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Biopankkilain kokonaisuudistus, STM 1 1 0.00 12015 Sdddosvalm istelu,
Lala biopankkilain kokonaisuudistus, joka kumoaisi voimassa olevan
biopankkilain (688/201 2)

Biopankkilain uudistamisen johdosta lausumme kunnioittavasti
seuraavaa:

1 . Aivokuvantamisdata teknisend tallenteena biopankkilaissa

Terveysteknologia on tdrked tutkimusalue Aalto-yliopistossa.
Terveysteknologian tutkimuksessa keskitytddn ei-invasiiviseen kehon
seurantaan, jolloin biologisia ndytteitd ei synny. Aalto-yliopiston tutki-
mus on osa monitieteistd tutkimusta, jossa yhdessd lddketieteellisen
tutkimuksen kanssa on syntynyt laipimurtoja esim. rintasy6pdtutkim uk-
SESSA.

Aivokuvantamisdataa ovat m m.
Aivokuvantamisaineisto, joka koostuu tutkittavan henki l6n kuvantam is-
tuloksista (mm. magnetoenkefalografia (MEG), elektroenkefalografia
(EEG), toiminnallinen tai rakenteellinen magneettitutkimus (fMRl,
MRr).
Kliiniset mittaukset (mm. kehon mitat ja koostumus, pulssi, verenpaine)
muut tutkimukset ja mittaukset (mm. aivokuvantamisen yhteydessd
mitatut fysiologiset signaalit, kuten elektrokardiografia. hengitys.
happisaturaatio, silmdnliikkeet aivokuvan kdsittely-, laatu- ja sdilytys-
tiedot aivokuvantamisaineistoista mddritetyt tiedot mm. aivoalueiden
vdlinen kytkeytyvyys, aivoalueiden volyym i, seg mentaatiotulokset.
Aivokuvantamisdata ei ole biologisen ndytteen tekninen tallenne. vaan
se on itsendinen digitaalinen tallenne, joka on luotu ilman biologista
ndytettd. Jotta aivokuvantamisdata tdyttdisi nykyisen biopankkilain
vaatimuksen tekniselle tallenteelle, aivokuva olisi biologisen ndyttee^
tekninen tallenne vain, jos biopankissa olisi myos biologinen nayte _o:a
kuvataan, kuten kuvattavan kuolleen henkilon aivot.
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Aalto-yliopisto on mukana Helsingin yliopiston koordinoimassa Digita-

lisaatiolla aivoterveyttd hankkeessa RRtietopalvelu -hankekuvaus

A77788, Diqitalisaatiolla aivotervevttd (eura201 4.fi), jossa selvitetddn

mrn. aivofuvantam isdatan kdyttQon liittyviEi oikeudellisia kysymyksid ja

hankkeessa on selvinnyt, ettd aivoterveyden tutkimus edellyttdisi

biopankkilain teknisen tallenteen mddritelmdn muuttamista, jotta aivo-

kuvantamisdataa voitaisiin kerdtd ja kayttiidi tutkimukseen pitkdjdntei-

sesti.

2. Nykyinen biopankkilaki 68812012

Biopankkilaissa tarkoitetaan
2) naiytteelld ihmisperdistd materiaalia tai tdllaisen materiaalin teknistd

tallennetta;

HE 86/2011
3 $. Mtiiiritelmdt
Lain soveltamisen kannalta keskeisid kdsitteitd ovat niiyte, biopankki-

tutkimus, ndytteiden kdisittely ja biopankki. lhmiskudos ei sellaisenaan
yksil6i ndytteen luovuttajaa silloinkaan, kun siitd on analysoitu gee-

hisekvenssitietoa. Ndytteiden luovuttajien tunnistaminen edellyttdd,

ettd ndytteeseen on liitetty ndytteen luovuttajaa koskevaa lisitietoa.
Kun kohderyhmd on pienija tiedossa, naytteesta saatu sekvenssitieto

tai muu biologinen tieto saattaa olla yhdisteldvissd tiettyyn henkilodn,

vaikka ndytteeseen ei liity henkil$d koskevaa tietoa. Tdmd pieneen

henki16- tai vdest6ryhmddn liittyvii seikka on otettava huomioon silloin,

kun kdisittelyltii edellytetddn tunnisteettomuutta. Pddsddntdisesti

biopankissa sdilytettdvdt ndytteet ovat tunnisteellisia silloinkin, kun

ndytteet sdilytetdidn koodattuina, koska niiden yhteys henkilo6n on pa-

lautettavissa. Koodatun ndytteen kiisittelijii ei kuitenkaan voi tunnistaa

henkildd, josta ndyte on otettu. Pykdldn '1 kohdan mukaan ndytteelldi

tarkoitetaan ihmisperdistd materiaalia. Tdllaista materiaalia ovat esi-

merkiksi veri, plasma, seerumi, iho seka luu- ja pehmytosakudokset

sekd niiden osat. lhmisestd tai ihmisperdisistd eritteistd eristetyt

mikrobit eivdt ole kohdassa tarkoitettua ihmisperdistd materiaalia.

