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Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen Findatan lausunto hallituksen esityksesta
eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Viite: STM110:00/2015 & VN/27805/2020

Sosiaali- ja terveysministerio (jaljempana "STM”) on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hallituksen
esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistuksesta ja siihen liittyvien lakien muuttamisesta.

Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen Findata kiittaa ministeriota mahdollisuudesta lausua
ehdotuksesta ja toteaa lausuntonaan seuraavaa.

Findata pitda esitysta padosin selkedna ja perusteluja hyvin laadittuina. Findata pitda tarkeana
tietosuoja-asetuksen, toisiolain, tietosuojalain, biopankkilain sekd muiden tutkimustoimintaa
saatelevien lakien yhdenmukaistamista. Saanndsten tulee olla yksiselitteisia ja keskendan
ristiriidattomia niin, ettad ne eivat ole esteena tutkimustoiminnalle ja ettd ne mahdollistavat
erityyppisten tietovarantojen tehokkaan hyédyntamisen. Kokonaisuudistuksella on yhteys myos
valmisteilla olevaan genomilakiin.

Lakiesitys sisaltda merkittdvan muutoksen biopankkiaineistojen luovuttamiseen, joka jatkossa
edellyttdisi Findatan tekemaa viranomaispdatosta. Lakivalmistelun yhteydessa on selvitetty eri
vaihtoehtoina ainakin Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean, Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen (jaljempéana "THL”) ja Findatan mahdollisuuksia hoitaa biopankkiaineistojen
luovuttamiseen liittyvat viranomaistehtavat. Fimealla on biopankkien toimintaan liittyvia
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valvontatehtavia ja THL:ssa toimii sen oma THL Biopankki. Sosiaali- ja terveysalan tietovarantojen
lupatoiminnan keskittdminen yhden luukun palveluun Findataan nopeuttaa ja sujuvoittaa sote-
tietovarantojen hyodyntamista biopankkitutkimuksessa ja on linjassa sosiaali- ja terveysalan
kasvustrategian tavoitteiden kanssa.

STM selvitti kesalla 2020 lakivalmistelun yhteydessa Suomessa toimivien biopankkien
luovutuspyyntdjen maaraa. Selvityksen perusteella voidaan arvioida, etta biopankkiaineistojen
luovutuspaatosten siirtyminen Findatan tehtavaksi toisi Findatan kasittelyyn vuositasolla noin 100
hakemusta lisda. Arvio on pyoristetty ylospain, mutta siina ei ole mukana Arctic Biopankki, joka
selvitysta tehtdessa oli vasta aloittamassa toimintaansa. Findata kasittelee nykyisin sosiaali- ja
terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain (552/2019, jaljempéana "toisiolaki”) perusteella
noin 470 hakemusta vuodessa (arvio perustuu 10 ensimmaisen kuukauden hakemusmaariin).
Karkean arvion mukaan biopankkien luovutuspaatokset lisdisivat siis Findatan vastaanottamien
hakemusten maaraa noin 20 prosentilla.

Lisdksi Findata yhdistelisi biopankkitutkimusta varten tarvittavat toisiolain alaiset rekisteritiedot
biopankkiaineistoihin. Lakiesityksessa Findatalle ehdotettujen tehtdvien hoitaminen edellyttaa
riittavien lisaresurssien varmistamista Findatalle sekd vahvaa yhteistyota biopankkitoimijoiden ja
Findatan valilla.

Kokonaisuudistuksen toteuttamisen seka julkisten varojen jarkevan kayton kannalta olisi tarkeaa,
etta siihen liittyvaa tieto- ja jarjestelmaarkkitehtuuria suunniteltaisiin ja valmisteltaisiin yhdessa
keskeisten toimijoiden kanssa jo ennen lain toimeenpanoa. Suunniteltavana olisi tiedon syntymisen,
rikastumisen, liikuttamisen, kokoamisen, analysoinnin, sdilyttamisen ja muun hallinnoinnin
kokonaisuus seka toimintaa varten tarvittavat tietojarjestelmat ja niiden yhteensovittaminen. STM
olisi sopiva taho vastaamaan tallaisen yhteisen kokonaisarkkitehtuuri- ja suunnittelutyén
kdynnistamisesta, jolloin sen vastuulla olisi varmistaa, etta lain toimintaedellytykset ovat olemassa ja
kokonaisuus toimii yhteen. Findata esittaakin riittavien resurssien turvaamisen lisdksi huolenaan
koordinoidun kokonaisarkkitehtuurin suunnittelun ja yhteisen valmistelutyon puutteen.

