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Laaja biopankkilain kokonaisuudistus, joka kumoaisi voimassa olevan
biopankkilain (688/2012)

Tekninen tallenne biopankkilaissa

Biopankkilain uudistamisen johdosta lausumme kunnioittavasti
seuraavaa:

1. Aivokuvantamisdata teknisena tallenteena biopankkilaissa

Terveysteknologia on tarked tutkimusalue Aalto-yliopistossa.
Terveysteknologian tutkimuksessa keskitytéaan ei-invasiiviseen kehon
seurantaan, jolloin biologisia naytteitad ei synny. Aalto-yliopiston tutki-
mus on osa monitieteista tutkimusta, jossa yhdessa ladketieteellisen
tutkimuksen kanssa on syntynyt lapimurtoja esim. rintasyopatutkimuk-
sessa.

Aivokuvantamisdataa ovat mm.

Aivokuvantamisaineisto, joka koostuu tutkittavan henkilén kuvantamis-
tuloksista (mm. magnetoenkefalografia (MEG), elekiroenkefalografia
(EEG), toiminnallinen tai rakenteellinen magneettitutkimus (fMRI,
MRI).

Kliiniset mittaukset (mm. kehon mitat ja koostumus, pulssi, verenpaine)
muut tutkimukset ja mittaukset (mm. aivokuvantamisen yhteydessa
mitatut fysiologiset signaalit, kuten elektrokardiografia, hengitys,
happisaturaatio, silmanliikkeet aivokuvan kasittely-, laatu- ja sailytys-
tiedot aivokuvantamisaineistoista maaritetyt tiedot mm. aivoalueiden
valinen kytkeytyvyys, aivoalueiden volyymi, segmentaatiotulokset.
Aivokuvantamisdata ei ole biologisen naytteen tekninen tallenne, vaan
se on itsendinen digitaalinen tallenne, joka on luotu ilman biologista
naytetta. Jotta aivokuvantamisdata tayttaisi nykyisen biopankkilain
vaatimuksen tekniselle tallenteelle, aivokuva olisi biologisen naytieen
tekninen tallenne vain, jos biopankissa olisi myds biologinen nayte. jotza
kuvataan, kuten kuvattavan kuolleen henkilén aivot.
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Aalto-yliopisto on mukana Helsingin yliopiston koordinoimassa Digita-
lisaatiolla aivoterveyttd hankkeessa RR-tietopalvelu -hankekuvaus
A77788. Digitalisaatiolla aivoterveyttad (eura2014.fi), jossa selvitetaan
mm. aivokuvantamisdatan kayttéon liittyvia oikeudellisia kysymyksié ja
hankkeessa on selvinnyt, ettd aivoterveyden tutkimus edellyttaisi
biopankkilain teknisen tallenteen maaritelman muuttamista, jotta aivo-
kuvantamisdataa voitaisiin keréaté ja kayttaa tutkimukseen pitkajantei-
sesti.

2. Nykyinen biopankkilaki 688/2012

Biopankkilaissa tarkoitetaan
2) naytteella inmisperaista materiaalia tai téllaisen materiaalin teknista
tallennetta;

HE 86/2011

3 §. Maaritelmat

Lain soveltamisen kannalta keskeisié késitteita ovat nayte, biopankki-
tutkimus, naytteiden kasittely ja biopankki. Ihmiskudos ei sellaisenaan
yksildi néytteen luovuttajaa silloinkaan, kun siita on analysoitu gee-
nisekvenssitietoa. Naytteiden luovuttajien tunnistaminen edellyttaa,
etta naytteeseen on liitetty naytteen luovuttajaa koskevaa lisatietoa.
Kun kohderyhmé on pieni ja tiedossa, ndytteesta saatu sekvenssitieto
tai muu biologinen tieto saattaa olla yhdistelavissa tiettyyn henkiloon,
vaikka naytteeseen ei liity henkilod koskevaa tietoa. Tama pieneen
henkils- tai vaestoryhmaan liittyva seikka on otettava huomioon silloin,
kun kasittelylta edellytetddn tunnisteettomuutta. Péaésaantsisesti
biopankissa sailytettavat naytteet ovat tunnisteellisia silloinkin, kun
naytteet sailytetaan koodattuina, koska niiden yhteys henkil66n on pa-
lautettavissa. Koodatun naytteen kasittelija ei kuitenkaan voi tunnistaa
henkiléa, josta ndyte on otettu. Pykalan 1 kohdan mukaan naytteella
tarkoitetaan ihmisperaista materiaalia. Tallaista materiaalia ovat esi-
merkiksi veri, plasma, seerumi, iho seké luu- ja pehmytosakudokset
seka niiden osat. Ihmisestd tai ihmisperéisista eritteisté eristetyt
mikrobit eivat ole kohdassa tarkoitettua ihmisperéista materiaalia.

