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Lausuntopyynndssa yksildidyt kysymykset

Néaytteiden oikeudellinen luonne

1. Lakiehdotuksessa esitetdén, ettd naytteiden kasittelyyn olisi niiden sisaltdman informaation
vuoksi sovellettava aina henkiltietojen suojaa koskevaa saantelya. Naytteet sisaltavat mm.
tiedon ihmisen koko genomista, jota on pidetty erityisen arkaluonteisena ja siten korkeaa suojaa
ja tietoturvan tasoa vaativana tietona. Tulisiko naytteitd kasitellda samojen tietosuoja- ja —
turvavaatimusten mukaisesti kuin genomitietoa?

Lakiesityksessa esitetaéan, etta naytteita, niista analysoitua tietoa ja muita
naytteisiin liittyvia tietoja arvioidaan yhtenaisesti henkilotietojen kasittelya
koskevan saantelyn kautta. Valvira pitda ehdotusta kannatettavana, silla
biopankkitoiminta perustuu I&htokohtaisesti juuri nytteesta saatavaan tai
siihen liitettyyn tietoon, eikd vyksittdisella kudosnaytteella ole juuri
lainkaan tutkimuksellista merkitysta ilman tallaista tietoa. Toisaalta on
kuitenkin  huomioitava, etteivat ndaytteet vield itsessddn kerro
naytteenantajan terveystietoa tai genomitietoa, vaan vasta analysoituna
ja yhdistettyna tiettyyn henkil66n, saadaan arkaluonteisena pidettavaa
tietoa. Koska kaikista naytteista (esim. seeruminaytteet) ei ole edes
saatavissa genomitietoa, naytteitd ei Valviran ndkemyksen mukaan
tarvitsisi automaattisesti kasitella genomitietoa koskevien tietosuoja- ja -
turvavaatimusten mukaisesti, vaan vasta siind vaiheessa, kun naytetta
kasitteleméalla tai analysoimalla on tarkoitus saada téllaista tietoa tai
naytteeseen liitetaan tallaista tietoa.

Tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jéasenvaltiot voivat
pitdd voimassa tai ottaa kayttdon lisdehtoja ja rajoituksia, jotka koskevat
geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen kasittelya.
Sosiaali- ja terveysministeriossd valmisteltavana olevan genomilain
tarkoituksena on sdatdd genomikeskuksen perustamisesta ja
kansallisesti erityisista suojatakeista koskien genomitiedon kasittelya.
Genomilaki mahdollistaa biopankkitoiminnassa tuotetun genomitiedon
turvallisen sdilytyksen ja integroimisen osaksi terveydenhuollon
ennaltaehkaisevaa toimintaa.

2. Genomitietoa ei voi koskaan kasitella taysin anonyyming, ellei kyse ole vaeston genomitiedosta
johdetusta variaatioiden frekvenssista. Pidatteko tata tulkintaa oikeana?

Kyllda, paasaantoisesti. Poikkeuksena voidaan kuitenkin mainita jotkin
hyvin harvinaiset sairaudet, joissa henkilon valillinen tunnistaminen voisi
periaatteessa olla edelleen mahdollista.

3. Onko biopankkitoiminnassa tarpeita, jolloin naytteitd olisi voitava kasitella anonyymisti siten, etta
niihin ei liitetd mitdan henkilda yksildivia tietoja tai niité ei kasitella tarkoituksella, etté niista tuotetaan

yksil6ivaa tietoa?

Valviran nakemyksen mukaan biopankkitoiminta perustuu
lahtokohtaisesti juuri tietojen tunnisteellisuuteen, jotta ne voidaan
yhdistéd muuhun laajempaan tietoon ja tuottaa n&in entista
luotettavampia tutkimustuloksia. T&td taustaa vasten ndaytteiden
anonyymi kasittely biopankkitoiminnassa tuntuu Valviran ndkemyksen
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mukaan melko poikkeukselliselta. Anonymisoitujen  naytteiden
kayttaminen VOisi kuitenkin olla  tarpeellista esimerkiksi
laadunvarmistuksessa ja menetelméakehityksessa.

Naytteeseen liittyvét tiedot

3. Pidattekd 2 8:n 5 kohdassa tarkoitetun naytteeseen liittyvan tiedon maaritelmaa riittavan
kattavana, tasmallisena ja tarkkana? Mita siita pitaisi muuttaa?

Naytteisiin liittyvat tiedot on lakiehdotuksessa méaéritelty seuraavasti:

1) luovuttajaa koskeva yleinen henkilétieto (yksildinti, sukupuoli, syntyméa
-ja kuolinaika ja kuolinsyy)

2) sdilytettavasta naytteestd analysoituja tai muutoin saatuja tietoja
(analyysitiedot sekd naytteen yksilointi, tyyppi, ottoajankohta,
diagnostiikka, kasittelyhistoria ja ndyteanalyysi)

3) biopankkitutkimuksessa tarvittavat terveystiedot henkilostéd, josta nayte
on otettu

