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Yleista

Terveysteknologia ry on terveysteknologia-alan toimialajarjest6, jonka tehtdavana on edustaa
yhteis66nsa kuuluvia yrityksia seka valvoa niiden yhteisia etuja. Yhdistyksessamme on
genomiteollisuusjaosto, jonka jasenyritysten tyontekijat tuovat asiantuntemuksellaan, osaamisellaan
seka kotimaisella ja kansainvaliselld kokemuksellaan merkittavaa lisdarvoa terveysalan
innovaatioekosysteemiin, ml. biopankkitoimintaan tuotteiden, teknologian ja palvelujen muodossa.
Jasenistoomme kuuluvat lisaksi Suomen biopankkien osuuskunta FINBB seka biopankkien
partnereina toimivia teknologia- ja palveluyrityksia. Kiitdmme mahdollisuudesta lausua biopankkilain
uudistamista koskevasta ehdotuksesta.

Toimintamme keskiossa vaikuttaa terveysalan kasvustrategia, jonka ymparille on valmisteltu
yhteistyon ekosysteemia pitkajanteisesti vuodesta 2014 alkaen yli useiden hallituskausien. ETLA on
vastikaan julkaissut raportin, jonka mukaan satsaukset ovat tuottaneet tulosta ja nama tulokset
viittaavat rohkean politiikan onnistumiseen. Menestys vaatii tulevaisuudessakin uusia panostuksia ja
yhteistyon jatkumista https://www.etla.fi/julkaisut/terveysteknologia-ja-tutkiva-laakeala-suomen-
taloudessa/

Toteamme, etta biopankkilain valmistelussa painopisteen tulisi olla terveysalan kasvustrategian
hengessda maamme menestyksekkaan biopankkitoiminnan edellytysten sailyttamisessa ja
kehittamisessd. Muutoksia lainsdadantoon tulisi tehda vain niiltd osin kuin se on valttamatonta,
esim. tietosuoja-asetuksen edellyttamin osin. Muita tarpeellisia muutoksia on ajan myota saattanut
syntya biopankkilain soveltamiskdaytanndssa seka tarpeesta harmonisoida tutkimuslainsaadantéa ja
nditd muutoksia tulisi tehda harkiten.

Lausuntopalvelu.fi 1/14



Terveysteknologia ry toteaa, etta lakiluonnokseen on valitettavasti nykymuodossaan tehty sellaisia
ratkaisevia muutoksia, joilla on kdsityksemme mukaan valittémia ja vakavia vaikutuksia
biopankkitoiminnan jatkamisen edellytyksiin Suomessa. Lisdaksi muutosehdotuksia on tehty lain
yksittaisiin pykaliin havaitsematta, ettd muutoksilla saattaa olla vaikutusta myds biopankkilain
muihin pykaliin. Biopankkilakia sovelletaan ja tulkitaan kokonaisuutena ja ndin ollen jokaisen
muutoksen vaikutuksia pitdisi peilata myds muita pykalia vasten. Ehdotamme ystavallisesti, etta lain
jatkovalmisteluun osallistetaan niita tahoja, joilla on kdytannon tydssa syntynyttd kokemusta
biopankkilain kokonaisuuden soveltamisesta.

Keskeisimmat huomiomme kohdistuvat lakiehdotuksen sellaisiin kohtiin, jotka eivat mielestamme
liity valittomasti tietosuoja-asetuksen implementointiin tai soveltamiskaytannoéssa ilmenneisiin ja
ratkaisua edellyttaviin ongelmiin. Arvioimme, etta lainvalmistelussa tehtyihin ratkaisuihin on
saattanut vaikuttaa nakemykset, jotka eivat perustu biopankkitoiminnan tai sitd normittavan
kansallisen ja kansainvalisen juridiikan tuntemukseen. Lakiehdotuksessa heijastuu myds tarve
mahduttaa biopankkitoiminta toisiolain maarittdmaan muottiin, mika ei kasityksemme mukaan ole
biopankkitoiminnan luonne huomioiden mahdollista eika mydskaan kannatettavaa Suomen
terveysalan kasvustrategian ja innovaatiomyodnteisen lainsadadannon nakékulmasta.

Esitys olisi kuitenkin ndakemyksemme mukaan korjattavissa nopeallakin aikataululla, mikali
valmistelussa ja sita tukevissa tydryhmissa hyddynnetdan sitd asiantuntemusta mita erityisesti
vhdistyksemme genomiteollisuusjaoston yrityksilld on tarjota. Vastaavasti tarjoamme seka
genomiteollisuusjaostomme ettd muiden jasenyritystemme osaamista ja asiantuntemusta
biopankkilain rinnalla kulkevan genomilain valmisteluun.

Findatan toimivalta luvittaa biopankkiaineistoja, lokalisaatiovaatimus seka kliinisesti merkittavien
tietojen antamisen prosessi ovat ehdotetun lain kohtia, joita pitdisi mielestimme viela kehittaa tai
kokonaan poistaa. Olemme kaytettavissanne naita jatkokeskusteluja varten, jotta lakiehdotus
saadaan korjattua terveysalan kasvustrategiaa seka mahdollistavaa ja innovaatiomyonteista
lainsadadantokulttuuria kunnioittavalla tavalla.

