusyhteistyon ja aineistojen kokoamisen
useista eri lahteista samoin menetelmin arvioitaviksi. Toisiolain perusta on hyvin toisenlainen kuin
biopankkilain — ei suostumusta, ei aktiivista informointia, ei eettista arviointia. Ei ole tarpeen
tuoda toisiolaissa saadettyja tutkimustoimintaa vaikeuttavia lisdrajoituksia biopankkilakiin.
Toisiolainkin vaatimuksia tulisi arvioida uudelleen, silla lailla puututtiin olennaisesti
tutkimustoiminnan mahdollisuuksiin ja merkittavasti kiristettiin vaatimuksia verrattuna aiempaan
tai siihen, mitd EU:n yleinen tietosuoja-asetus edellyttaisi.

Kayttoymparistovaatimukset ovat tosiasiallisesti ristiriidassa tietosuoja-asetuksen tavoitteiden ja 1
artiklan 3-kohdan kanssa (”"Henkilotietojen vapaata liikkuvuutta unionin sisalla ei saa rajoittaa eika
kieltaa syista, jotka liittyvat luonnollisten henkildiden suojeluun henkildtietojen kasittelyssa.”)
Toisiolain edellyttamia jarjestelmia on myds todenndkdisesti mahdotonta kaytannossa rakentaa:
miten Findata rakentaa jarjestelman, joka mahdollistaa minka tahansa tietojen tehokkaan
kasittelyn, kun otetaan huomioon, etta tiedot voivat olla missd muodossa tahansa (genomitieto,
video, audio, teksti...), joista osa on tutkimuslaitekohtaisia, ja etta niita pitda voida kasitelld mita
erilaisimmilla ohjelmistoilla lisenssi- ja yhteensopivuusvaatimuksineen?

Biopankin tietojarjestelmille ja tutkimusymparistoille asetetut erityisvaatimukset kasvattavat
kuluja merkittavasti. Esimerkiksi FinnGen-tutkimushankkeelle FIMMissa rakennetun
tietojenkasittely-ympariston toisiolain mukaiseen tietoturva-auditointiin valmistautumisen on
arvioitu maksavan yli miljoona euroa, jarjestelmaa on jo kehitetty yli kahdella miljoonalla eurolla ja
sen vuosittaiset laskenta- ja yllapitokustannukset ovat yli miljoonaa euroa. Kun biopankkitoimintaa



harjoitetaan padosin tutkimusrahoituksella ja taustaorganisaatioiden kuten kuntien rahoilla, voivat
vaatimukset johtaa jopa biopankkitoiminnasta luopumiseen.

P3atos vastaan sopimus

Biopankkiaineistojen kasittelysta tehddaan nykyisen lain mukaan aina sopimus. Biopankkiaineiston
luovuttaminen edellyttda sopimukseen paasemista. Lakiesityksen mukaan aineistojen luovutus
kuitenkin perustuisi pelkkdaan paatokseen. Pelkkdadan paatokseen perustuvassa jarjestelmassa
menetetaan joustavuus sopia erilaisista yhteistydmuodoista, aineistoihin liittyvista palveluista,
maksuista (esimerkiksi rojaltimaksu tulosten hyodyntamisestd), IPR-oikeuksista ja niin edelleen.
Perusteluissa mainitaan kuitenkin biopankkien mahdollisuus jatkossakin tehda sopimuksia, luvat
kuitenkin menisivat Findatan kautta. Findatan tuominen paatoksentekoprosessiin lisda byrokratiaa
ja vahentaa joustavuutta, tutkijoiden on kdytannossa asioitava seka biopankkiverkoston etta
Findatan kanssa. Toisiolakiaineistojenkin osalta on jo ndhtavissa, etta asiointi Findatan kautta lisaa
viiveita ja tutkimuksen kustannuksia erityisesti akateemisille tutkijoille.

Vaikka biopankkitoimintaa harjoittavat myds julkiset toimijat, toimintaa voidaan merkittavilta
osiltaan pitaa yksityisoikeudellisena, jolloin tulisi ennemminkin harkita viranomaispaatoksista kuin
sopimuksista luopumista.

Biopankkitiedot ja kliiniset tiedot

Erityisesti sairaalabiopankeissa tarve kliinisten tietojen kasittelyyn on olennainen osa
biopankkitoimintaa ja niiden tietoallashankkeet kaynnistyivat pitkalti biopankkitoiminnan
tarpeista. Kliiniset tiedot eivat useinkaan ole helposti haettavissa tai tulkittavissa. Biopankit ovat
kehittaneet esimerkiksi tietojenhakualgoritmeja tietojen |oytamiseksi tekstimuotoisista
tiedostoista ja ne jalostavat tietoa monin tavoin tutkimuksen tarpeisiin. Tieto voi perustua
potilasrekisteritietoon, mutta sita ei ole potilasrekisterissa. Silloin kun kliiniset tms. tiedot ja
biopankkitiedot ovat saman rekisterinpitdjan hallinnassa, tulisi mahdollistaa niiden kasittely ja
luovuttaminen joustavasti kyseisen rekisterinpitajan paatoksella.

Tietojen tarpeellisuus riippuu viime kadessa tutkimushankkeesta. Kaiken tutkimushankkeen
vaatiman tiedon kasittely pitdisi mahdollistaa. Tama koskee myds tutkimusten suunnitteluvaihetta
ja jo saatavuustietoa pitdisi voida antaa laajasti kaikista biopankkitoiminnan harjoittajan tiedoista
tutkimusten tehokkaan suunnittelun mahdollistamiseksi. Vaikka saatavuustieto lasketaan
yksilétason tiedosta, tilastomuotoisen saatavuustiedon tuottaminen ei uhkaa rekisteroityjen
yksityisyytta ja se voidaan tehda kaikki tietosuoja-asetuksen vaatimukset tayttdaen. Laadukkaat
saatavuuspalvelut mahdollistavat tutkimustoiminnan tehostamisen monine hyotyineen potilaille ja
yhteiskunnalle.

Lakiesitys pakottaisi myos muut kuin terveydenhuollon toimijat liittymaan Kanta-palveluihin, mista
aiheutuisi niille merkittavia kustannuksia. Erilaiset nykyiset ja tulevat biopankit ja
biopankkitoiminnan harjoittajat tulisi ottaa laissa paremmin huomioon — esimerkiksi Oulun
yliopiston pitkdaikaisten vaestotutkimusten aineistojen laajempaa tutkimuskayttod mahdollistava
Arctic ja veripalvelun verenluovuttajien naytteita tutkimustoimintaa luovuttava SPR veripalvelun
biopankki.



Monin kohdin korostetaan tarpeettomasti geneettisen tiedon merkitystd, mutta
biopankkitoiminta liittyy hyvin monenlaiseen tutkimukseen ja painotus genetiikkaan vaikuttaa
vanhahtavalta.

Lakiesitys on sisdisesti ristiriitainen, eika luo toimivaa sadntelykokonaisuutta

Lakiesitys ei luo toimivaa kokonaisuutta. Findata paattaisi biopankkien aineistoista myds sellaisissa
tapauksissa, joissa toisiolain alaisen aineiston kaytosta paattaisi alkuperdinen rekisterinpitaja.
Esitys on my0s vajavainen. Mikali Findatan paatoksentekoa sekoitettaisiin biopankkilakiin
esitetylla tavalla, tulisi saataa kaikesta siihen liittyvasta, kuten esimerkiksi siitd, mita ovat Findatan
palvelut, oikeudet ja velvollisuudet lupakasittelyn lisdksi, miten maksut peritdan, mika on
padtdsten suhde mahdollisiin biopankkien kanssa kuitenkin kdytanndssa tehtaviin sopimuksiin, ja
niin edelleen.

Lakiesityksen mukaan genomilakia sovellettaisiin biopankin genomitietoihin. Genomilain
vaikutuksia on mahdotonta arvioida, koska edes genomilakiesityksen sisalto ei ole tiedossa. Aiempi
lakiesitys oli merkittavilta osin keskenerdinen ja sai valmiilta osiltaan erittdin kriittista
lausuntopalautetta. Mikali esimerkiksi genomikeskus alkaa saddella genomitietojen kayttoa,
muuttuu biopankkitoiminta ja tutkimus yha byrokraattisemmaksi ja vaikeammaksi. Lain mukana
saattaa myos tulla vield lisaa rajoituksia ja kustannuksia. Ehka jalleen puututtaisiin radikaalisti
myo6s biopankkitoiminnan harjoittajien perusoikeuksiin ja naytteenantajien yksityisyyteen.