Ehdotuksessa naytteella tarkoitettaisiin myés naytemateriaalin teknista
tallennetta. Nayteitsesséan ei ole tutkimuksen kannalta informa-
tivinen. Naytteen kaytettdvyys perustuu siiné olevaan yksilSlliseen
tietoon. Geneettisen tiedon mallintaminen on mahdollistanut naytteista
saadun tiedon sailyttamisen analyyseja ja tutkimuksia varten tietokan-
noissa. Tallainen analyysitieto esitetdan yleensd digitaalisessa
muodossa. Nayte tai tarvittava naytetieto voidaan tallentaa data tai
muuhun tallennusmuotoon ja havittda itse nayte. Tasté syysta on
perusteltua soveltaa naytteen tallenteeseen samoja periaatteita kuin
itse ndytteeseen



(#S]
(8]

Aalto-yliopisto Lausunto
D/1051/00.0108.00/2020
|5

1.12.2021

3. Tekninen tallenne vuonna 2018 ehdotetussa biopankkilaissa ja muu-
tosehdotus

Olisiko mahdollista muuttaa vield valmistelussa olevan biopankkilain
muutoksen sanamuotoa siten, ettd se sisaltédsi teknisena tallenteena
myds kuvantamisaineiston ja mittausaineiston, joka ei tallenna biolo-
gista naytettd, vaan on biologisesta naytteesta riippumaton digitaalinen
aineisto? Tama olisi todella tadrkedd aivoterveyden tutkimukselle.
Kansainvélisessd tutkimuksessa téllaista dataa voidaan kayttaa
biopankkitoiminnassa esim. About our data (ukbiobank.ac.uk):

UK Biobank has collected and continues to collect exten-
sive environmental, lifestyle, and genetic data on half a
million participants. New data are uploaded into the data-
base regularly.

UK Biobank participants have generously provided a very
wide range of information about their health and well-
being since recruitment began in 2006. This has been
added to in the following ways:

*Imaging: Brain, heart and full body MR imaging, plus full
body DEXA scan of the bones and joints and an ultra-
sound of the carotid arteries. The goal is to image
100,000 participants, and to invite participants back for a
repeat scan some years later.

UK biopankkitoiminnassa voidaan kerata teknisid tallenteita myoés
ilman biologista naytetta eli esim. aivokuva voidaan ottaa ilman biolo-
gista naytettd osaksi biopankin dataa.

Jotta lain tarkoitus toteutuisi, laki joka mahdollistaa biopankkipankkitoi-
minta teknologisesti riippumattomalla ja kehityksen kestavalla tavalla,
tulisi sallia myds digitaalinen tallenne ilman etté se on rajoitettu biolo-
gisen naytteen tallenteen vaatimukseen.

Alla ehdotus muutoksista lihavoidulla kursiivilla.

HE luonnos biopankkilaiksi 2018

Hallituksen esitys eduskunnalle biopankkilaiksi, laiksi biopankkilain
(688/2012) kumoamisesta seka ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
|aaketieteellisestd kaytésta annetun lain (101/2001) ja potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) muuttamisesta.
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2 § Maaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

1) naytteelld terveytté koskevia tietoja sisaltavaa ihmisperaisté biolo-
gista materiaalia tai téllaisen materiaalin teknisté tallennetta, kuten ku-
vaa, videotallennetta, sekvenssia tai muuta kuvausta;

Uusi ehdotus:

Tédssé laissa tarkoitetaan:

1) ndytteelld terveytti koskevia tietoja siséltidvédéd ihmisperdista
biologista materiaalia tai teknisté tallennetta, kuten kuvaa, video-
tallennetta, sekvenssié tai muuta ihmisen terveyttéd koskevaa ku-
vausta;

Naytteen ja naytteen teknisen tallenteen maaritelma s.64-65.
2 § Maaritelmat

Ehdotetun lain 2 §:n 1 kohdassa naytteella tarkoitettaisiin terveytta
koskevia tietoja siséltéavaa ihmisperaistd materiaalia tai tallaisen mate-
riaalin teknista tallennetta. Esimerkkeja teknisesta tallenteesta ovat
kuva, videotallenne, sekvenssi tai muu kuvaus. Listan ei ole tarkoitus
olla tyhjentava ja siten viittauksella muuhun kuvaukseen olisi tarkoitus
mahdollistaa teknologiariippumaton ja kehityksen kestéva biopankki-
toiminta ihmisperaisilla naytteilla tai niiden teknisilla tallenteilla.