Esitamme, ettd sidosryhmayhteistyd rakennetaan ensivaiheessa seuraavien kriittisten kysymysten
aarelle:

- biopankkiaineistojen luvitusprosessi
- suostumuksen pyytaminen ja antaminen seka sita varten annettava selvitys
- lokalisaatiovaatimus

- kliinisesti merkittavien tietojen antaminen
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Pykalakohtaiset huomiomme

1 § lain tarkoitus — ei lausuttavaa

2 § maaritelmat

’Naytteen’ maaritelmaan on lakiehdotuksessa lisatty ihmisperdisesta biologisesta materiaalista
eristetyt mikrobit. Terveysteknologia ry:n kasityksen mukaan (ja myds genomilakiehdotuksessa
todetusti) mm. suolistosta, iholta tai suusta eristetty mikrobi on ei-humaania, vaikka valtaosa sen
sekvensoinnin tuloksesta olisikin humaanisekvenssia. Siten niita ei tule sadannelld ihmisperaisiin
ndytteisiin tai henkilotietojen suojaan liittyvien normien mukaisesti. Lisaksi biopankkilain ja
genomilain tulisi olla taltad osin sopusoinnussa keskendan. Ehdotamme, ettd mikrobit poistetaan
ndytteen maaritelman piirista.

"Biopankkitutkimus’ on ehdotuksen mukaan tieteellista tutkimusta, jossa kasitellaan biopankista
saatuja naytteita ja naytteita koskevia tai niihin liittyvia tietoja. Naita naytteeseen liittyvia tietoja
ovat ehdotetun 19 §:n mukaan myos tiedot terveyteen vaikuttavista tekijoista, naytteesta
analysoidut tiedot ja tutkimushankkeiden yhteydessa naytteesta syntyneet tiedot. Koska nama ovat
laajalti sellaisia tietoja, joita ei ole sdilytyksessa missdaan muualla kuin biopankeissa, olisi tarkea
todeta biopankkitutkimusta koskevassa maaritelmassa, etta tutkimus voi kohdistua myos vain
kyseisiin tietoihin eika edellyta aina naytteen kasittelya.

Terveysteknologia ry toteaa, etta tieteellinen tutkimus siten kuin tietosuoja-asetus sen maarittelee
pitda sisallaan myos tuotekehityksen. Kiitdmme siitd, ettd perusteluissa todetaan
biopankkitutkimuksen voivan olla myds ladkinnéllisten laitteiden ja ohjelmistojen tutkimusta.
Selvyyden vuoksi ja tulkintaongelmien valttamiseksi lain soveltamiskdytdannossa pyydamme
lisadmaan perusteluihin, etta ladkinnallisilla laitteilla tarkoitetaan EU-asetuksissa (2017/745, MDR) ja
(2017/746, IVDR) ja niitd edeltavissa EU-direktiiveissa seka EU-sdantelya tadydentavassa kansallisessa
lainsdadannossa tarkoitettuja laakinnallisia laitteita. Kyseisissa normeissa edellytetaan kliinisen
ndyton tuottamista ja biopankkindytteet ja -data ovat tassa yhteydessa keskeisia naytdn tuottamisen
lahteita.

’Kliinisesti merkittdva tieto’ on ehdotuksen mukaan ymmarrettavaan muotoon kasiteltya (eli ei
raakadataa vaan analysoitua dataa) naytteestda maaritettya naytteenantajan (sairastumis)alttiutta
koskevaa tietoa, joka on saatettu biopankkitutkimuksesta biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon.
Toteamme, etta riskitieto voi koskea esim. sepelvaltimotautia, tyypin 2 diabetesta, kolesterolia tai
laskimoveritulppia, jotka ovat kaikki sellaisia, joihin on olemassa hoito tai tapa ehkaista sairastumista
esimerkiksi elintapaohjauksella. Olisiko tarkoituksenmukaista lisata hoidon tai ehkdisyn mahdollisuus
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tahan maaritelmaan? Erityisesti kun [6ydokset voivat koskea sellaisiakin sairauksia, joissa riski ja
siihen korreloivat hoitomahdollisuudet ovat haastavampia, kuten Alzheimer/Parkinson.

Pykalaehdotuksessa ei myoskaan huomioida sita, etta biopankkitutkimuksesta voi palautua
muutakin hyodyllista kliinisesti merkittavaa tietoa, kuten tietoa:

- fysiologisesta tai patologisesta toiminnosta tai tilasta
- potilaista, jotka todennadkoisimmin hyotyisivat tietyista lddkkeista

- potilaista, joilla olisi todennakodisesti tietylla |adkkeelld annetun hoidon seurauksena lisdantynyt
vakavan haitallisen reaktion riski.

Mikali kyseiset tietotyypit huomioitaisiin maaritelmassa, mahdollistaisi se tiedon saatavilla olon
my0s terveydenhuollossa edellyttden, etta biopankkeihin palautuva data on kliinisesti validoitua ja
voidaan virheettomasti vahvistaa vastaavan naytettd, josta tieto on saatu.

Naiden lisdksi biopankkitutkimuksessa voidaan tehda vakavia monogeenisia |16ydoksia, joiden osalta
toimivalta kuuluu perinteisesti perinndllisyysladkareille. Nama loyddkset eivat katoa
biopankkitoiminnasta, vaikka lain maaritelma kasittaisikin vain riskitiedon. Ndidenkin l6ydosten
kasittelylle pitaisi olla jokin prosessi esimerkiksi perinnollisyyslddkareiden ohjeistamana. Olemme
genomiteollisuusjaostossamme kasitelleet tata aihetta eri sidosryhmien kanssa ja kerromme
mielellamme havainnoistamme biopankkilain seka genomilain jatkosvalmistelussa.

3 § suhde muuhun lainsaadantoon

Viittaukset julkisuuslakiin ja tiedonhallintalakiin: kdsityksemme mukaan julkisuuslakia ja
tiedonhallintalakia tullaan oikeusministeridssa arvioimaan suhteessa valmisteilla olevaan EU:n Data
Governance Actiin. Terveysteknologia ry ehdottaa, ettd STM varmistaa, ettei julkisuuslakia ja
tiedonhallintalakia koskevissa muutoksissa ole biopankkitoimintaan ulottuvia yllattavia vaikutuksia.