Seuraavassa on esitetty Findatan yksityiskohtaiset kommentit lakiesityksiin pykalakohtaisesti.

Biopankkilaki

6 § Biopankkitoimintaa koskevat vaatimukset ja paatoksenteko

Pykala sisaltaa niin sanotun lokalisaatiovaatimuksen, jonka mukaisesti biopankissa sdilytettavat
ndytteet ja niihin liittyvat tiedot tulee sailyttaa Suomessa.
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Vaatimus on hyva siltd kannalta, etta tietojen hallinta pysyy suomalaisen lainsdadanndn piirissa ja
sitd voidaan my®os valvoa. Vertailun vuoksi: toisiolain perusteella luvitettua aineistoa on mahdollista
siirtad ulkomailla sijaitseviin kdayttéymparistoihin, joita suomalainen valvontaviranomainen ei pysty
valvomaan.

Pykalan toisen momentin mukaan “[s]ailyttdmisena ei pideta naytteiden ja niihin liittyvien tietojen
valiaikaista kdsittelyad analysointia tai tutkimusta varten tutkimuslaitoksessa”. llmaisu on Findatan
ndkemyksen mukaan tulkinnanvarainen, silld sen mukaisesti tutkimuskaytto tulkittaisiin
sailyttamiseksi, mutta valiaikaista kasittelya tutkimusta varten ei. Tulkinnanvaraisuuksien
poistamiseksi tama kohta olisi syyta muotoilla selkeammin.

10 § Suostumus

Pykalan mukaan biopankkitoiminnassa ennakkoedellytyksena olevia vapaaehtoisia ja tietoon
perustuvia suostumuksia hallinnoidaan ja sailytetdan Kanta-palveluissa.

Rekisteroidyilla on oikeus vastustaa omien tietojensa kasittelyd myos toisiolain mukaisiin
kayttotarkoituksiin. Findata on mahdollistanut vastustamisoikeuden toteuttamisen muun muassa
Suomi.fi-palvelun kautta. Findata hallinnoi vastustamispyyntoéihin perustuvaa listaa, jonka
perusteella tietojensa toisiokdyton kieltdneiden tiedot suodatetaan pois Findatan luovuttamista
aineistokokonaisuuksista.

Biopankkiaineistosta ja muusta rekisteriaineistosta koostuvaa tutkimusaineistoa muodostettaessa
on siten huomioitava seka biopankkilain mukaiset yksittaisiin toimintoihin annetut suostumukset ja
kiellot etta toisiolain nojalla luovutettavia rekisteritietoja koskevat kiellot. Kansalaisten
suostumusten ja kieltojen keskittaminen samaan tahdonilmaisupalveluun seka toisiolain
kayttotarkoituksissa etta biopankkitutkimuksissa varmistaisi rekisteroityjen oikeuksien
toteutumisen. Yhteinen menettely olisi selkeinta seka aineistoja hallinnoivien rekisterinpitdjien etta
rekisteroityjen kannalta.

Jos biopankki- ja rekisteriaineistoja jatkossa yhdistelldan Findatassa, on vastustamisoikeuden
kdaytannon toteutumisen edellytyksend, etta Findatalle turvataan paasy ajantasaisiin
biopankkikohtaisiin suostumus- ja kieltorekistereihin.

31 § Oikeus kasitella tietoja saatavuustiedon antamiseksi
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Esityksessa ehdotetaan saatavuuspalvelua koskevaa saantelya. Tarkoituksena on taata
saatavuuspalveluiden tarjoaminen tietosuoja-asetuksen mahdollistamalla tavalla.