E hdotu ksessa naytteelld tarkoitetta i s i i n my6s n iytem ateriaal i n tekn istd

tallennetta. Ndyteitsessddn ei ole tutkimuksen kannalta informa-

tiivinen. Ndytteen kdytettdvyys perustuu siina olevaan yksilolliseen

tietoon. Geneettisen tiedon mallintam inen on mahdollistanut ndytteistd

saadun tiedon sdilyttdmisen analyyseja ja tutkimuksia varten tietokan-

noissa. Tdllainen analyysitieto esitetddn yleensd digitaalisessa
muodossa. Ndyte tai tarvittava ndytetieto voidaan tallentaa data tai

muuhun tallennusmuotoon ja h.ivittii€i itse ndyte. Tdstd syystd on

perusteltua soveltaa ndytteen tallenteeseen samoja periaatteita kuin

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

Olisiko mahdollista muuttaa vield valmistelussa olevan biopankkilain
muutoksen sanamuotoa siten, ettd se sisdltdsi teknisend tallenteena
myos kuvantamisaineiston ja mittausaineiston, joka ei tallenna biolo-
gista ndytettd, vaan on biologisesta ndytteestd riippumaton digitaalinen
aineisto? Tdmd olisi todella tdrkedd aivoterveyden tutkimukselle.
Kansainvdlisessd tutkimuksessa tdllaista dataa voidaan kiiytteiai
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:

.lmaqinq: Brain, heart and full body MR imaging, plus full
body DDG 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 kerdtd teknisid tallenteita my6s
ilman biologista ndytettd eli esim. aivokuva voidaan ottaa ilman biolo-
gista ndytettd osaksi biopankin dataa.

Jotta lain tarkoitus toteutuisi, lakijoka mahdollistaa biopankkipankkitoi-
minta teknologisesti riippumattomalla ja kehityksen kestdvdlld tavalla,
tulisi sallia myos digitaalinen tallenne ilman ettd se on rajoitettu biolo-
gisen ndytteen tallenteen vaatimukseen.

Al la ehdotus m u utoksi sta I i h avoi dul I a k u rsi ivi I I a.

HE luonnos biopankkilaiksi 2018
Hallituksen esitys eduskunnalle biopankkilaiksi, laiksi biopankkilain
(688/2012) kumoamisesta sekd ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
lddketieteellisestd kiiyt6stii annetun lain (10112001) ja potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) muuttamisesta
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2 $ Mdiiiritelmiit

Tdssd laissa tarkoitetaan.
1) n-iytteelld terveyttd koskevia tietoja sisdltdvdd ihmisperdistd biolo-
gista materiaalia tai tdllaisen materiaalin teknistd tallennetta, kuten ku-
vaa, videotallennetta, sekvenssid tai muuta kuvausta;

Uusi ehdotus:
Idssd laissa tarkoitetaan :
1) ndytteettd terveyttd koskevia tietoia sisdltdvdd ihmisperdistd
biotogista materiaalia tai teknistd tallennetta, kuten kuvaa, video'
tallennetta, sekvenssidi tai muuta ihmisen terveyttd koskevaa ku'
vausta;

Ndytteen ja ndytteen teknisen tallenteen mddritelmd s.64-65.

2 $ Miiiiritelmiit

Ehdotetun lain 2 $:n 1 kohdassa ndytteelld tarkoitettaisiin terveyttd
koskevia tietoja sisdltdvdd ihmisperdistd materiaalia tai tdllaisen mate-
riaalin teknistd tallennetta. Esimerkkejd teknisesti tallenteesta ovat

kuva, videotallenne, sekvenssi tai muu kuvaus. Listan ei ole tarkoitus

olla tyhjentdvd ja siten viittauksella muuhun kuvaukseen olisi tarkoitus

mahdollistaa teknologiariippumaton ja kehityksen kestdvd biopankki-
toim inta ihmisperdisillii n€iytteilld tai niiden teknisi I ld tal lentei I la.

