Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Lausunto

26.05.2023 FIMEA/2023/002364

Asia: VN/27805/2020

STM; Lausuntopyynto valtioneuvoston asetuksesta biopankin suostumus- ja
hyvdksyntdasiakirjasta

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselta
(jaliempéana Fimea) lausuntoa biopankin suostumus- ja hyvaksyntdasiakirjaa koskevasta
valtioneuvoston asetusluonnoksesta.

Alla esitetdaan ensin erdita yleisia huomioita naytteenantajan suostumusta koskevasta muutetusta
saantelystd, minka jalkeen esitetddan konkreettinen muutosehdotus lausuttavana olevaan
asetusehdotukseen.

Huomioita muuttuneesta suostumussaantelysta

Fimea toistaa biopankkilain muuttamista koskevan hallituksen esityksen (HE 247/2022)
eduskuntakasittelyn aikana esiin tuomansa nakemyksen siitd, etta lakiin tehdyt muutokset eivat
selkiyta biopankkilaissa saadettyja naytteiden kayton periaatteita. Tehdyt muutokset padinvastoin
hankaloittavat lain tulkintaa ja soveltamista kdaytannén tasolla. Fimean nakemyksen mukaan
biopankkilain uudistamista tulisikin jatkaa tulevalla hallituskaudella, missa yhteydessa myds nyt
toteutettuja pykalamuutoksia tulee tarkastella kriittisesti uudelleen toimijoita ja asianomaisia
valvontaviranomaisia kuullen.

Fimean ndakemyksen mukaan nykyisin voimassa olevaa biopankkilain 11 §:n 1 momenttia ei olisi ollut
tarpeellista kumota tietosuoja-asetuksesta johtuvien valttdmattomien muutosten toteuttamiseksi
biopankkilakiin. Voimassa olevassa 11.1 §:ssd saddetdadan sanamuotonsa mukaisesti siitd, etta oikeus
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naytteiden kasittelyyn perustuu biopankissa suostumukseen. Muutetussa laissa nadytteiden
kasittelylle ei ole eksplisiittisesti sddadetty mitddn korvaavaa kasittelyperustetta, vaan suostumus on
muutettu ndytteenottamista edeltdvaa interventiota koskevaksi bioeettiseksi suojatoimenpiteeksi.

Juridisessa mielessa Fimea pitaa sinansa selkedna ratkaisuna sitd, etta biopankeissa tapahtuva
henkil6tietojen kasittely perustuu jatkossa lakiin eikd naytteenantajan suostumukseen. Vaikka
ihmisperdinen biologinen nayte voi olla henkilétietojen lahde, nayte itsessaan ei kuitenkaan ole
tietosuoja-asetuksen tarkoittama henkil6tieto eika henkilotietojen kasittelyperuste siten ole
ndytteiden kasittelyperuste. Tata ei ole otettu asianmukaisesti huomioon biopankkilain muuttamista
koskevan lakimuutoksen valmistelussa, mista syysta tehty muutos on johtanut siihen, etta
ndytteiden kasittelya koskevat periaatteet seka Fimean ja Tietosuojavaltuutetun valinen
valvontatoimivallanjako on muuttunut epaselvaksi.

Muutettu sddntely on myds naytteenantajan nakokulmasta sekavaa, eikd naytteenantaja
valttdmatta ymmarra, miten ns. suojatoimisuostumus tai suojatoimihyvaksynta eroaa
suostumuksesta henkilotietojen kasittelyperusteena. Epaselvyyttad lisaa se, ettd asiasta on saddetty
epdjohdonmukaisesti muutetussa laissa ja lausuttavana olevassa asetusehdotuksessa. Muutetussa
biopankkilain 11 §:n 2 momentissa nimittdin sdddetdan, ettd naytteeseen liittyvien tietojen
luovuttaminen biopankkiin edellyttdad henkilon antamaa vapaaehtoista ja tietoon perustuvaa
suostumusta. Jaljempana 14 §:ssa kuitenkin todetaan, etta tietojen liittaminen naytteeseen
edellyttaa henkilén antamaa kirjallista hyvaksyntaa. Vastaavasti lausuttavana olevan
asetusehdotuksen 1 §:n 5 kohdassa puhutaan naytteenluovuttajan suostumuksesta naytteeseen
liittyvien tietojen luovuttamiselle biopankkiin, mutta saman pykalan 6 ja 7 kohdissa kaytetaan termia
hyvaksyntd. Muutettu laki ja ehdotettu asetus saatavat siten seka naytteenantajan suostumuksesta
ettd hyvaksynnasta henkilotietojen kasittelylle biopankkitoiminnassa. Fimean mielesta tallainen
saantely on omiaan johtamaan siihen, ettei henkil6lle annettava biopankki-informaatio voi olla
selkeda eika naytteenantaja ymmarra, mika henkilotietojen kasittelyperuste biopankissa
todellisuudessa on.

Selvityksen antajaa koskevan tiedon merkitseminen suostumus- ja hyvaksyntaasiakirjaan

Lausuttavana olevan asetuksen 1 §:n 4 kohdassa edellytetdan, ettd suostumus- ja
hyvaksyntadasiakirjan tulisi sisdltda selvitys lain 11 §:n 4 momentin mukaisen selvityksen antamisesta
suostumuksen ja hyvaksynnan antajalle ja selvityksen antajasta. Timan osalta Fimea kiinnittaa
huomiota siihen, etta biopankkilaki ei edellytd, ettd selvitys tulisi antaa taysivaltaiselle taysi-ikdiselle
ndytteenantajalle valttamatta aina henkilokohtaisesti. Sen sijaan alaikaisten ja vajaakykyisten taysi-
ikdisten osalta henkilokohtaisen selvityksen antaminen on katsottu valttamattomaksi (ks. HE
86/2011, s. 50). Fimea ehdottaa, ettad tama seikka huomioitaisiin lausuttavana olevassa asetuksessa
siten, etta vaatimus selvityksen antajan merkitsemisesta suostumus- ja hyvaksyntadasiakirjaan olisi
erilainen taysi-ikaisia koskevan suostumuksen ja hyvaksynnan osalta kuin alaikadisten ja
vajaavaltaisten kohdalla.
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