Viittaus toisiolakiin edellyttaisi selkeyttamista, silla sanamuoto on esitetyssa muodossaan
ristiriitainen Findatalle ehdotettujen tehtavien kanssa. Momenttia selkeyttaisi tdsmennys, etta
biopankkilakia sovelletaan biopankkinaytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovutusedellytyksiin
(ehdotetut 33 - 34 §), vaikka itse lupapaatoksesta vastaisikin Findata. Toteamme kuitenkin, etta
luovutusedellytyksia koskevat 33-34 §&:t ovat seka keskendan ristiriidassa etta ristiriidassa myos
ehdotetun 8 §:n kanssa, joka mahdollistaa biopankkien tehda yhteinen luovutuspaatos
yhtenaistamalla toimintojaan (todettu myos 8 §:n perusteluissa).
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Tahan liittyen lausunnolla olevassa lakiehdotuksessa esitetdan, ettd Findatan tehtavana olisi jatkossa
biopankkilaissa tarkoitetun luovutuspaatoksen tekeminen. Kyse ei siis ole toisiolaissa tarkoitettujen
tietojen yhdistamisesta biopankkinaytteisiin, vaan itse biopankkindytteita ja niihin liittyvia
biopankkirekisterissa olevia tietoja koskevan luovutuspaatoksen tekemisesta. Terveysteknologia ry
vastustaa tata ehdotusta ja esittaa, etta biopankkitoiminnan edellytykset turvataan jatkamalla
nykyista oikeustilaa, jossa biopankkitoiminnan harjoittajat itse yksin tai yhdessa (eli kdytannossa
infran taustalla olevat rekisterinpitajat) tekevat naytteita ja niihin liittyvia biopankkirekisterissa
olevia naytteita ja/tai tietoja koskevat luovutuspaatokset. Nadiden naytteiden ja/tai tietojen
yhdistaminen toisiolaissa tarkoitettuihin sote-tietoihin voidaan sen sijaan toteuttaa Findatan
myotdvaikutuksella toisiolain edellyttamalla tavalla.

Biopankkilaki luotiin alun perin mahdollistavaksi lainsaadannoksi edistamaan biologisten naytteiden
ja niihin liittyvien tietojen tutkimuskayttoa. Tata varten luotiin oikeudellinen viitekehys biopankkilain
muodossa, jossa ndytteiden kasittelyn eettiset ja oikeudelliset edellytykset maariteltiin turvaten
samalla naytteidenantajien itsemaaraamisoikeus ja yksityisyys.

Biopankkilain soveltamisen yhteydessa ei ole missdan vaiheessa esitetty ongelmana naytteiden ja
niihin liittyvien tietojen luvittamiseen liittyvaa menettelya biopankeissa. Lupaedellytykset on
maaritelty selvdsanaisesti biopankkilain 26-27 §:ss3, jotka ovat kasittdadksemme toimineet hyvin
tarkoituksessaan. Sen sijaan haasteita on koettu kahdella muulla alueella: 1) terveydenhuollon eri
rekistereiden tietojen hakemiseen liittyva byrokratia ja hitaus seka 2) biopankkeihin tallennettavien
tietojen laajuus. Toisiolaki ja Findata luotiin vastaamaan naihin haasteisiin, jotka tunnistettiin jo
toisiolain valmistelun alkuvaiheessa jarjestettdessa ensimmaisia aihetta koskevia tyopajoja. Niissa ei
kuitenkaan tuotu esille, ettad paatantavalta biopankkiaineistojen kayttoluvista pitdisi siirtaa
biopankeilta itseltdadn pois.

Terveysteknologia ry:n nakemyksen mukaan Findatalla on erinomainen palveluasenne ja se on
tehnyt parhaansa annettujen resurssien puitteissa. Tasta huolimatta ja osaksi johtuen vallitsevasta
koronatilanteesta lupahakemusten kasittelyajat ovat venyneet kohtuuttomiksi, eika lain
soveltamisessa ole kaikilta osin pdasty lain hengen edellyttamaan mahdollistavaan tavoitetilaan tai
aineistojen saatavuuden osalta nopeuteen. Terveysteknologia ry:n nakemyksen mukaan
biopankkiaineistoja koskevaa lupatoimivaltaa ei tulisi siirtda Findatalle, silla muutos nykytilaan
hidastaisi entisestadn nadytteiden ja tietojen saatavuutta biopankkitutkimuksen tarpeisiin ja
heikentaisi ratkaisevasti biopankkitoiminnan edellytyksida Suomessa. Tallainen muutos
biopankkilakiin ei toisi ratkaisua mihinkaan toimialalla todettuun aitoon tarpeeseen eika parantaisi,
vaan heikentaisi naytteidenantajien yksityisyyden suojaa. Lisdksi toteamme, ettd Findatalla ei olisi
tahan tehtdvaan vaadittavaa asiantuntemusta eika tilanne korjaantuisi lisaresursoinnilla. Findatalle
oltaisiin kaytannossa siirtamassa keskeinen osa biopankkien tehtavistd, mika ei nahdaksemme ole
missddn maarin Findatan perustamisen taustatavoite eikd Suomen biopankkitoiminnan edun
mukaista.
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4 -5 § —ei lausuttavaa