Ehdotetut muutokset eivat kannusta kerdaamaan naytteita biopankkitoimintaan. Esimerkiksi
tutkimuskokoelmia tuskin jatkossa kannattaa kerata ja siirtaa biopankkitoiminnan piiriin ja
nykyisten tutkimusbiopankkien purkaminen tulee vakavasti harkittavaksi. Toisaalta
biopankkiaineistojen massasiirtomahdollisuuksien poistuessa jotkut tutkijat saattavat alkaa pyytaa
biopankkisuostumuksia varmuuden vuoksi, jolloin biopankkeihin kohdistuu painetta ottaa vastaan
aineistoja, joiden kasittelyyn niilla ei ole valmiuksia. Toimintaansa vield jatkavissa biopankeissa
painopiste siirtyy vahenevien naytemaarien arkistointiin ja osaavat tyontekijat kaikkoavat.
Aineistojen huvetessa ja tutkimuksen hankaloituessa ja kallistuessa vahenevat tutkimukset.

Biopankki- ja tutkimustoiminnan vahentyessa vahenevat hyddyt, paremmat hoidot, kdrsimyksen
poistaminen ja lisddntynyt terveys. Vastaavasti vahenevat terveyden myota saadut
kansantaloudelliset hyddyt ja tutkimustoimintaan ja tutkimustulosten kaupallistamiseen liittyvan
elinkeinotoiminnan hyddyt. Infrastruktuuriin jo tehdyt investoinnit menetetaan.

EHDOTUS TILANTEEN SELKIYTTAMISEKSI UUDEN VALMISTELUN POHJALTA

Lakiesitys loisi keskendan ristiriitaisten perustelujen pohjalta toimimattoman jarjestelman, joka
johtaisi biopankkitoiminnan ja -tutkimuksen edellytysten radikaaliin heikkenemiseen ja joka
loukkaisi ndytteen antajien itsemaaraamisoikeutta ja biopankkitoiminnan harjoittajien
perusoikeuksia. Laki tulee kokonaisuudessaan palauttaa valmisteluun. Pdatoksenteon siirrosta
Findataan ja suostumusmenettelyja seka tietojarjestelmia ja kdayttoymparistoja koskevista
lisdvaatimuksista tulee luopua. Yksityiskohtien tarpeettoman tarkasta sdaantelysta tulee siirtya
mahdollistavaan lainsaadantoon.



Vaikka tietosuoja-asetuksen mukainen henkilGtietojen kasittelyperuste voi olla muu,
biopankkitoiminnan keskeisena perusteena on biopankille annettu tutkimuseettinen suostumus,
joka kattaa naytteenoton ja tietojen kasittelyn, myds tietojen yhdistamisen muista lahteista.
Yksityinen tai julkinen biopankkitoiminnan harjoittaja omistaa biopankin aineiston.

Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee jatkossakin voida itsendisesti paattaa aineistonsa
kayttamisesta ja luovuttamisesta tutkimuskadyttéon. Aineistoon tulee voida joustavasti liittaa
biopankkitoiminnan harjoittajan muuta tietoa. Tama mahdollistaa motivoituneen
biopankkiverkoston yllapitamisen ja asiantuvat palvelut tutkijoille ja yhteydenpidon
naytteenantajien kanssa.

Nykyinen biopankkilaki toimii suhteellisen hyvin, eika siihen ole tarpeen tehda merkittavia
muutoksia. Lakiin tulisi tehda vain tdsmennyksid, jotta biopankkitoiminta ja -tutkimus eivat
vaarannu. On hyddyllista selventaa, mitka ovat mahdolliset tietosuoja-asetuksen mukaiset
henkil6tietojen kasittelyperusteet, koska tietosuojavaltuutetun toimisto on pitdanyt nykyista lakia
talta osin epaselvana. Lisaksi on hyva selventaa toisiolain soveltamisala, koska toisiolaki
sanamuotonsa mukaisesti soveltuisi toisiolain 6 §:ssd mainittujen organisaatioiden biopankkien
tietoaineistoihin.

Kasittelyperusteet: Kasittelyperusteista riittaa esimerkiksi nyt esitetty lyhyt 9 §.

Suhde toisiolakiin: Jos biopankkitoiminnan harjoittaja on myos toisiolaissa saadetty
rekisterinpitdja, toisiolain sijaan sen aineistoihin sovelletaan biopankkilakia silloin, kun aineistoja
yhdistelldan biopankkiaineistoon. Tama ei merkittavasti poikkea toisiolaissa saddetysta
paatoksentekojarjestyksestd, jonka mukaan alkuperdinen rekisterinpitaja tekee paatoksen joka
tapauksessa aina silloin, kun lupahakemus koskee vain sen tietoja. Mikali biopankkitoiminnan
harjoittajan biopankki- ja mahdolliseen muuhun aineistoon on tarpeen liittaa samoista henkildista
toisten rekisterinpitdjien toisiolain alaisia rekisteritietoja, tamakin voitaisiin tehda biopankkilain
alaisuudessa suostumukseen perustuen.

Erityisia kansallisia kayttoympadristovaatimuksia ei aseteta. Kansallisilla erityisvaatimuksilla
tuhotaan tehokkaasti suomalaisen biopankkitoiminnan ja terveystieteellisen tutkimuksen
toimintaedellytykset ja kilpailukyky ja eristetddan Suomi EU:sta ja muusta maailmasta.

Biopankkien ulkopuolelle jadvat terveydenhuollon aineistot: Merkittava maara diagnostisia
aineistoja jaa sairaalabiopankkien ulkopuolelle jatkossakin, koska vain osalla terveydenhuollon
toimijoista on yhteyksia biopankkeihin ja koska biopankkien piirissa olevien osalta vain noin joka
viides potilas, jolta pyydetdan suostumusta, palauttaa suostumuksen. Vaikka yleinen
suhtautuminen biopankki- ja tutkimustoimintaan on myonteistd, moni pitda vaivattomampana olla
ottamatta suostumukseen kantaa. Nailtd osin ehdotamme 1. biopankkien aineistojen lisaamista
informoitua opt-out -menettelyd noudattaen ja 2. biopankkitoiminnan ulkopuolelle joka
tapauksessa jaavien kudosnaytteiden osalta kudoslain pykalien pitdmista voimassa siten, ettd
ndytteet edelleenkin olisivat kdytettavissa suostumuksella tai eettisen toimikunnan puollon ja
Fimean paatoksen perusteella. Ndiden menettelyjen lisaksi voidaan lisata kansalaisten
informointia ja erityisesti saataa oikeudesta kieltda naytteiden kasittely. Kiellosta tulisi kuitenkin
(my06s biopankeissa) voida poiketa silloin kun se on valttamatonta esimerkiksi harvinaissairauksien
tutkimiseksi tai erityisoloissa, kuten ehka nykyinen covid-19 pandemia. Kudoslaki ei koske
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tietojenkasittelyd, joten salassa pidettavien tietojen saanti ja henkilotietojen kasittelyoikeudet
ratkeaisivat edelleen muilla perusteilla. Opt-out jarjestelyt ovat kdaytdssa myds muissa
Pohjoismaissa. Perustuslakivaliokunnan mukaan menettely tayttaa perustuslaista ilmenevan
itsemadraamisoikeuden samoin kuin Euroopan neuvoston biolddketiedesopimuksen 22 artiklan
asettamat vaatimukset (PeVL 10/2012 vp - HE 86/2011 vp). Tutkimuskokoelmien
massasiirtomahdollisuus sailytetaan.

Biopankkiverkoston yhteistoiminta jatkuu ja kehittyy ja takaa tutkijoiden tehokkaat palvelut.
Verkosto tekee yhteistyota myos toisioekosysteemin toimijoiden kanssa ja palveluita rakennetaan
yhteisesti BBMRI-yhteistydssa ja erityisesti FINBB:n kautta siten, etta tutkijat saavat tukea
riippumatta heidan tarvitsemiensa aineistojen alkuperasta ja lainsdddanndsta. Myoskaan
toisioekosysteemi ei toimi tehokkaasti ilman tallaisia palveluita.