Uusi ehdotus
2 § Maaritelmét

Ehdotetun lain 2 §:n 1 kohdassa néytteelld tarkoitettaisiin
terveyttd koskevia tietoja siséltdvdd ihmisperéistd materiaalia tai
teknisti tallennetta. Esimerkkejé teknisesté tallenteesta ovat
kuva, videotallenne, sekvenssi tai muu kuvaus. Listan ei ole tar-
koitus olla tyhjentévi ja siten viittauksella muuhun kuvaukseen
olisi tarkoitus mahdollistaa teknologiariippumaton ja kehityksen
kestévé biopankkitoiminta ihmisperéisilld néytteillé tai teknisilla
tallenteilla, jotka kuvaavat ihmisen terveyttd. N&in ollen biopank-
kitoiminnassa voisi myés kéyttdé digitaalisesti luotuja teknisié
tallenteita kuten digitaalista aivokuvantamisdataa ja mittaus-
dataa.

Naytteilla on kaksijakoinen saantelytausta, joka osaltaan liittyy fyysis-
ten naytteiden laadullisiin sailytysvaatimuksiin, joilla turvataan nayttei-
den tutkimuksellinen hyddynnettavyys. Inmisperaistd materiaalia ovat
esimerkiksi veri, plasma, seerumi, iho seké luu- ja pehmytosakudokset
seka niiden osat. Naiden laadun ja edustavuuden takaamiseksi nayt-
teet tulee sailyttaa laboratorio- ja kylméasailytystiloissa. Kudosnaytteita
sailytetaan myds preparaatteina joko jaadytettyiné tai parafiiniin valet-
tuina. Koska naytteiden kerdamisen ensisijainen syy biopankkitoimin-
nassa liittyy niiden tuottamaan informaatioon, tulisi néytteen kasittelyn
oikeudelliseen arviointin soveltaa laadullisten vaatimusten lisaksi
samoja peri-aatteita kuin henkilétietojen suojaan, ainakin silté osin kuin
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kyse on elossa olevien henkildiden naytteistd. Nayte- painotteisesta
saantelytavasta olisi tarkoitus luopua ja omaksua biopankkilaissa
lahestymistapa, jonka mukaan sekd nadyte ettd siihen liittyva tieto,
molemmat yhdessa ja erikseen, olisivat useimmiten tietosuoja-asetuk-
sen 9(1) artiklassa tarkoitettuja erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvia
henkildtietoja. Koska naytteet ovat katsottavissa aina tunnisteellisiksi
eli niiden yhteys naytteen luovuttajaan on aina palautettavissa, ei
laissa tehtaisi eroa tunnisteellisen ja tunnisteettoman naytteen valille.

Ehdotetun biopankkilain 2 §:n 2 kohdassa maaritellaédn biopankkiai-
neisto, jolla viitataan kollektiivisesti biopankkitoimintaa varten kerattyi-
hin naytteisiin, teknisiin tallenteisiin seka naytteisiin ja teknisiin tal-
lenteisiin liittyviin tietoihin. Biopankkiaineisto voisi muodostua digita-
lisoidusta tai digitaalisesta data-aineistosta ja sen kasittelyn tarve
ja laajuus biopankissa maaraytyisi biopankkitutkimuksen tarpeista
kasin huomioiden esimerkiksi tietosuoja-asetuksessa tarkoitettu tieto-
jen minimoinnin vaatimus.

Aalto-yliopisto on tarkistanut Fimean kannan, joka on lain sanamuodon
mukainen. Fimean mukaan kuvantamistuloksia ei voida kasitella
biopankkilain mukaisina naytteina tai naytteiden teknisena tallenteena
(ylitarkastaja Maaret Nummi 26.11.2021).

Aalto-yliopisto on tietoinen siitd, ettd tatd muutostarvetta koskeva
lausuntomme ei ehtinyt 28.2.2021 paattyneelle lausuntokierrokselle.
Aivoterveyden tutkimus on kuitenkin tarked kansanterveydellinen
kysymys ja toivomme tdman muutostarpeen huomioimista.

Kunnioittavasti

Vargrehtori Ossi Naukkarinen
to-yliopisto