6 § Biopankkitoimintaa koskevat vaatimukset ja paatoksenteko

Ehdotettu pykalan 2. momentti sisaltaa ns. lokalisaatiovaatimuksen, joka on darimmaisen haastava
ja edellyttaa jatkokehittamistd. Ehdotuksen mukaan biopankissa sailytettavat naytteet ja niihin
liittyvat tiedot tulee sadilyttaa tiloissa ja laitteissa tai palvelimilla, jotka sijaitsevat Suomessa.
Sailyttamisena ei pidetd nadytteiden ja niihin liittyvien tietojen valiaikaista kasittelyd analysointia tai
tutkimusta varten tutkimuslaitoksessa

Lokalisaatiovaatimusta ei ole lainvalmistelussa perusteltu niinkdan tietosuojaan tai
tietoturvallisuuteen liittyvilla nakokohdilla, vaan luottamuksen yllapitamiselld, kansallisella
turvallisuudella seka valvontatarpeilla. Perusteluissa on selvennetty tarpeet EU:n
sijoittautumisvapaudesta poikkeamiselle. Keskitymme lausunnossamme siten naihin nakokohtiin ja
tarjoamme apuamme jatkovalmisteluun haastavien tietoturvakysymysten ratkaisemiseksi.

Terveysteknologia ry:n nakemyksen mukaan tietojen tallentaminen Suomessa oleviin datakeskuksiin,
konesaleihin, palvelimille jne. ei ratkaise pykalan taustaperusteluissa esitettyja huolia liittyen
esimerkiksi kansalliseen turvallisuuteen (kuten ulkomailta tuleviin tiedusteluriskeihin) ja valvonnan
mahdollisuuksiin. Ndita huolia pyritaan parhaillaan Schremsll-ratkaisun johdosta ratkaisemaan
Euroopan tietosuojaneuvostossa EDPB:ssd, jonka keinovalikoimassa ei ole esitetty datalokalisaatiota
minkaanlaisena ratkaisuna esimerkiksi ulkomaisen tiedustelun torjumiseksi. Siten myoskaan Suomen
ei tulisi [ahtea talle linjalle ja tehda yhteiseurooppalaisesta linjasta poikkeavia irtiottoja.
Terveysteknologia ry katsoo, ettd ehdotetulla pykalalld on vahvaa liittymapintaa EU:n
datapolitiikkaan ja sita tulisikin kehittda jatkovalmistelussa yhteiseurooppalaisen linjan mukaisesti.
Ehdotettu lokalisaatiovaatimus ei ole mydskaan linjassa toisiolain tai asiakastietolain kanssa, jotka
eivat sisdlld vastaavaa vaatimusta datan sailyttamisestd Suomessa olevilla laitteilla tai palvelimilla.

Lisaksi lokalisaatiovaatimus synnyttaa uusia ongelmia:

1) Datalokalisaatio on kallista ja sen hinta tulee rasittamaan erityisesti pienia ja keskisuuria
terveysteknologiayrityksia, jotka tarjoavat biopankeille teknologiapalveluja. Terveysteknologia-ala
on vahvasti vientivetoinen ala ja siten biopankeille teknologiapartnereina toimivien yritysten tulee
mukautua Suomen vaatimusten lisdksi useiden muiden maiden saantely- ja tietoturvavaatimuksiin.
Jos eri maissa on toisistaan poikkeavia datan lokalisaatiovaatimuksia, joudutaan teknologista
infrastruktuuria mukauttamaan naihin vaatimuksiin nahden, mika johtaa teknologiapaivitysten ja
kyberturvallisuuteen liittyvien toimenpiteiden vaikeutumiseen, kustannusten kasvuun ja lopulta
myos biopankki-infrastruktuurin yllapitokustannusten kallistumiseen. Endotamme, etta
biopankkilain jatkovalmistelussa tehddan yhteistyota Terveysteknologia ry:n seka kyberalan
etujarjeston FISCin (www.fisc.fi) kanssa tdman pykalan korjaamiseksi.
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2) Vaatimus on ristiriidassa EU:n tavoitteiden ja tietosuojasdantelyn kanssa, joilla pyritdan lisédmaan
digitaalisten ja ei-digitaalisten tuotteiden ja palveluiden kansainvalista kauppaa ja sita tukevaa rajat
ylittavaa datansiirtoa. Mikali Suomi omaksuu tdydellisen datalokalisaatioratkaisun (sisdltden kiellon
siirtda dataa Suomen rajojen ulkopuolelle), menetetdan samalla monet niista hyddyista, joita
globaali internet tarjoaa Suomen biopankkitutkimukselle. Rajat ylittavat datasiirrot toimivat
moottoreina kansainviliselle tutkimukselle ja niiden estaminen eli kdytanndssa moottoreiden
sammuttaminen vaikuttaa suoraan biopankkien toimintaedellytyksiin. Kun siis pohditaan
perusteluita sijoittautumisvapaudesta poikkeamiselle, olisi mielestamme tarpeen tehda hyoty-
/haitta-arviointia ennen kuin rajoituksista saadetaan.

Kasityksemme mukaan momentin toinen virke on kuitenkin ensimmaisesta virkkeesta poiketen
mahdollistava ja sallii ndytteiden ja datan kasittelyn ja siirrot analysointia ja tutkimusta varten
kansainvalisissa tutkimushankkeissa. Lokalisaatiovaatimus ehdotetun pykalan sanamuodon
mukaisesti koskisi vain niita ndytteita ja tietoja, joita sdilytetaan biopankeissa, eli ei lainkaan
tutkimushankkeissa. Tama on ehdotetun pykalan selkea vahvuus, joka pitaa sailyttaa, mutta
kuitenkin tasmentden. Olennaista olisi tasmentaa erityisesti sitd, mita tarkoitetaan ”valiaikaisella”
kasittelylla ja "tutkimuslaitoksella”. Kuten biopankkitutkimuksen maaritelmasta kay ilmi, osa
biopankkitutkimuksesta tehdaan esim. laakinnallisia laitteita valmistavien yritysten toimesta eika
vaatimus tutkimuslaitoksesta silloin tayty. Lisdaksi toteamme, etta ldadkinnallisten laitteiden
kehittamisen elinkaari on todella pitka, helposti 6-10 vuotta.