LIITTEET:
1. Terveystieteellisia tutkimusta koskevan lainsaadanndn vertailua
2. Pykalakohtaiset kommentit
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LITE 1: TERVEYSTIETEELLISTA TUTKIMUSTA KOSKEVAN LAINSAADANNON VERTAILUA

Taustalla: ndaytteenantajien suojelu Taustalla: tutkittavien suojelu

tutkimuseettisten periaatteiden tutkimuseettisten periaatteiden

mukaisesti, tutkimuksen tarpeet mukaisesti, tutkimuksen tarpeet

(hyodyt) (hyodyt), tutkimustiedon
oikeellisuuden varmistaminen (erit.
ladke- ja laitetutkimukset)

Ensisijainen ja toissijainen kadytto Ensisijainen ja vidhemmassa maarin
suostumuksella / informoidun opt- toissijainen kaytto suostumuksella

out menettelyn nojalla .
- suostumus (pl. hatatila)

suostumus

- eettinen ennakkoarviointi

- eettinen ennakkoarviointi L L.
- aktiivinen informointi

- aktiivinen informointi .
- henkilékohtainen

- korostetut osallistuminen

tiedonsaantioikeudet . .
- tutkimusten ja tulosten

- tutkimusten ja tulosten julkistaminen
julkistaminen

Asiantuntijaorganisaation paatos Asiantuntijaorganisaation paatos

aineiston luovutuksesta tutkimuksen hyvaksyttavyydesta

tutkimukseen (biopankki) (kliiniset ladketutkimukset, tietyt
laitetutkimukset: Fimean lupa; muut:
tutkimuspaikan ohjeet/lupa)

Valvonta: Fimea, TSV Valvonta: Fimea, TSV
Julkis- ja yksityissektori Julkis- ja yksityissektori
Yksityisyyden suoja PL 10 § Yksityisyyden suoja PL 10 §
Omaisuuden suoja PL 15 § Omaisuuden suoja PL 15 §
Tieteen vapaus PL 16 § Tieteen vapaus PL 16 §

Elinkeinovapaus PL 18 § Elinkeinovapaus PL 18 §
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LITE 2: PYKALAKOHTAISET KOMMENTIT

2 § Maaritelmat

Naytteen nykyista maaritelmaa ei ole tarpeen muuttaa.

o Naytteen maaritelmaan on lisatty mikrobit. Tama toisi biopankkinaytteista eristetyt
bakteerit, virukset ja muut mikrobit biopankkisaatelyn alaisiksi, vaikka niita
tutkittaisiin itsenaisesti ilman yhteytta ihmisperaiseen materiaaliin tai
ndytteenantajan tietoihin. Pelkkien mikrobien tutkimisen ei pida olla
ihmistutkimusta koskevien tai henkilGtietojen kasittelysdaantojen alaista ja viittaus
mikrobeihin tulisi siksi poistaa maaritelmasta.

o Naytteen maaritelmaan on lisatty poikkeuksena sukusolut ja alkiot, jotka eivat
esityksen mukaan olisi ndytteita. Tallaista lisdysta ei maaritelmaan tarvita, koska
sukusolujen ja alkioiden osalta todetaan ehdotetussa 3 §:ssa nimenomaisesti, etta
niiden tutkimuskaytosta sdadetaan erikseen.

Kliinisesti merkittava tieto on maaritelty ndytteenantajan alttiutta koskevaksi. Talla
tarkoitettaneen geneettista alttiutta sairastua? Kuitenkin my6s muu kuin alttiutta koskeva
tieto voi olla kliinisesti merkittavaa. Maaritelma sekoittuu lakiesityksessa termiin kliinisesti
merkittava lI0ydds. Ehdotamme maaritelman ja termiin viittaavien pykalien tarkistamista.
Esityksessa ehdotettu menettely, jossa maaritelman mukaiset (alttiutta koskevat) tiedot
eivat olisi tietosuoja-asetuksen mukaisen tiedonsaantioikeuden piirissa, vaan niihin
sovellettaisiin 46 §:n menettelya ja rekisterdity voisi saada vain Palkon hyvaksymaa tietoa
(jos tiedon oikeellisuus saadaan varmennettua), tulisi kokonaisuudessaan arvioida
uudelleen.

Biopankkitutkimus: Biopankkitutkimuksen maaritelma on muutettu muotoon, joka viittaa
tutkimukseen naytteilla ja tiedoilla. Biopankkitutkimusta tulee edelleen kuitenkin voida olla
myo0s tutkimus, jota tehddan joko naytteilld tai tiedoilla. Tutkimuksissa voidaan
hyvaksikayttaa pelkkia tietoja, kuten naytteistda maariteltyja genomi- tai muita tietoja, eli
sellaisiakin biopankin tietoja, joita ei pideta ndytteen teknisena tallenteena. Maaritelma
tulisi palauttaa muotoon 'naytteita tai tietoja’.

Biopankkitutkimus on maaritelty tieteelliseksi tutkimukseksi. Perusteluissa tulisi selventaa,
ettei tarkoituksena ole kaventaa aiemman lain soveltamisalaa, vaan yhtendistaa se EU:n
tietosuoja-asetuksen mukaisen laajan tieteellisen tutkimuksen tulkinnan kanssa (resitaali
159).

3 § Suhde muuhun lainsdadantoon

Toisiolaki: biopankkiverkosto pitda hyvana ratkaisua, jossa toisiolakia ei sovelleta
biopankkitoimintaan. Ehdotettu saatelykokonaisuus ei toimi, koska esityksessa sddadetdan
toisiolaissa sdadetylle tietolupaviranomaiselle tehtavia ja siina viitataan toisiolain
mukaiseen tietoturvalliseen kayttoymparistoon. Mikali toisiolakimaailmaa haluttaisiin
sekoittaa biopankkilakiin, tulisi arvioida ja saataa tarkemmin, mita kaikkia toisiolain pykalia
kuitenkin sovellettaisiin biopankkitutkimuksen yhteydesséa ja mista tulisi saataa tarkemmin,
mutta toisiolaista poikkeavin tavoin. Lupamenettelyja ei kuitenkaan tule muuttaa.
Genomilaki: Ehdotuksessa viitataan genomilakiin, jonka siséllosta lausunnonantajilla ei
kuitenkaan ole mitdan tietoa. Edellinen kesalla 2019 lausuntokierroksella ollut luonnos oli
merkittavilta osin keskenerdinen ja sai osakseen huomattavaa kritiikkia. Genomitietojen
kayttoa tutkimukseen ja yhdistamista muihin tietoihin ei pida entisestdan monimutkaistaa,
eika tarve erilliselle genomitietoviranomaiselle nayta perustellulta. Tulee myds huomata,
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ettd biopankkien genomiaineistot ovat merkittaviltd osin imputoituja (eli tilastojen
perusteella tuotettuja valistuneita arvauksia, jotka eivat yksittaisen naytteen osalta
valttamatta pida paikkaansa) tai muuten muilla kuin kliinisesti validoitujen menetelmien
avulla tuotettuja tutkimusaineistoja, joilla ei sellaisenaan ole kliinista merkitysta. Tiedot on
tuotettu biopankkisuostumuksen puitteissa, mika rajaa niiden jatkokayttémahdollisuudet
biopankkitoimintaan.

Tietosuojalaki: Tietosuojalaki on yleislaki, jota sovelletaan, ellei erityislaissa poiketa siita.
Nyt lakiesityksessa on ehdotettu pdinvastaista: erityislakia (biopankkilaki) sovellettaisiin
silloin, kun yleislaissa (tietosuojalaki) ei sdadeta toisin. Jarjestys tulee vaihtaa takaisin
nykyista lakia vastaavalla tavalla.