Pykalassa saddetaan kasittelyperusteesta potilastietojen yhdistamiselle naytteisiin
biopankkitutkimuksen esiselvitysvaiheessa. Biopankki voisi esityksen mukaan liittaa naytteisiin
sairaaloiden potilasrekisteritietoja, kuten esimerkiksi diagnoositietoja, joiden kaytto varsinaiseen
biopankkitutkimukseen on toisiolain alaista. Esiselvitysvaihe tapahtuisi ennen Findatan tekemaa
luovutuspaatosta.

Mita tama kaytannossa tarkoittaa? Miten potilastiedot siirtyisivat biopankkeihin? Edellytettaisiinko
toisiolain 17 §:n mukaisen tietoturvallisen kdyttdpalvelun kaytt6a? Mita esiselvitysvaiheen jalkeen
tapahtuisi biopankin hallussa oleville potilastiedoille?

33 § Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet

Pykalan neljannen momentin mukaan naytteita ja ndytteisiin liittyvia tietoja saa luovuttaa
kasiteltavaksi vain toisiolain 20 §:n mukaiseen tietoturvalliseen kayttdymparistoon.

Toisiolain mukainen tietoturvallinen kdyttoymparistd on lahtokohtaisesti digitaalinen. Myos
Findatan antama maaradys muiden palveluntarjoajien tietoturvallisille kayttoymparistoille
asetettavista vaatimuksista lahtee siita, etta kayttéymparistdssa kasitelladn vain digitaalisessa
muodossa olevaa tietoa.

Neljas momentti soveltuu hyvin naytteisiin liittyvan, elektronisessa muodossa olevan tiedon (datan)
kasittelyyn. Sen sijaan se ei suoraan sovellu biologisten naytteiden kasittelyyn, joita ei luonnollisesti
voida siirtaa tai kasitella digitaalisessa jarjestelmassa.

34 § Naytteiden ja tietojen luovuttaminen

Pykalassa ehdotetaan, etta Findata kasittelisi 53 §:n siirtymasaannds huomioiden 1.1.2023 alkaen
biopankkitutkimuksen naytteiden ja tietojen luovutukseen liittyvat hakemukset. Lisdksi lakiesityksen
36 §:ssa ehdotetaan, etta Findata yhdistelisi biopankkitutkimusta varten tarvittavat toisiolain alaiset
rekisteritiedot biopankkiaineistoihin.

Lausuntopalvelu.fi 4/8



Findata ottaa tehtdvat vastaan ja valmistautuu toimeenpanemaan niitd yhdessa muiden laissa
tarkoitettujen vastuuorganisaatioiden kanssa. Edellytyksena on, etta valtiovarainministerio ja STM
varmistavat Findatalle tehtavia varten riittavat resurssit lain hyvdaksymisen yhteydessa.

Toisiolain 47 §:ssd ja 48 §:ssa sadadetdan tietolupakasittelya ja tietojen luovutusta koskevista
maaradajoista. Sovelletaanko maaraaikoja myods biopankkiaineistojen luovutuspaatoksiin ja
biopankkien Findatalle aineiston yhdistamista varten tekemiin aineistoluovutuksiin? Findatan
lakisaateisten lupakasittely- ja aineistonluovutusaikojen toteutuminen edellyttda, etta kaikkia tietoja
ja aineistoja Findatan pyynnosta toimittavia rekisterinpitdjia, myos biopankkeja, sitovat vastaavasti
lakisaateiset luovutuksia koskevat maaraajat.

35 § Tutkimusta tekevan velvoitteet

Pykalan toisen momentin mukaisesti biopankkitutkimusta tekeva saa luovuttaa biopankista
saamiaan naytteita ja niihin liittyvia tietoja eteenpain nadytteiden ja niihin liittyvien tietojen
analysointia varten.

Tuleeko tietoja analysoivasta tahosta aineiston rekisterinpitaja vai henkil6tietojen kasittelija?
Pateeko eteenpain luovutettujen tietojen analysointiin vaatimus toisiolain 20 §:n mukaisesta
tietoturvallisesta kdyttoymparistosta?