3) Lokalisaatiovaatimus voi johtaa Suomen biopankkien hylkimiseen kansainvalisissa
tutkimushankkeissa. Tanskan tiukat lokalisaatiovaatimukset ovat jo osoittaneet, ettd maan
tutkimuskentta karsii rajoitteista. Suomen ei tulisi seurata tallaista mallia, jonka on jo kiistatta
osoitettu olevan haitallinen.

4) Datalokalisaatio heikentda eika vahvista kyberturvallisuutta. Lainvalmistelussa ei ehka ole
hahmotettu sita, etta biopankkien tallennus- ja sadilytysratkaisuja tuottavat yritykset, jotka toimivat
globaaleilla markkinoilla ja ne rakentavat teknisten jarjestelmiensa vahvaa tietoturvaa
maailmanlaajuisesti, eivatka vain Suomessa. Mikali biopankkeja tukevien teknologiayritysten tulee
luoda, yllapitaa ja puolustaa useita hajautettuja versioita tietojarjestelmistaan, avautuu
kyberhyokkayksille suurempi tarttumapinta. Silloin hyokkays voi kohdistua Suomessa olevan
biopankin tallennusjarjestelmadan eika valttamatta teknologiayrityksen muihin ja muilla tavoin
suojattuihin jarjestelmiin. STM on itse tuonut esille hajautettujen jarjestelmien riskin genomilakia
koskevassa lakiehdotuksessa, jossa perusteltiin keskitetyn genomitietojen tallennusjarjestelman
tarvetta. Keskitetylla tallennuksella ei kyseisessa ehdotuksessa tarkoitettu vain yhta tallennuspaikka
(varmuuskopiot ovat aina tallessa muualla), vaan tietoturvan rakentamista kerroksittain
yvhtenevaisella tavalla. Siten tietoturvaa ja kyberturvallisuutta koskevat vaatimukset tulisi
harmonisoida ennemmin kuin edellyttaa tiedon tallentamista johonkin yksittdiseen maahan.
Biopankkien teknologiapartnereiden on tietoturva- ja kyberturvallisuusaspektit huomioiden
jarkevampaa keskittaa resurssinsa ja tietoturvan rakentaminen yhteen turvalliseksi koettuun
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ratkaisuun eika hajautettuihin eri maiden vaatimukset huomioivien hajautettujen jarjestelmien
rakentamiseen.

Edelld mainituista syista ehdotettua pykalaa tulisi viela kehittada. Ehdotamme, etta valvontaa
koskevien kysymysten osalta STM keskustelee vielad Tietosuojavaltuutetun ja Fimean kanssa
selvittddkseen viranomaisten rajat ylittdvan yhteistydon mahdollisuudet ja sen edellyttamat resurssit.

7 & Biopankkitoiminnan harjoittajan ilmoitusvelvollisuus — ei lausuttavaa

8 § Biopankkitoimintojen yhdistaminen

Ehdotettu pykala vastaa sisall6llisesti voimassa olevan biopankkilain 10 §:33 ja koskee toimintojen
yhdistamista. Pykdlaehdotuksen perusteluissa todetaan, etta tallaisia toimintoja ovat esimerkiksi
biopankkirekisteristerissa olevien ndytteiden ja tietojen luovuttaminen biopankkitutkimukseen
biopankkitoiminnanharjoittajien keskinaisilla sopimuksilla.

Pykala mahdollistaa suuren kokoluokan hankkeet, kuten FinnGen -hankkeen biopankkien tekemien
yhteistyosopimusten kautta. Pykala ei kuitenkaan mahdollista sote-rekisteritietojen yhdistamista
biopankkiaineistoihin, vaan niiden osalta sovelletaan toisiolakia.

STM:n tekeman muutosehdotuksen perusteella nédin ei voisi jatkossa enda toimia, silla
lupatoimivaltaa ollaan siirtdmassa Findatalle. Biopankkitoiminnan harjoittajat eivat siten jatkossa
voisi itse luvittaa omissa rekistereissadn olevia tietoja eivatka ne voisi enda keskendan sopia
biopankkiaineistojen yhteisesta kdytdsta. Onko ndiden kahden pykalan valinen riippuvuussuhde
ymmarretty? Talla hetkella lakiehdotuksessa on ristiriita, silla toisaalta Findatalle ollaan antamassa
toimivaltaa, mutta samalla on sailytetty tama biopankeille toimivaltaa antava pykala.

Ehdotettuun 8 §:3an liittyen, siirrosta ja yhdistamisesta tulee ehdotuksen mukaan ilmoittaa
naytteenantajalle asiakastietolain 12 §:ssa tarkoitetussa tahdonilmaisupalvelussa. Terveysteknologia
ry huomauttaa, etta taman vaatimuksen toteutumisen edellytyksena on, etta palveluun on paasy
yksityisella tai julkisella laitoksella, yhteis6lla, saatiolla tai muulla oikeushenkildlla eli niilla, jotka
voivat taman lakiehdotuksen mukaan perustaa biopankin.