EU:n yleinen tietosuoja-asetus: biopankkilakiesityksessa ilmeisesti rajoitettaisiin
rekisteroityjen tietosuoja-asetuksen mukaisia tiedonsaantioikeuksia, eli kansallisesti
poiketaan tietosuoja-asetuksesta. Tama on nyt esitetty lain perusteluissa, ei itse pykalissa
(naytteista analysoitu ‘raakadata’). Perustelut vaikuttavat ristiriitaisilta (s. 81:
”"Naytteenantajalla on tietosuoja-asetuksen 15 artiklan mukaisesti oikeus saada tietaa, mita
tietoja hanesta on biopankissa. Tahan tiedonsaantioikeuteen kuuluu myods biopankissa
sailytettava raakadata. Kliinisesti merkittavan tiedon osalta kuitenkin tieto tulisi antaa
edelld kerrottua menettelya noudattaen.” vs. s. 170: "Kliinisesti merkittdavan tiedon
maaritelma ei kattaisi raakadataa ja siten myoskaan naytteenantajan tiedonsaantioikeus ei
koskisi raakadataa."). Lakiesityksen yhteensopivuus tietosuoja-asetuksen kanssa tulee
tutkia tarkemmin ja mahdolliset kansalliset poikkeamat saadettava laissa.

Tietoturvallisen kayttoympariston vaatimus on tosiasiallisesti ristiriidassa tietosuoja-
asetuksen 1 artiklan 3-kohdan kanssa.

4 § Biopankin tehtava

Ei lausuttavaa

5 § Biopankin perustaminen ja biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytykset

On huomattava, ettd biopankkitoimintaa voivat harjoittaa hyvin monenlaiset yksityiset ja
julkiset yhteisot, eika niilla tarvitse olla mitaan yhteytta terveydenhuoltoon.
Biopankkijarjestelma on luonteeltaan tutkimusinfrastruktuuri, ei sote-infrastruktuuri,
vaikka sairaalabiopankkien osalta biopankkitoiminta integroituukin myos
sairaalatoimintaan. Kakki lain vaatimukset tulisi arvioida my®os silta kannalta, miten hyvin
ne tukevat myos yksityista biopankkitoiminnan harjoittamista ja myds terveydenhuoltoon
liittymatonta toimintaa.

6 § Biopankkitoimintaa koskevat vaatimukset ja paatoksenteko

2 momentin mukaan ”Biopankissa sadilytettavat naytteet ja niihin liittyvat tiedot tulee
sailyttaa tiloissa ja laitteissa tai palvelimilla, jotka sijaitsevat Suomessa.” Vaatimus on
ristiriidassa EU:n sisamarkkinoiden kanssa ja siita tulisi luopua. Mikali rajoitus jossain
muodossa pidetdan laissa, tulee selventad, ettei se ulotu naytteiden ja tietojen kasittelyyn
sen jalkeen, kun ne on luovutettu tutkimushankkeeseen. Kansainvalinen tutkimusyhteistyo
pitdd mahdollistaa ja sita pitdisi entisestdan tukea.

Pykalaista on poistettu nykyisen lain 7 §:n 2 momentti, jonka mukaan ”Biopankki omistaa
hallussaan olevat naytteet, jollei ndytteiden siirtoa koskevassa sopimuksessa ole toisin
nimenomaisesti sovittu.” Naytteet ovat padosin fyysisia esineitd, joihin kohdistuu
omistusoikeus. Naytteet voi omistaa esimerkiksi naytteen antaja, siirtdja tai biopankki tai
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kyseessa voi olla yhteisomistus Nykyinen 2 momentti nimenomaan selventda, kuka omistaa
naytteet ja rajanvetoa on haettu erityisesti suhteessa naytteen antajaan ("Ehdotus
tarkentaa biopankin oikeudellista asemaa suhteessa henkilddn, josta ndayte on otettu.
Henkil6lla ei ole omistusoikeutta hdanesta otettuun naytteeseen.” HE 86/2011 vp). Kohdan
poistaminen aiheuttaa epdselvyytta. Ei ole syyta poistaa tata kohtaa laista.

7 § Biopankkitoiminnan harjoittajan ilmoitusvelvollisuus

Ei lausuttavaa

8 § Biopankkitoimintojen yhdistaminen

4 momentin mukaan ”Siirrosta ja yhdistamisesta tulee ilmoittaa ndytteenantajalle
asiakastietolain 12 §:ssa tarkoitetussa tahdonilmaisupalvelussa.” Tulee mahdollistaa myos
muut tavat informoida muutoksista, eikd pakottaa muita biopankkitoiminnan harjoittajia
kuin sote-toimijoita kdyttamaan sote-jarjestelmia.

9 § Henkilotietojen kasittelyn perusteet

Tama on se selvennys, mita EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen voimaantulo on vaatinut ja
luultavasti ainoa asia, josta nyt on valttamatonta saataa. Kasittelyperusteet [6ytyivat
nykyisestakin laista, mutta tulkinnanvaraisuus ei ole eduksi.

10 § Suostumus

Suostumuksen suhdetta henkilotietojen kasittelyperusteeseen on syyta selkiyttdad. Nyt
suostumus on pykaldssa luonnehdittu sellaiseksi, etta suostujalle muodostuu kasitys, etta
hanelle on mahdollista suostua pelkkdaan naytteiden kasittelyyn. Nadin ei tosiasiassa ole,
koska biopankit eivat padasaantoisesti keraa naytteita ilman tietoja. Biopankkiaineistojen
tutkimuksellinen arvo tulee erityisesti naytteista analysoitavan ja muun tiedon
vhdistamisestd, harvoin naytteista yksin. Suostujalle tulisi selkedsti ilmeta, ettd mikali han
antaa suostumuksensa biopankkitoimintaan, seka hanen naytteitdan etta tietojaan
kdytetaan tiedote- ja suostumusasiakirjassa kuvatulla tavalla. Lisaksi henkilotietoja
koskevat tietosuoja-asetuksen informointivaatimukset tulevat suoraan asetuksesta.
Suostumuksenantotilanne: sairaalaolosuhteissa normaali kdytanto on lahettaa tiedote- ja
suostumusasiakirja kaikille sairaalaan kutsuttaville potilaille. Tatda menettelya ei tule
vaarantaa. Tyypillisesti potilas tuo allekirjoittamansa suostumuksen mukanaan
sairaalakdynnille. Tall6in suostumus voidaan katsoa annettavan terveydenhuollon
asiakaspalvelutilanteessa. Tdssa ei kuitenkaan ole mitaadn eettista tai oikeudellista
ongelmaa. Menettely antaa suostumuksen antajalle hyvin aikaa rauhassa arvioida
suostumuksen merkitysta ja etsia ja pyytda halutessaan lisatietoja biopankkitoiminnasta.
Olisi my0s outoa, ettd suostumuksen voisi antaa kajoavaan terveysriskejakin yleensa
sisaltavaan ladketieteelliseen tutkimukseen, mutta ei biopankkitoimintaan. Vaatimus
merkinnasta, ettei suostumusta ole annettu asiakaspalvelutilanteessa tulee poistaa.
Saantelyssa on otettava huomioon, ettd suostumus ei ole tietosuoja-asetuksen mukainen
henkilotietojen kasittelyperuste, vaan tietosuojan kannalta korkeintaan suojatoimi, jolloin
asetuksen suostumukselle asettamat vaatimukset eivat sovellu, eivdatkd myoskadan niita
koskevat perustuslakivaliokunnan kannanotot (kuten PeVL 1/2018 vp - HE 159/2017 vp).
Yhteydenottosuostumukset: eri yhteydenottosuostumukset selventavat naytteenantajan
tahtotilaa, mutta perusteluissa olisi syyta ottaa huomioon, ettei niita katsota oikeudellisiksi
edellytyksiksi yhteyksien ottamiselle. Esimerkiksi ndytteen antajaan, jonka nayte on
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siirretty biopankkiin ilman nimenomaista suostumusta, eikd han siis ole antanut
suostumustaan yhteydenottoonkaan, voidaan kuitenkin ottaa yhteytta haneen liittyvassa
asiassa, jolloin hanen on myds mahdollista kieltda myohemmat yhteydenotot.

Erityisesti kliinisesti merkittavien |[6yddsten osalta on otettava huomioon, etta
biopankkisuostumus voi olla voimassa vuosikymmenia, eikd suostumusta annettaessa ollut
mielipide enaa valttamatta vastaa naytteen antajan nykyista suhtautumista. On otettava
huomioon myos se, ettei yhteydenottosuostumus tai sen antamatta jattdminen ole
erityisen tietoinen (informoitu), koska sitd annettaessa ei tiedetd, millaisesta tiedosta on
kysymys ja mika merkitys silla voi tiedon selvitessa olla. Tulee olla mahdollista kysya
henkilon halukkuutta saada hanen terveytensa kannalta merkittavaa tietoa silloin, kun
tiedetaan, millaisesta tiedosta on kysymys, riippumatta siitd, onko han rastittanut kohdan
”minuun saa ottaa yhteytta...”. Aikanaan abstraktiin asiaan yleisella tasolla otettu kanta voi
todellisessa tilanteessa muuttua ja henkil6 saattaa ehdottomasti haluta tiedon, vaikkei
aiemmin antanut suostumustaan, tai han voi kieltdytya vastaanottamasta tietoa, vaikka
olisi antanut yhteydenottosuostumuksen.