36 § Rekisteritietojen yhdistaminen

Saannoskohtaisissa perusteluissa viitataan toisiolain 44 §:33n seuraavasti: ”[t]oisiolain 44 §:n
soveltaminen tarkoittaisi mm. sitd, etta toisiolain 2 luvussa saadetty tietolupaviranomainen vastaisi
tietojen yhdistamisesta aina, kun biopankin naytteitd yhdistetdan usean toisiolain 6 §:n 1-8 kohdassa
tarkoitetun rekisterinpitajan rekisteritietoihin...”

Mita viittauksella tarkkaan ottaen tarkoitetaan? Mika taho yhdistelisi tiedot, kun biopankkiaineistoa
yhdistettaisiin vain yhden toisiolain 6 §:n mukaisen rekisterinpitdjan tietoihin, esimerkiksi, kun
biopankkidataa yhdistetdaan yhden sairaanhoitopiirin potilastietoihin?

IImeisesti perusteluissa tarkoitetaan naytteisiin liittyvaa tietoa (dataa), silld ndytteita ei itsessaan voi
yhdistaa elektronisessa muodossa olevaan tietoon.

46 § Kliinisesti merkittavan tiedon antaminen
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Pykalassa sdddetadan menettelytavasta, jossa biopankki purkaa pseudonymisointikoodin ja luovuttaa
tiedon kliinisesti merkittavasta |0ydoksesta terveydenhuollon toimintayksikkéon. Tiedon
varmistamisen jalkeen terveydenhuollon ammattihenkilé antaa tiedon ndytteenantajalle. Kriteerit
kliinisesta merkittavyydesta linjaa terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto PALKO.

My0s toisiolain 55 §:ssd sdddetaan kliinisesti merkittavien l16yddsten menettelytavasta. Siina tutkija
ilmoittaa kliinisesti merkittavasta [6ydoksesta Findatalle. Findata purkaa sailyttamansa
koodiavaimen koodin ilmoituksen kohteena olevan henkilon osalta ja toimittaa tiedon
henkil6llisyydesta THL:n nimeamalle asiantuntijalle, joka yhteisty6ssa laitoksen nimeamien muiden
asiantuntijoiden kanssa arvioi tiedon ja on tarpeen mukaan edelleen yhteydessa terveydenhuoltoon.
Terveydenhuollon toimintayksikko ottaa yhteyden ”potilaaseen” ja selvittaa, haluaako tdama saada
tiedon kliinisesti merkittavasta |oydoksesta.

Edellda mainittu toisiolain pykald heratti aikanaan hyvin ristiriitaisia reaktioita. Tilanne on uusi, silla
ennen toisiolakia ei ole ollut mahdollista ottaa kansalaisiin yhteytta rekisteritutkimuksessa tehtyjen
I6ydosten perusteella. Asiaan liittyy eettisia kysymyksia ja herkkyyksia: kyseessahan ovat
lahtokohtaisesti henkil6t, jotka eivat tieda sairaudestaan eivatka ainakaan hiljattain ole olleet siihen
liittyvissa tutkimuksissa. He eivat myoskaan yleensa ole suostumuksellaan osallistuneet mihinkaan
I6ydokseen liittyvaan ladketieteelliseen tutkimukseen.

Kun tutkimusaineisto koostuu seka biopankkitiedosta etta rekisteritiedosta, kumman lain
menettelytapaa noudatetaan? Jos tutkimuksessa tehty 16ydos pohjautuu muuhun kuin
biopankkidataan, noudatetaanko silti biopankkilain mukaisia suostumuksia (10 §:n 3 momentti)?
Kahdesta erilaisesta kliinisiin [6ydoksiin liittyvasta menettelytavasta saataminen voi aiheuttaa
tulkinnanvaraisuutta ja sekaannusta. Seka kansalaisten etta eri lakien nojalla terveystietoa
tutkimuksessa hyodyntavien tutkijoiden kannalta olisi selkeintd, jos kliinisten [6yddsten suhteen
noudatettaisiin aina yhta ja samaa menettelya.

48 § Maksut

Pykalan toisen momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja voi peria biopankissa
sailytettavien naytteiden ja tietojen luovuttamisesta maksun, joka on enintaan naytteiden tai
tietojen luovuttamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaava.