9 § Henkil6tietojen kasittelyn perusteet
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Terveysteknologia ry kannattaa yleisen edun kayttamista henkil6tietojen laillisena
kasittelyperusteena biopankkitoiminnassa. Biopankkitoiminta on luonteeltaan yleisen edun mukaista
(sen tarkoituksen on tukea tutkimusta ja lain taustatavoitteena on edistda vaeston terveytta).
Biopankkia ei voi perustaa kaupallista tarkoitusta varten. Yksityiset toimijat voivat perustaa
biopankin, mutta naytteiden on oltava koko tiedeyhteison saatavilla biopankkilain sddnndsten
mukaisesti. Toiminnan on oltava kustannusvastaavaa eika liikevoittoon tahtadvaa. Biopankkien
luovutuspaatokset ovat hallintopaatoksia, joista voi tehda valituksen. Naistd syista katsomme, etta
toiminta vastaa yleisen edun tarkoitusta.

10 ja 14 § Suostumus ja selvitys

Ehdotetusta pykaldsta on poistettu biopankkilain nykytilaa vastaava sanamuoto: “jollei toisin
saadetd”. Tama on merkittdva muutos ja tarkoittaa sita, ettd aineistojen kasittely biopankissa ei
jatkossa ole enaa lainkaan mahdollista suoraan lain nojalla ilman sitd varten annettua etukateista
suostumusta. STM on tallda muutoksella tekemdassa erittdin merkittavan biopankkien
toimintaedellytyksiin liittyvan ratkaisun. Tallainen ratkaisu ei ole linjassa biopankkitoiminnan yleisen
edun mukaisen luonteen kanssa eikd myoskaan toisiolain kanssa. Se ei myoskaan ole bioeettisestd
(esim. biolddketiedesopimuksen) ndkdokulmasta valttamaton eika tarpeellinen, mikali sanottuun
ratkaisuun on syysta tai toisesta paddytty tasta syysta. Pyydamme, ettd STM vakavasti harkitsee
ehdotettua lainkohtaa uudestaan. Olemme mielellamme kaytettavissdanne tata pykalaa koskevissa
jatkovalmistelussa.

Seka biopankkilakia etta toisiolakia valmisteltaessa pidettiin nimenomaan keskeisena, etta
kansanterveydellisesti ja -taloudellisesti arvokkaat aineistot tulisi saada suoraan lain nojalla yleisen
edun mukaiseen kaytt6on myos ilman rekisterdityjen sitd varten antamaa erillistd nimenomaista
suostumusta. Tama mahdollisuus on tunnistettu myos EU komission vastikaan julkaisemassa
selvityksessa: https://ec.europa.eu/newsroom/sante/newsletter-specific-archive-
issue.cfm?archtype=specific&newsletter_service_id=327&newsletter_issue_id=30034&page=1&full
Date=Thu%2002%20Dec%202021&lang=default

Tiedonantamisesta, itsemaaraamisoikeuden kunnioittamisesta ja yksityisyyden suojasta on
mahdollista ja tulee pitdaa huolta asianmukaisin teknisin ja organisatorisin keinoin, joita varten mm.
koko biopankkilaki on luotu. Biopankkilailla nimenomaan luotiin eettisesti ja oikeudellisesti kantava
innovaatiomyodnteinen normikehikko, jotta sanotulla tavalla olisi mahdollista toimia. Valtaosa sen
saannoksista koskevat yksinomaan niita oikeudellisia edellytyksia, joilla naytteita ja tietoja voidaan
yksityisyytta ja itsemaaraamisoikeutta kunnioittaen kasitella. Naihin sisaltyy myés mm. mahdollisuus
antaa jalkikdateen suostumus henkil6sta jo otettujen (eli vanhojen jo sailytyksessa olevien)
ndytteiden kasittelya varten, mita onkin kadytetty keinona vahvistaa kyseisten naytteiden ja tietojen
kasittelyn oikeutusta.
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Terveysteknologia ry:n nakemyksen mukaan STM on tekemadssa toisen kriittisen muutoksen koskien
suostumuksen ja selvityksen antamismenettelyja. Nykylaissa todetaan, etta selvitys voidaan antaa
tarkoituksenmukaisella tavalla ja tdman lisdksi aina kirjallisena. Sen tarkoituksena oli mahdollistaa
mm. se, ettd itsemaaraamiskyvyltdaan alentuneille ja alaikaisille voitaisiin antaa selvitys heidan
kykyihinsa suhteutetulla tavalla (olisi se sitten esim. suullisesti, kuvia tai digitaalisia valineita
kayttden), mutta aina kuitenkin myos kirjallisesti, jotta esimerkiksi suostumuksen antamiseen
oikeutettu tai hdnen puolestaan asioiva henkild voisi tutustua selvitykseen erikseen lukemalla.
Selvityksen antamisen hyvistd kdytannoistd on kerdantynyt jo huomattavan paljon esimerkkeja, joita
biopankeilta kysymalld on mahdollista saada kdyttoon. Nyt ehdotuksessa todetaan, etta selvitys on
annettava aina myos suullisesti. STM ei ole perustellut, etta miksi tallainen vaatimus lisattiin
lakiehdotukseen eika ole arvioinut sen vaikutuksia olemassa olevalle biopankkitoiminnalle.

Ehdotetun pykadlan mukaan suostumuksesta olisi lisaksi kaytava ilmi, ettei sitd ole annettu sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa eika viranomaismenettelyssa. Ehdotus on myds
yhteydessa 14 §:3an, jossa tasmennetddn annettavan selvityksen kriteereita. Selvitysta ei saa antaa
samassa yhteydessa kuin suostumusta pyydetaan. Ehdotamme, ettd STM tekee tata
pykalaehdotusta koskevan kattavan vaikutusten arvioinnin.

Ehdotettu pykala mahdollistaa sdhkdisen suostumuksen antamisen, mutta jatkossa vain
asiakastietolaissa tarkoitetun kayttoliittyman valilla. Suostumusasiakirja tallennetaan pysyvasti
valtakunnalliseen arkistointipalveluun. Terveysteknologia ry toteaa, etta biopankkitoiminnassa on jo
kaytossa sahkoinen suostumus. Lakiehdotuksessa pitdisi tdsmentdaa miten nama jo annetut sahkoiset
suostumukset huomioidaan jatkossa.