11 § Vajaakykyinen

Ehdotuksessa poistettaisiin “muu laheinen” mahdollisena sijaissuostumuksen antajana -
tama tulisi palauttaa. Kaikilla ei ole lahiomaisia, eika biopankkilaissa ole perusteltua
omaksua kireampaa suostumusmenettelya kuin esimerkiksi kajoavissa kliinisissa
tutkimuksissa.

12 § Alaikadinen

Nykyiset suostumusmenettelyt ovat taltakin osin valvovan viranomaisen (Valvira/Fimea) ja
valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan hyvaksymia.

Perusteluissa todetaan, etta alaikdisen nykyinen suostumussaantely on epaselvaa ja uusi
laki selventda tilannetta. Nain ei kuitenkaan ole, vaan suostumusmenettelysta tulee entista
haastavampi ja monissa tilanteissa mahdoton.

Lakiesitys ehdottaa lapsen kaikkien huoltajien suostumusta lapsen puolesta, mika kiristaa
suostumusvaatimuksia nykyisesta. Talle ei nayta olevan perusteita — muu lainsaadanto ei
ole muuttunut tavalla, joka tata edellyttaisi, ei myoskaan yhteiskunta. Lapsen huoltajia ovat
hanen vanhempansa tai henkil6t, joille lapsen huolto on uskottu (L 361/1983, 3 §).
Biopankki ei voi tietda, kuinka monta huoltajaa lapsella on tai keitad he ovat, joten jos
edellytetdan useamman kuin yhden huoltajan suostumusta, biopankki ei pysty arvioimaan,
onko suostumus patevasti annettu.

Usean suostujan sijaan voidaan kadyttaa esimerkiksi kajoavissa ladketieteellisissa
tutkimuksissa usein kaytettya muotoilua, jossa lapsen puolesta suostumuksen antava
huoltaja toteaa antavansa suostumuksen yhteisymmarryksessa lapsen mahdollisten
muiden huoltajien kanssa.

Tulee myos ottaa huomioon henkil6tietojen minimoinnin vaatimus. Biopankin ei tule
kerata huoltajien henkilotietoja, ellei tdma ole valttamatonta. Usean huoltajan tietojen
kerdamistd ei ole katsottu valttamattomaksi tahan asti, eika perusteluissa ole esitetty
selvitysta siita, miksi tilanne olisi muuttunut.

Ehdotus edellyttda alaikdisen kuulemista. Tdima on ristiriidassa sen kanssa, ettd suostumus
voidaan antaa myos sahkoisend. Kuuleminen tulisi voida toteuttaa suostumuksen antavan
huoltajan avulla kuten nykyisinkin, eli suostujalle kerrotaan, etta hanen tulee selvittaa
lapsen oma mielipide tdman ika- ja kehitystaso huomioon ottaen.
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Lakiehdotus edellyttda biopankin seuraavan naytteenantajaa ja arvioivan hdanen
kehitystaan, jotta se voi ottaa lapseen yhteyttd, kun tdma saavuttaa mielipiteen
muodostamiseen liittyvat edellytykset. Tama on kdytanndssa taysin mahdoton vaatimus
noudattaa. Biopankin tiedossa on lapsen syntymaaika. Mahdolliset yhteydenotot yms.
tulee sitoa lapsen ikdan. Nykyisena kdytantona monissa biopankeissa on, etta
ndytteenantajan tullessa taysi-ikdiseksi, hanelle [ahetetdan viesti biopankista ja kerrotaan
hanelle biopankkitoiminnasta ja hdanen oikeuksistaan.

Ehdotuksessa lapsen omasta suostumuksesta tulee tiedottaa huoltajille. Biopankki ei
kuitenkaan voi tietda, kuka/ketka lapsen huoltajia ovat.

14 § Ennen suostumusta annettava selvitys

Pykalassa vaaditaan, etta selvityksen antaa “biopankkitoiminnan harjoittajan edustaja”.
Vaatimuksesta tulee luopua, suostumuksia pyydetdaan hyvin monissa eri yhteyksissa eri
toimijoiden kautta eri toimipisteissa, jotka eivat suinkaan kaikki ole biopankkitoiminnan
harjoittajan.

Ehdotuksessa vaaditaan seikkaperaista selvitysta siita, millaisia naytteita suostumus koskee
ja milloin niita otettaisiin. Kun kyseessa ej ole kajoava tutkimus, jossa ndytteet kerataan
tietyn suunnitelman mukaisesti, vaan biopankkitoiminta, jossa padsaantodisesti
hyodynnetdan eri tutkimushankkeissa ja terveydenhuollossa otettavia naytteita (kdytetdan
ylijadmanaytteita tai otetaan osa naytteesta suoraan biopankkiin ilman erillista kajoavaa
toimenpidetta), ei tallainen yksildinti ole mahdollista. Biopankkisuostumus on yleinen ja
kohdistuu laajasti tutkimus- ja diagnostisiin naytteenottotilanteisiin. Mikali nayte
poikkeuksellisesti otetaan nimenomaisesti biopankkia varten, eli tehdaan ylimaardinen
kajoava toimenpide, tasta kerrotaan naytteenantajalle erikseen, eikda hanen koskaan
tarvitse antaa naytettd, ellei halua. Uutta kirjallista suostumusta ei tassa yhteydessa
pyydetd, eika tallainen ainakaan terveydenhuollossa olisi kaytanndssa toteutettavissakaan.
”suostumusta ei voi antaa selvityksen antamisen yhteydessa” — tallaista vaatimusta ei ole
edes kajoavissa tutkimuksissa, ja siita tulee luopua myods biopankkien osalta kaytannén
toiminnan mahdollistamiseksi. Tarkeda on, etta henkilo saa rauhassa harkita
suostumustaan. Sairaalabiopankeissa tiedote- ja suostumusasiakirjat ldhetetdan
tyypillisesti kutsukirjeiden mukana ja potilaalla on paljon aikaa harkita asiaa ja halutessaa
pyytaa lisatietoja. Tyypillisesti potilas tuo suostumuksen mukanaan sairaalaan ja voi siina
yhteydessa viela saada suullisesti lisatietoja ennen kuin luovuttaa suostumuksensa.
ltsemaaraamiskykya ei useinkaan voida arvioida, koska suostumuksia tulee kirjeitse ja
sahkadisesti tai ne toimitetaan usein muille kuin tdman alan asiantuntijoille (myo6s
sairaaloissa ja biopankkeja on monen muunkin laisia). Biopankeilla ei mydskaan ole
oikeuksia reksitereihin, joista selvidisi esimerkiksi henkilon holhouksenalaisuus tms.
Suullinen selvitys ei voi olla valttamaton edellytys — suostujalla on aina mahdollisuus saada
lisdselvitysta suullisesti.

15 § Naytekeraysten eettinen arviointi

Biopankkindytteitd kerataan padsaantoisesti tutkimus- ja terveydenhuollon yhteydessa
ilman kajoavaa toimenpidetta. Biopankkitutkimuskayttoon paatyy alkuperadisessa
tutkimuksessa tai diagnostiikasta ylitse jadva osa ndytemateriaalia (verta, sylkes3,
kasvainkudosta jne.).



17

Tulisi selkiyttad, ettd keraysten eettinen ennakkoarviointi koskee vain erillistad
ndytteenottoa nimenomaan biopankkitoimintaa varten ja etta keraykset voidaan arvioida
yleiselld suunnitelmatasolla (ndytetyyppi, menettelyt, otettavat veri tms. maarat), eika
esimerkiksi jokaista kerdyskampanjaa erikseen.

Biopankin tiedote- ja suostumusasiakirjat tulisi arvioida eettisessa toimikunnassa
etukateen, kuten nykyiset asiakirjat ja niiden merkittavat muutokset on arvioitu
valtakunnallisessa toimikunnassa (TUKIJA) jo biopankin rekisterdinnin yhteydessa ja
toimitettu myo6s Fimealle, aiemmin Valviralle.