Uusi ehdotus
2 $ M?iiiritelmdt

Ehdotetun lain 2 $:n 1 kohdassa ndytteellS tarkoitettaisiin
terv eyttd ko s kev i a ti etoi a s i s dltdv dd i h m i s p e r d i std m ate r i a al i a ta i
te kn i stfl tal I e n n etta. Esi m erkk ei d tek n i se std ta I I e n te e sta ov at
kuva, videotallenne, sekvenssi tai muu kuvaus. Listan ei ole tar-
koitus otla tyhjentiivd ja siten viittauksella muuhun kuvaukseen
otisi tarkoitus mahdollistaa teknologiariippumaton ia kehityksen
kestdv d b i o p a n k kito i m i nta i h m i s p e r d i s i I I ii n liylte i I I d tai tekn i si I I d
tattenteitta, jotka kuvaavat ihmisen terveyttd. Ndin ollen biopank-
kitoiminnassa yoisi myds kiiyftee digitaalisesti luotuia teknisi6
ta I I e nteita k ute n d i g ita a I i sta ai v o k uv a nta m i s d ata a i a m itta u s-
dataa.

NEiytteill?i on kaksijakoinen sddntelytausta, joka osaltaan liittyy fyysis-

ten ndytteiden laadullisiin sdilytysvaatimuksiin, joilla turvataan ndyttei-
den tutkimuksellinen hyddynnettdvyys. lhmisperdistd materiaalia ovat

esimerkiksi veri, plasma, seerumi, iho sekd luu- ja pehmytosakudokset

sekd niiden osat. Ndiden laadun ja edustavuuden takaamiseksi ndyt-

teet tulee siiilyttiiii laboratorio- ja kylmdrsdilytystiloissa. Kudosndytteitd
sdilytetddn my6s preparaatteina joko jeiridytettyind tai parafiiniin valet-

tuina. Koska ndytteiden keradmisen ensisijainen syy biopankkitoimin-
nassa liittyy niiden tuottamaan informaatioon, tulisi ndytteen kdsittelyn
oikeudelliseen arviointiin soveltaa laadullisten vaatimusten lisdksi

samoja peri-aatteita kuin henkilotietojen suojaan, ainakin siltd osin kuin
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kyse on elossa olevien henkilOiden ndytteistd. Ndyte- painotteisesta
sddntelytavasta olisi tarkoitus luopua ja omaksua biopankkilaissa
ldhestymistapa, jonka mukaan sekd ndyte ettd siihen liittyvd tieto,
molemmat yhdessd ja erikseen, ol isivat usei mm iten tietosuoja-asetuk-
sen 9(1) artiklassa tarkoitettuja erityisiin henkilOtietoryhmiin kuuluvia
henkildtietoja. Koska ndytteet ovat katsottavissa aina tunnisteellisiksi
eli niiden yhteys ndytteen luovuttajaan on aina palautettavissa, ei
laissa tehtdisi eroa tunnisteellisen ja tunnisteettoman ndytteen vdlille.

Ehdotetun biopankkilain 2 $.n 2 kohdassa mddritellddn biopankkiai-
neisto, jolla viitataan kollektiivisesti biopankkitoimintaa varten kerdttyi-
hin ndytteisiin, teknisiin tallenteisiin sekd ndytteisiin ja teknisiin tal-
lenteisiin liittyviin tietoihin. Biopankkiaineisto voisi muodostua digita-
lisoidusta tai digitaalisesta data-aineistosta ja sen kdsittelyn tarve
ja laajuus biopankissa mddrdytyisi biopankkitutkimuksen tarpeista
kdsin huomioiden esimerkiksi tietosuoja-asetuksessa tarkoitettu tieto-
jen minlmoinnin vaatimus.

Aalto-yliopisto on tarkistanut Fimean kannan, joka on lain sanamuodon
mukainen. Fimean mukaan kuvantamistuloksia ei voida kdsitelld
biopankkilain mukaisina ndytteind tai ndytteiden teknisend tallenteena
(ylitarkastaja Maaret Nummi 26.1 1.2021).

Aalto-yliopisto on tietoinen siitd, ettd tdtd muutostarvetta koskeva
lausuntomme ei ehtinyt 28.2.2021 pddttyneelle lausuntokierroksel le.
Aivoterveyden tutkimus on kuitenkin tdrked kansanterveydellinen
kysymys ja toivomme tdmdn muutostarpeen huomioimista.

Kunnioittavasti

6-ukkarinen