Pykalaehdotus sisaltaa ns. recalling-mahdollisuuden. Pykdlaehdotuksen mukaan henkil6 saa antaa
suostumuksensa siihen, ettad biopankkitoiminnan harjoittaja saa ottaa haneen yhteytta
lisandytteiden ottamiseksi tai suunnitellusta tutkimushankkeesta ilmoittamiseksi. Tdima on hyva ja
kannatettava ehdotus.

11-16 § —ei lausuttavaa

17 § Terveydenhuollossa otettujen naytteiden siirto biopankkiin

Terveysteknologia ry toteaa, etta talle pykalalle ei ole tarvetta ja se tulisi poistaa, mikali se ei ole
linjassa toisiolain kanssa. Yhdenmukainen oikeudellinen normisto toisiolain ja biopankkilain valilld oli
alun perin kyseisen pykdlaehdotuksen tausta-ajatus sita luotaessa yhdessa biopankkilainsdadannon
ohjausryhman kanssa. Pyyddmme arvioimaan tarkemmin, ettd miksi potilaslain nojalla sailytettavana
olevien naytteiden (toisin kuin datan) jatkokasittely edellyttaisi suostumuksen antamista
toissijaisissa kayttotarkoituksissa. Lainsoveltamisen ja rekisteroityjen oikeusturvan kannalta ei
Terveysteknologia ry:n nakemyksen mukaan ole kannatettavaa, etta tutkimusta koskeva saantely on

Lausuntopalvelu.fi 10/14



keskendaan ristiriitaista. Pykalaehdotuksesta tulisi poistaa suostumusta koskeva vaatimus ja
mahdollistaa prospektiivisesti eli lain voimaantulon jalkeen otettavien ja arkistoon sailytykseen
tallennettavien ndytteiden kasittely toissijaisiin kdyttotarkoituksiin suoraan lain nojalla, mikali
asianmukaisista tiedonantomenettelyista pidetdan huolta ja rekisterdidylla on oikeudellinen
mahdollisuus kieltda naytteidensa ja tietojensa kayttd biopankkitoiminnassa (samoin kuin muussa
tutkimustoiminnassa). Lisdksi ndytteiden dualistinen luonne ja riittdvyys on huomioitava.

Ns. opt out -menettely on biolddketiedesopimuksen hyvaksyma tapa hyddyntda olemassa olevia
ndytteitd, kun asianmukaisista tiedonantomenettelyista pidetddan huolta. Biolddketiedesopimus ei
edellyta kaikkien ihmisten tavoittamista tiedottamista varten, kunhan tiedottaminen,
yksityisyydensuoja ja itsemaaraamisoikeus turvataan muilla keinoin kansallisella lainsaadannolla.
Lain tulee olla tasmallista ja ndytteenantajalle saavutettavissa joko sellaisenaan tai asiantuntijan
avustamana. Lait ja niiden tarjoama suoja ovat yleisestikin voimassa aina, vaikka kaikki ihmiset eivat
tunne lain sisaltoa tai niihin sisaltyvia oikeuksiaan.

18 § Kayttotarkoitukseltaan muuttuneiden ndytteiden siirto biopankkiin

Taman pykalaehdotuksen taustalla on tarve siirtaa kudoslaissa olleet biopankkeja koskevat saannot
biopankkilakiin, josta keskeiset edellytykset 16ytyisivat jatkossa yhdesta paikasta. Kudoslaissa ei ollut
vaatimusta, etta biopankkisiirto edellyttaisi suostumusta eika sita tulisi lisata biopankkilakiinkaan sita
uudistettaessa. Tallaista tarvetta ei ole esitetty biopankkilain soveltamiskaytannossa ja lisdaksi nadihin
patee samat nakokohdat kuin edelld ehdotetun 17 §:n kohdalla olemme esittdneet.

19 — 22 § — ei lausuttavaa

23 § Biopankkitoimintaa koskevat tietoturvavaatimukset

Pykalaehdotus sisdltdaa uuden tehtavan ja maarayksenantovaltuuden THL:lle. THL lienee valikoitunut
tahan joko siksi, ettd lainvalmistelussa pyritdan seuraamaan toisiolain viitoittamaa tieta tai siksi, etta
THL on terveysalalla suosituksia ja maarayksia antava vakiintunut asiantuntijalaitos (ml. tutkimuksen
ja biopankkitoiminnan asiantuntija). Terveysteknologia ry kuitenkin toteaa, ettd THL:ll3 ei ole
biopankkitoiminnassa samanlaista viranomaisroolia kuin toisiolain alueella ja sen toiminta
asiantuntijana saattaisi herattaa riippumattomuuteen ja objektiivisuuteen liittyvia kysymyksia, minka
takia sen asiantuntijatehtavista pyrittiinkin luopumaan lain kokonaisuudistusta koskevassa
ensimmaisessa lausuntoversiossa. Terveysteknologia ry pyytdakin ministeriota harkitsemaan, etta
voisiko tietoturvallisuutta ja maardayksenantovaltuutta koskevan mandaatin antaa THL:n sijasta
Fimealle, joka on muutenkin biopankkitoiminnan ohjauksesta ja valvonnasta vastaava toimivaltainen
viranomainen ja jolla on pitkdaikaista kokemusta kudoslaitosten valvonnasta.
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24 — 31 § - ei lausuttavaa

33 — 34 § Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet

Terveysteknologia ry toteaa, ettad biopankkiaineistoja ei ole mahdollista siirtaa toisiolaissa
tarkoitettuun tietoturvalliseen kayttoymparistoon, joka on luotu datankasittelya varten. Mikali
biopankkilaissa halutaan maaritella ndytteiden tietoturvallinen kasittely, niin sitd varten on haettava
vertailukohtaa muualta, kuten hyvista laboratoriokdytanndoista jne.