Tulisi selkiyttaa, etta nykyisten biopankkien jo rekisterointiprosessissa hyvaksyttyja
kerayksia ei tarvitse hyvaksyttaa uudelleen

17 § Terveydenhuollossa otettujen naytteiden siirto biopankkiin

Siirtomahdollisuutta ei pida rajata biopankin perustajiin, kuten nyt on esitetty. Valtaosa
terveydenhuollon toimijoista ei kuulu minkaan biopankin perustajiin.

18 § Kayttotarkoitukseltaan muuttuneiden naytteiden siirto biopankkiin

Suhde kudoslakiin — vanhoja kokoelmia on monissa yksikoissa, joilla ei ole mitdaan yhteytta
biopankkeihin, eika niita olla siirtamassa biopankkiin. Valtaosa uusista diagnostisista
ndytteista jaa biopankkien ulkopuolelle suostumusvaatimuksen takia. Kudoslain mukainen
kayttomahdollisuus viranomaisluvalla tulee sailyttada. On huomattava, etta kudoslaki
koskee vain naytteita ja tietojen kasittely maaraytyy muiden lakien nojalla.

Massasiirrot tulisi sallia ilman siirtymaaikaa. Suomessa on valtavasti terveydenhuollon
yksikoita, joiden naytteet eivat ole biopankkitoiminnan piirissa, ja jotka tekevat paatoksia
erittain hitaasti, ehka vasta pitkaan uusien sotejarjestelyjen tultua voimaan.

19 § Naytteeseen liittyvat tiedot

2 mom: Naytteen kayton kannalta naytteeseen liittyva relevantti tieto maarittyy
tutkimuksen tarpeiden kautta.

Biopankit ovat kehittaneet esimerkiksi tietojenhakualgoritmeja tietojen l6ytamiseksi
tekstimuotoisista tiedostoista ja ne jalostavat tietoa monin tavoin tutkimuksen tarpeisiin.
Tieto voi perustua potilasrekisteritietoon, mutta sita ei ole potilasrekisterissa.

Silloin kun kliiniset tms. tiedot ja biopankkitiedot ovat saman rekisterinpitdjan hallinnassa,
tulisi mahdollistaa niiden kasittely ja luovuttaminen joustavasti kyseisen rekisterinpitdjan
omalla paatoksella. Rekisterinpitdja pitda voida organisoida paatoksenteko haluamallaan
tavalla, esimerkiksi biopankkiyksikkoon keskittamalla. Tama kunnioittaa seka
biopankkisuostumuksen antajien etta biopankkitoimijoiden oikeuksia.

20 § Naytteiden siirto biopankkiin

Biopankkisuostumuksia voi kerata kuka tahansa biopankista asiaa kysymatta. Naytteiden
kasittely ja sdilytys kuitenkin maksavat, joten biopankille ei tule sdataa velvollisuutta
aineistojen vastaanottamiseen. Pykaldssa tai perusteluissa tulisi selventas, etteivat
suinkaan kaikki tutkimuksissa kerattavat naytteet ole sellaisia, joita biopankit ottaisivat
vastaan ja ettei tahan ylipaataan ole velvollisuutta.

21 § Naytteiden ja tietojen kasittelya koskevat tahdonilmaisut

Sote-toimijoiden ulkopuolisille biopankeille ei tule saataa velvollisuutta kayttaa sote-
jarjestelmia, kuten Kantaa.
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Mahdolliset kanta- tai muita yhteisia jarjestelmia koskevat vaatimukset tulee jattaa
asetuksella voimaan pantaviksi. Jarjestelmien kehittaminen kestaa pitkaan, eika ole
mielekdsta velvoittaa kdyttamaan olemattomia tai keskeneraisia jarjestelmia.

22 § Naytteiden koodaus

Kaikkia ndytteita ei voida koodata biopankkia varten. Biopankkeihin on ’siirretty’ miljoonia
aiemmin otettuja naytteita, jotka eivat fyysisesti ole siirtyneet mihinkadan ja joista osalla on
edelleen diagnostista kdyttoa. Ei ole tarpeen eikd mahdollista alkaa merkita tallaisia
ndytteita uudelleen. Lisdksi osassa vanhimmista naytteista voi olla nimi tai henkildtunnus
itse naytelasissa tms. siten, ettei sitd voida poistaa ndytetta vahingoittamatta. Pykaldaan
tulee kirjata mahdollisuus poiketa koodausvelvollisuudesta, jos poikkeamiseen on erityisia
syita.

23 § Biopankkitoimintaa koskevat tietoturvavaatimukset

Biopankkitoiminta on salassapidon ja henkilotietojen kasittelya koskevien vaatimusten
alaista. Useimpia toimijoita koskee myos tiedonhallintalaki. Ei ole tarpeen sisallyttaa
erityisia maarayksia biopankkilakiin, eika lisata THL:lle velvollisuutta keksia sellaisia.
Vaatimusten mukaisuuden arviointi ehdotetulla tavalla lisda biopankkitoiminnan kuluja
merkittavasti ja tekee siita tutkimuslaitoksille ja terveydenhuollolle entistakin
epaatraktiivisempaa. Biopankkitoiminta ei ole kenenkadan velvollisuus.

Vaatimukset tekevat jarjesimien joustavasta kehittamisesta vaikeaa, kun muutokset tulee
uudelleen arvioituttaa.

Vaatimuksista hyotyvat |[ahinna KPMG ja Nixu, jotka saavat arvioita tehda.

Tastd uudesta erityisvaatimuksesta tulee luopua.

24 § Naytteen ja tiedon kasittelya koskevat kiellot ja rajoitukset

Perusteluissa olisi syytda mainita, etta dualistiset naytteet, eli ndytteet, jotka ovat myos
terveydenhuollon piirissa, eivat vain biopankin, voidaan edelleen kayttaa kuten ennen
niiden (yleensa loogista, ei fyysista) siirtoa biopankkiin.

25 § Henkilorekisterin pitaja

Mikali Findata paattaisi luovutuksista, tulisi sen my0ds vastata tasta toiminnasta
rekisterinpitdjana. Biopankkitoiminnan harjoittajat eivat voi vastata Findatan toiminnasta.
Paatdsvaltaa ei kuitenkaan tule siirtad, vaan se tulee edelleen pitaa taman pykalan
mukaisesti biopankkitoiminnan harjoittajilla. Siirto loukkaisi sekd suostumuksen antajien
ettd biopankkitoiminnan harjoittajien oikeuksia.

26 § Nayte- ja tietorekisteri

27 § Suostumus- ja kieltorekisteri
28 § Koodirekisteri

29 § Luovutusrekisteri

Rekisteri-termia voitaneen kayttaa, vaikka biopankin rekisterit muodostanevat yhden
loogisen kokonaisuuden ja taltd kannalta yhden rekisterin.

Rekisterinpidosta ei tyypillisesti sdadeta, vaan rekistereja pidetdan toiminnan tarpeiden
mukaan. Pykalien tarpeellisuus on hyva tarkistaa.

Tietojen sailyttdminen tutkimusten oikeellisuuden tarkistamiseksi tulee mahdollistaa
suostumuksen peruuttamisesta riippumatta. Tama on erityisen tarkeaa, jos
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biopankkitutkimus liittyy osana isompaan tutkimuskokonaisuuteen, esimerkiksi jos
biopankin kautta on haettu rekrytoitavia kliiniseen ladketutkimukseen. Lahdetiedot on
sailytettava niin kauan, kuin tutkimuksellinen peruste kasittelylle on olemassa. Muissa
laeissa olevat sadilytysvelvollisuudet eivat valttamatta ulotu biopankkiin ja jos ulottuvat,
saantely on ristiriitaista, joten sailyttamismahdollisuus tulee ottaa huomioon
biopankkilaissa.

30 § Oikeus saada tietoja nayte- ja tietorekisterista
31 § Oikeus kasitella tietoja saatavuustiedon antamiseksi
- Perusteluissa on hyva tasmentaa, etta tietojen valttamattomyys maaraytyy
tutkimustoiminnan tarpeiden kautta.