Toisolain 50 §:n mukaan rekisterinpitdjalla tai henkilotietojen kasittelijalla, joka luovuttaa
Tietolupaviranomaiselle tietoja tassa laissa tarkoitetun tietoluvan perusteella, on oikeus saada
Tietolupaviranomaiselta korvauksena ndin maaraytyva osuutensa luvansaajan maksettaviksi
maaratyista kustannusten korvauksista.
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Kun Findata ehdotetun biopankkilain 36 §:n mukaan yhdistelisi ja luovuttaisi aineistokokonaisuuksia,
miten Findatan asiakasmaksu muodostuisi? Kasiteltdisiinké biopankkeja yhtena rekisterinpitdjana
muiden joukossa, jolloin Findata perisi korvauksen biopankkidatasta asiakkaalta ja maksaisi sen
edelleen biopankille? Vai perisikd biopankki erikseen oman (kustannusperusteisen) maksunsa
asiakkaalta? Miten (yksityisten) biopankkien periman maksun kustannusperusteisuus
varmistettaisiin?

Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytosta annetun lain muuttamisesta

5 a § Kliinisesti merkittavien tietojen ilmoitusjarjestelma

Ehdotetun pykaldan mukaan: “Tietolupaviranomaisen tehtavana on yllapitaa kliinisesti merkittavien
tietojen ilmoitusjarjestelmaa, jonka avulla tutkimuksesta syntynytta tietoa voidaan ilmoittaa
terveydenhuoltoon. Tietolupaviranomainen on ilmoitusjarjestelman rekisterinpitaja.”

Biopankit purkavat pseudonymisointikoodin ja ovat 46 §:ssa sadadetyn menettelyn mukaisesti
velvollisia ilmoittamaan kliinisesti merkittavista [6ydoksista terveydenhuollon toimintayksikkdon.
Kliinisesti merkittavat |0ydokset ovat (ainakin toistaiseksi) yksittdistapauksia, eika asian
luonteenkaan vuoksi ole jarkevaa rakentaa ja yllapitaa erillista teknista ilmoitusjarjestelmaa
Findataan etenkdan, kun Findata ei ole osallisena tdssa prosessissa. Asia hoituu biopankin ja
terveydenhuollon toimintayksikon valiselld turvasahkopostilla.

Mikali on kyseessa datan siirtdminen, aineisto on mahdollista tarvittaessa siirtdaa Findatan
tietoturvallisen kadyttopalvelun kautta. Keskeista on, ettd prosessi on sovittu tarkasti eri osapuolten
kesken. Taltd osin Findata viittaa myos edellad kahdesta erilaisesta kliinisiin 16ydoksiin liittyvasta
menettelytavasta todettuun.

Findatan nakemyksen mukaan olisi hyva, jos kliinisten 16yd6dsten suhteen noudatettaisiin aina samaa
menettelya, olipa kyse sitten biopankkiaineistosta tai rekisteriaineistosta, etenkin kun tyypilliseen
tutkimustietokantaan on yhdistelty molempia aineistoja.

Lisaksi
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Toisolaki sdataa sen 6 §:ssa mainituille viranomaisille ja organisaatioille erindisia tehtavia ja
velvollisuuksia. Edellytettaisiinko tai olisiko syytd harkita seuraavien toisiolain mukaisten
toimintojen edellyttdmistd myos biopankeilta (viittaus toisiolain pykaldan suluissa):

. Velvollisuus tuottaa neuvontapalvelua ja laatia tietoaineistojensa kuvaukset (toisiolain 12 § ja
13 §)
J Findatalle oikeus muodostaa biopankkidataa sisaltavia valmisaineistoja (14 §)

J Edellytys lokitietojen tallentamisesta (19 §)

. Sovelletaanko biopankkeihin Findatan oikeutta saada ja kasitella tietoja (36 §) ?
. Koskevatko tietolupakasittelya ja tietojen luovutuksia koskevat maaraajat myos biopankkeja
(47 §ja 48 §)?

Seppéanen Johanna
Johanna Seppaénen, johtaja, Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen
Findata
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