Lakiehdotuksessa esitetty muutos, jossa biopankkiaineistoihin kohdistuvan lupaharkinnan ja
luovutuspaatoksen tekisi Findata ei ole hyvaksyttava ja viittaamme talta osin taman lausunnon
alkuosassa toteamaamme.

Lakiehdotuksesta on poistettu mahdollisuus tehda luovutussopimus, vaikka se on ollut biopankeille
keskeinen tapa maaritella lakia taydentavasti biopankkitutkimuksen yksityiskohdat.
Luovutussopimukset ovat sisdltaneet esimerkiksi ehtoja tutkimushankkeen kdytannon
toteutuksesta, IPR:sta seka luovutus- ja maksuaikatauluista. Lakiehdotuksessa ei ole esitetty, miten
nama hoidetaan jatkossa.

35 § Tutkimusta tekevan velvoitteet

Ehdotetusta pykaldsta on poistettu vallitseva nykytila, jonka mukaan tutkimuksessa saa sailyttaa
naytteita luovutussopimuksessa maaritellyn ajan, kun niita kasitellaan biopankkilaissa maaritellyin
edellytyksin. Pykdlaehdotus ja sen perustelut ovat ristiriidassa keskenadan eika tehtya muutosta
perustella lainkaan. Lisaksi pykaldssa edellytetdan, ettd naytteet on palautettava biopankkiin. Onko
palauttamisesta, sen logiikasta, toteuttamiskelpoisuudesta ja tarpeesta keskusteltu
biopankkitoiminnan harjoittajien kanssa?

36 § Rekisteritietojen yhdistaminen

Ehdotettu pykala ei vastaa sen tarkoitusta ja lisdksi perustelut ovat pykalan kanssa ristiriidassa.
Taman pykalan alkuperaisena tarkoituksena on ollut mahdollistaa biopankkiaineistojen
yhdistdaminen muihin tietoihin myds muilta osin kuin toisiolain kattamien rekisteritietojen osalta.
Tata kasiteltiin mm. biopankkilainsddadannon ohjausryhman valiraportissa ja perustelut on kirjattu
sinne. Nyt muutetulla tavalla tehdaan hallaa esim. harvinaissairauksien tutkimuksen edellytyksille.
Esimerkiksi harvinaissairauksien tutkimuksessa rekisterinpitajalla on usein kokonaisten sukujen
tiedot hallussaan ja niihin on toisinaan tarve yhdistda biopankkiaineistoja. Jollei valttamattomia
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henkil6tietoja saa enda luovuttaa naille rekisterinpitdjille (joilla jo on kyseiset tiedot vastinparina), ei
kyseista tutkimusta voi enaa tehda hyddyntamalla sailytyksessa olevia naytteita.

37 — 45 § - ei lausuttavaa

46 § Kliinisesti merkittavan tiedon antaminen

Naytteenantajalla olisi oikeus pyynnosta saada kliinisesti merkittava sairastumisalttiutta koskeva
tieto. Pykalaehdotuksessa sdadettdisiin tietojen antamisessa noudatettavasta menettelysta.

Terveysteknologia ry toteaa, etta tietojen palauttamista koskeva ehdotus voi haastavuudessaan
pysayttaa koko biopankkilain uudistuksen etenemisen ja se pitdisi irrottaa kokonaan tasta
lakiesityksesta tai valmistella yhteistydssa keskeisten sidosryhmien, ml. yhdistyksemme
genomiteollisuusjaoston yritysten kanssa. Tietojen antaminen on aihe, johon tarvitaan kansalliset
linjaukset ja jota tulisi kasitella lakia joustavammilla keinoilla yhdessa biopankkien, terveydenhuollon
ja teollisuuden kanssa. Biopankkilaki ei ole oikea paikka ratkaista tietojen antamista koskevaa
kysymystd, joka ulottuu biopankkitoimintaa laajemmalle kattaen niin terveydenhuollon kuin
kaupalliset kuluttajapalvelutkin. Ehdotuksen tekee vieldkin vakavammaksi se, etta tietojen
antamiseen on yhdistetty myds Findata seka Palko.

Suomella ei nakemyksemme mukaan ole varaa odottaa asiassa biopankkilain etenemista eika
Genomikeskuksen perustamista. Ennemminkin pitdisi hyodyntaa sita tyota, jota kansallisesti jo
tehdaan tai jota nyt viimeistdan pitaisi ryhtya kiireellisesti tekemaan eri osapuolten yhteistyona.

Terveysteknologia ry on omalta osaltaan pyrkinyt edistamaan keskustelua geneettisesta
neuvonnasta eri sidosryhmien kesken ja hakemalla yhteisen konsensuksen paikkoja. Olemme
kdytettavissanne ndiden havaintojemme tarkemmaksi selvittamiseksi.

47 — 49 § - ej lausuttavaa

50 § Muutoksenhaku

Biopankkilain nojalla tekevat paatoksia myds muut kuin viranomaiset. Biopankin voi ehdotuksen
mukaan jatkossakin perustaa yksityinen tai julkinen laitos, yhteiso, sdatio tai muu oikeushenkild.
Tama tulisi huomioida pykdlan muotoilussa.
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50— 53 § - ei lausuttavaa

Hassinen Saara
Terveysteknologian Liitto ry

Liede Sandra
Terveysteknologia ry
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