32 § Naytteiden ja tietojen sailytysajat
- Otettava huomioon dualistiset ndytteet, jotka edelleen sailytetaan potilasasiakirjoja
koskevien vaatimusten mukaisesti ja naytteet, jotka edelleen ovat alkuperaisen
tutkimushankkeen (ja sen suostumuksen, ellei peruutettu) mukaisessa kaytossa

33 § Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet
34 § Naytteiden ja tietojen luovuttaminen ja sen rajoittaminen

- Ks. yleisperustelut. Tassa rakennetaan kaksiportainen paallekkdisten paatdsten tehoton
jarjestelma, joka lisaa viiveita ja kustannuksia ja loukkaa niin ndytteen (suostumuksen)
antajien itsemaaraamisoikeutta (suostumus annettu biopankille, nyt valta siirtyy
kertomatta ja kysymatta Findatalle) kuin biopankkitoiminnan harjoittajienkin
perusoikeuksia (aineistoihin kohdostuvat omistus ja immateriaalioikeudet,
elinkeinovapaus).

- Kayttoymparistovaatimukset puuttuvat tieteen vapauteen, ovat ristiriidassa tietosuoja-
asetuksen tavoitteiden ja 1 artiklan 3-kohdan kanssa, lisddavat kustannuksia ja vievat
Suomen myds biopankkitutkimusten osalta kansainvalisesti syvemmalle marginaaliin.

- Naytekoodi: naytekoodit tulisi voida muodostaa my0ds eri biopankkien yhteistoiminnassa
siksi, etta eri biopankeissa on jossain maarin samoja henkildita. Ndin saman
ndytteenantajan tietoja voi paatya samaan tutkimukseen eri biopankeista eri koodeilla
ikdan kuin naytteenantajia olisi useampi, jolloin aineisto vaaristyy.

- Toimivaltaista eettista toimikuntaa koskeva 5 momentti on tarpeeton ja ristiriidassa 1
momentin kanssa. Kun 1 momentin mukaisesti eettisen toimikunnan arvio tarvitaan silloin,
kun tutkimuslait sitd vaativat, tall6in tutkimuslait maarittavat toimivaltaisen eettisen
toimikunnan, ei biopankkilaki.

- Rajoittamisperusteista puuttuu tarve diagnostiikkaan, mika nykylaistakin puuttuu, mutta
mista STM on antanut ohjauskirjeen.

35 § Tutkimusta tekevan velvoitteet
- 1 momentin ensimmainen lause viittaa tutkimuksen kestoon, toinen lause viittaa
luovutussopimukseen (ks. alla). Momentti on syyta palauttaa nykyista lakia vastaavaksi.
Biopankkindytteitd ei padsaantoisesti palauteta, vaan ylijaamanaytteet tuhotaan. Jos
tutkijoilla on uusi tutkimushanke vireilla, voidaan sopia, etta he sailyttavat naytteita
edelleen, kunnes saavat uudelle tutkimukselleen luvan (tai havittavat ne, jos lupaa ei
myoOnnetd). Tatd menettelya ei ole syytd muuttaa.
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- 1 momentissa puhutaan luovutussopimuksesta, joka lakiesityksen mukaan ei kuitenkaan
enaa tehtaisi. Ehdotamme kuitenkin edelleen luovutuksen perustumista sopimukseen
nykyisen lain ja kdytannon tarpeiden mukaisesti, mika vastaa myos kansainvalisia
kaytantoja.

36 § Rekisteritietojen yhdistaminen

- Ehdotettu pykala rajoittaisi mahdollisuuden biopankkiaineiston yhdistamisen muihin
aineistoihin ainoastaan toisiolaissa saadettyihin rekisteriaineistoihin. Ei ole syyta muuttaa
nykyista saatelya. Tarvetta on erityisesti yhdistda aineistoja tutkijoiden kerdamiin muihin
tietoihin, kuten esimerkiksi kliinisten tutkimusten tai kyselytutkimusten tietoihin. Tietoja
voidaan saada mitd moninaisimmista lahteistd, vaikkapa ndytteenantajien
liilkuntasensoreista ja kauppojen kanta-asiakasrekistereista elintapojen tutkimiseksi.
Nykyinen laki mahdollistaa tietojen luovuttamisen tutkimusrekisterin pitdjalle aineistojen
yvhdistamista varten, kuten myos Fimean ja Tietosuojavaltuutettu ovat ohjeistaneet. Tata ei
ole syytd muuttaa.

- Perusteluja tulee selkiyttaa. Ei ole ymmarrettavaa, mita esimerkiksi seuraavalla lainauksella
on tekemista sen kanssa, etta biopankista luovutetaan aineistoja esimerkiksi tutkijoiden
aiemmin keradmaan materiaaliin yhdistettaviksi (jota ehdotettu pykala ei siis mahdollista):
”On syyta selventda, ettd ehdotettua lainkohtaa ei sovelleta silloin, kun rekisterinpitaja
yhdistaa omissa rekistereissdaan olevia tietoja tieteellista tutkimusta varten, jos
rekisteritietojen lailliseksi kayttotarkoitukseksi on maaritelty tieteellinen tutkimus ja tata
kayttotarkoitusta varten on tietosuoja-asetuksen mukainen henkil6tietojen
kasittelyperuste. Talloin kyseessa ei ole henkilotietojen luovutus toiselle rekisterinpitajalle,
vaan saman rekisterinpitdjan sisalla tapahtuvasta henkilotietojen laillisesta kasittelysta.”
(ss. 160-161)

37 § Biopankkirekisteri
- Eilausuttavaa

38 § Ohjaus, valvonta ja seuranta
- Tietosuojavaltuutetun toimivalta lienee selva tietosuoja-asetuksen ja valtuutettua
koskevan kansallisen lainsaadannon nojalla, ellei sitd nimenomaisesti jollain sektorilla lailla
rajoiteta (mikali edes mahdollista)? Ei ehka ole tarpeen saataa erikseen jokaisessa laissa,
joka liittyy jotenkin henkil6tietojen kasittelyyn?

39 § Vuosikertomus
- Jalleen uusi lisarasite biopankkitoiminnan harjoittajille ja lisdkuormaa Fimealle ja
tietosuojavaltuutetun toimistolle

40 § Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada tietoja
”Biopankin toimitilat” eivat valttamatta ole erilldan biopankkitoiminnan harjoittajan
muusta toiminnasta. Varauksetonta rajatonta paasya ja valokuvaamisoikeutta ei tule
saataa.
- Valvontaviranomaisen tietojensaantioikeudet ovat poikkeuksellisen laajat ja ulottuvat
muihinkin kuin biopankkitoiminnan harjoittajaan. Oikeudet tulisi rajata tarkasti ja
perustella huolellisesti.
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41 § Maaraykset ja pakkokeinot

42 § limoitusten kasittely

43 § Kielto siirtaa biopankkitoimintaa ulkomaille
44 § Taytantéonpano

45 § Virka-apu

Onko mitdan todellista tarvetta muuttaa nykyista lakia?

46 § Kliinisesti merkittavan tiedon antaminen

Taman pykalan mukaisesta yksityiskohtaisesta saantelysta tulee luopua ja jattaa
kdytantdjen muodostaminen biopankkien ja terveydenhuollon toimijoiden varaan. Jotain
muuta kautta tulee edistda kansallisesti yhtenevaisten linjausten muodostamista erityisesti
geneettisten sairauksien osalta.

Nyt kliinisesti merkittava tieto on maaritelty alttiudeksi (sairastua, lihavoitua,
alkoholisoitua...?). Kliinisesti merkittavan tiedon saantely ei siis koskisi mitaan muita
kliinisesti merkittavia l6ydoksia, mika ei valttamatta ole ollut tarkoituksellista — tosin
perusteluissakin puhutaan ”I6yddksesta eli geenivirheestd” — onko tarkoitus saataa, etta 46
§ koskee geneettista alttiutta (jollekin, mille?) ja mika tahansa muu terveyden kannalta
merkityksellinen tieto jaa taman pykalan ulkopuolelle?

Kliinisesti merkittava tieto yleisesti ottaen voi olla hyvin monen laista, ei vain erilaisia
alttiuksia. Esimerkiksi nyt on kaynnissa biopankkitutkimus, jossa haetaan alidiagnosoituja
sairauksia. Tuloksena voi olla useita erilaisia diagnooseja, joita voidaan harkita vietavan
terveydenhuoltoon naytteenantajan suostumuksella. Tallaisia tilanteita on ajoittain ollut ja
biopankit ovat hoitaneet ne yhteisymmarryksessa terveydenhuollon toimijoiden kanssa.
Pykala rajoittaa ndytteenantajan (rekisterdidyn) tietosuoja-asetuksen mukaisia oikeuksia.
Perusteluissa ei ole arvioitu, onko tama kansallisen liikkkumavaran puitteissa ja onko
poikkeus oikeasuhteinen. Rajoitusten tarpeellisuutta ei ylipaataan ole perusteltu.
Perusteluissa ei myoskaan ole arvioitu, onko saantely bioldadketiedesopimuksen ehtojen
mukaista.

Perusteluissa todetaan, etta tiedonsaantioikeutta rajattaisiin my6s ns. raakadatan osalta.
Perusteluissa s. 81 todetaan, ettd raakadata kuuluu tietosuoja-asetuksen 15 artiklan
mukaisen tiedonsaantioikeuden piiriin (ndin ehka on, mutta tata ei ole perusteltu), mutta
kliinisesti merkittavasta 16ydoksesta ilmoitettaisiin 46 §:n menettelyjen mukaisesti.
Kuitenkin perustelujen s. 170 mukaan “Kliinisesti merkittavan tiedon maaritelma ei kattaisi
raakadataa ja siten myoskaan ndytteenantajan tiedonsaantioikeus ei koskisi raakadataa.”
Tama johtopdatds on vaara. Jos maaritelma ei koske raakadataa, ei 46 §:kdaan koske
raakadataa ja ndytteenantajalla on edelleen s. 81 mainittu tietosuoja-asetuksen mukainen
oikeus saada data ilman 46§:ssa saddettyja rajoituksia.

Rajoitusta oikeuteen saada raakadata ei ole sdadetty lakiin, mika ei ole tietosuoja-
asetuksen kannalta asianmukainen menettely. Rajoituksista tulee sdataa lailla. On
kuitenkin syytd huomata myos, ettd erityisesti geneettinen raakadata, jota pykalassa
erityisesti tarkoitettaneen, voi liittyd moneen muuhunkin seikkaan kuin kasilld olevaan
kliinisesti merkittavaan loydokseen, jolloin rajoitus saattaa koskea hyvinkin monenlaista
tietoa. On syytda huomata my0s, etta tiedonsaantioikeus ei ole riippuvainen siitd, onko tieto
oikeaa ja todellista. Henkilotietoa on myos henkil6a koskeva virheellinen tieto.
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Pykala tarkoittaisi muun muassa sitd, ettd Palko paattdisi, mita tietoja ndytteenantajalla on
oikeus saada. Tama voidaan nahda ongelmallisena. Oikeus tietoon ei ole suoraan
yhteydessa terveydenhuollon palveluvalikoimaan tai terveydenhuollon kustannuksiin
Tietojen kirjo voi olla hyvin moninainen eika ylipaataan ole tarkoituksenmukaista saatas,
etta niista tiedottaminen olisi Palkon sitovasti paatettavissa.

7 momentti edellyttaa vertailundytteen ottoa, mutta tdma ei valttamatta ole mahdollista.
Nayte on voitu ottaa esimerkiksi poistetusta kasvaimesta. Sdantely on tarpeettoman
tarkalla tasolla ja yksityiskohtien sdatamisesta tulisi luopua.

Menettely on ylipaataan outo. Palko paattaa, millaista terveytensa kannalta
merkityksellista tietoa henkil6 voi saada. Tallinkaan tietoa ei saa ilmaista henkildlle, vaan
terveydenhuollon on kutsuttava henkil6 testeihin kertomatta, mistd on kysymys. Vain jos
tieto saadaan varmistettua, voi henkil6 saada tiedon siitd, mista oikein oli kysymys.
Menettelya ei voida pitda asianmukaisena.

Kliinisesti merkittavien [6ydosten osalta on otettava huomioon, etta biopankkisuostumus
voi olla voimassa vuosikymmenia, eikd suostumusta annettaessa ollut mielipide enaa
valttamatta vastaa naytteen antajan nykyista suhtautumista. On otettava huomioon myds
se, ettei yhteydenottosuostumus tai sen antamatta jattaminen ole erityisen tietoinen
(informoitu), koska sitd annettaessa ei tiedetd, millaisesta tiedosta on kysymys ja mika
merkitys silla voi tiedon selvitessa olla. Tulee olla mahdollista kysya henkilon halukkuutta
saada hanen terveytensa kannalta merkittavaa tietoa silloin, kun tiedetaan, millaisesta
tiedosta on kysymys, riippumatta siita, onko han rastittanut kohdan “minuun saa ottaa
yhteytta...”. Aikanaan abstraktiin asiaan yleisella tasolla otettu kanta voi todellisessa
tilanteessa muuttua ja henkilo saattaa ehdottomasti haluta tiedon, vaikkei aiemmin
antanut suostumustaan (tai han voi kieltdytya vastaanottamasta tietoa, vaikka olisi antanut
yhteydenottosuostumuksen).

47 § Vaitiolovelvollisuus ja salassapito

48 § Maksut

Maksuista sovitaan kaytannossa sopimuksella ja niissa otetaan huomioon biopankin
tarjoamat palvelut kokonaisuutena. Maksuista voidaan sopia joustavasti, esimerkiksi
aloittavan ja kassavirtaongelmien kanssa painivan yrityksen kanssa voidaan sopia
pienemmistd alkumaksuista, mutta pyytaa rojalteja, jos tutkimus johtaa kaupallistettaviin
tuloksiin. Joustavat maksujarjestelyt tulee edelleen mahdollistaa, eika sitoa maksuja
kustannuksiin (jotka tosin ovat huomattavat).

Findatan tuominen biopankkilakiin monimutkaistaa neuvotteluja ja lisaa tutkijoille
salytettdvia kustannuksia.

49 § Naytteenantajalle suoritettavan korvauksen kielto

Ei lausuttavaa

50 § Muutoksenhaku

Biopankkitoimintaa voivat harjoittaa yksityiset ja muut ei-viranomaistahot.
Luovutuspaatoksista ei ainakaan ndiden osalta tulisi lainkaan voida hakea muutosta.

51 § Rangaistussaannokset

Ei lausuttavaa
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52 § Voimaantulo
- Laki tulee palauttaa valmisteluun

53 § Siirtyméasaannokset

- 7 §&n 2 momentin mukaisten tietojen ilmoittaminen Fimealle: 2 momentti koskee
biopankkitoiminnassa tapahtuneita muutoksia. Mikali tdssa on tarkoitus viitata 1
momenttiin, Fimealla on jo aiemmat rekisterdintitiedot.

- Lain soveltaminen “vireilla oleviin biopankkitutkimuksiin” - mita tarkoitetaan vireilla olevilla
tutkimuksilla? Tarkoitetaanko hakemuksia (kasittelyssa olevia hakemuksia ei tule siirtaa)
ja/vai kdynnissa olevia tutkimuksia? Sanamuoto tulee selkiyttaa ja vaikutuksen selvittaa.
Takautuvasti ei tule sdataa uusista rajoitteista tai velvollisuuksista.

- Ennen lain voimaantuloa annetut suostumukset: jos paatoksenteko siirtyy Findatalle, on
kyseenalaista, voidaanko mitdadan suostumuksen alaisia aineistoja enaa kasitella

- Naytekokoelmien siirrot: siirtoja ei tule sitoa maaraaikoihin. Suomessa on lukuisia
arvokkaita pitkakestoisia tutkimuksia, joiden aineistot saattavat jaada kokonaan
tutkimustoiminnan ulkopuolelle esimerkiksi tutkijan elakoityessa vuosien paasta. Meilld on
myos lukuisia diagnostisia aineistoja, joita ei ole siirretty eikda muutamissa vuosissa
valttamatta myoskaan siirretd, esimerkiksi koska kyseisilla yksikoilla ei ole yhteyksia
biopankkeihin tai koska paatoksenteko on hidasta, koska kokoelmat ovat aktiivisessa
diagnostisessa kaytdssa tai muista syista.

- Tietosuojavaltuutetulla ei ole nykyisen lain 13.4 §:n mukaan paattavaa roolia aineistojen
siirtoprosessissa, viittaus valtuutetun lupamenettelyyn tulee poistaa.