4) naytteenluovuttajan elamantapaa ja ymparistotekijoitéa koskevat tiedot

5) yleistd naytteen tutkimuksellista kayttdéa palvelevat tiedot

Ehdotettu maaritelma kasittdd Valviran nakemyksen mukaan seké
naytteeseen valittomasti liittyvaa tietoa (kohdat 1-2 ja 5), ettd
naytteeseen vain valillisesti liittyvaa (kohdat 3 ja 4), ndytteenantajaa
itseaan koskevaa tietoa. Tatd jaottelua olisi Valviran ndkemyksen
mukaan hyva kayttda lahtdkohtana arvioitaessa tietotyyppien
siirtoedellytyksid. Ehdotetun 7 8:n mukaan biopankkitoimintaa varten
keréattavien naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kayton, sailyttdmisen
ja muun Kkasittelyn on oltava perusteltua ottaen huomioon
biopankkiaineistoa hyddyntava biopankkitutkimus seka kehittamis- ja
innovaatiotoiminta. Kaytanndssa biopankkiaineiston kasittelyn tarve
ja laajuus biopankissa maaraytyy siis biopankkitutkimuksen tarpeista
kasin ja siind on huomioitava tietojen minimoinnin vaatimus. Kyseisen
periaatteen mukaan kasiteltdvien henkildtietojen on oltava
asianmukaisia, olennaisia ja rajoitettuja siihen, mik& on tarpeellista
suhteessa niihin tarkoituksiin, joita varten niita kasitellaan.

Hallituksen esitysluonnoksessa on todettu, ettd ehdotetun
biopankkilain 16 & muodostaisi perusteen, jolla naytteisiin voisi
yhdistéda biopankkitutkimusta ja kehittamis- ja innovaatiotoimintaa
palvelevia tietoja. S&&nndkseen on tarkoitus mahdollisimman
tasmallisesti ja tarkkarajaisesti maaritella tietotyypit ja niiden
kayttotarkoitus. Ehdotetun 1 momentin tarkoituksena olisi rajata
aineistoihin yhdistettavia tietotyyppeja.

Tietosuoja-asetuksen johdanto-osan kappaleessa 50 todetaan, etta
jos kasittely on tarpeen yleistd etua koskevan tehtdvan
suorittamiseksi, jasenvaltion lainsdadanndssa voidaan maarittaa ja
tdsmentaa tehtavat ja tarkoitukset, joiden myohempaa kasittelya olisi
pidettéava yhteensopivana ja laillisena. My6hempi kasittely tieteellisia



\

Valvira

Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto

Lausunnon liite
dnro V/13061/2018

tutkimustarkoituksia varten olisi katsottava yhteensopiviksi laillisiksi
kasittelytoimiksi. Myo6s jasenvaltion lainsdadannén tarjoama
kasittelyn oikeusperuste henkilttietojen kasittelylle voi muodostaa
kasittelyn oikeusperusteen myohemmalle kasittelylle. Jotta voidaan
varmistaa, onko myéhemman kasittelyn tarkoitus yhteensopiva sen
tarkoituksen kanssa, jota varten henkil6tiedot alun perin keréttiin,
rekisterinpitdjan olisi kaikki alkuperaisen kéasittelyn laillisuutta
koskevat vaatimukset ensin taytettyddn otettava huomioon muun
muassa kyseisten tarkoitusten ja suunnitellun myéhemman kasittelyn
tarkoitusten véliset yhteydet, tilanne, jossa henkilétiedot on keratty,
erityisesti my6hempaan kasittelyyn liittyvat rekisterdidyn kohtuulliset
odotukset, jotka perustuvat h&nen ja rekisterinpitdjan valiseen
suhteeseen; henkildtietojen luonne; suunnitellun  mydhemman
kasittelyn seuraukset rekisterdidyille; ja asianomaisten suojatoimien
olemassaolo seka alkuperaisessa etta suunnitellussa kasittelyssa.

Valvira katsoo, etta biopankkilain sdéntelyn tulee olla yhdenmukaista
tietosuoja-asetuksen sekd muun kansallisen saéantelyn kuten
ehdotetun toisiolain kanssa. Maériteltdessa naytteisiin liittyvat tiedot
legaalimaaritelméassd, mahdollistetaan  kaytdnnossa  kaikkien
luettelossa mainittujen tietojen keraaminen ja siirtdminen biopankkiin.
Erityisesti aiemmissa tutkimuksissa suostumuksella kerattyjen
tietojen osalta on muussa lainsaadanndssa (mm. toisiolaki 43 §, laki
terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta 5 8) pidetty tarke&na, etté tietoja
kaytetdan vain sellaiseen tarkoitukseen, joka ei ole vastoin aiemmin
annettua suostumusta. Aiemmin annettu suostumus siis maarittaa ja
rajaa suostumuksella kerattyjen tietojen kayttdtarkoitusta.

Valviran nakemyksen mukaan 16 8:ssa ei ole tarpeeksi tasmallisesti
ja tarkkarajaisesti maaritelty kaikkien 16 8:ssd lueteltujen
tietotyyppien lainmukaista kayttdtarkoitusta. Erityisesti aiemmin
keréttyjen tutkimusaineistojen osalta uudessa laissa tulisi tismentaa
niitd perusteita, joiden nojalla biopankki voi sailyttaa ja kasitella
laajemmin n&ytteenantajaan liittyvida muita henkilttietoja, jotka eivét
lity valittomasti naytteeseen. Edelld esitetty huomioiden Valvira
katsoo, etta ndytteeseen liittyvan tiedon madritelméa on tallaisenaan —
ilman kayttotarkoitusta koskevaa rajausta - liian laaja. Maaritelman
kohdat 1, 2 ja 5 ovat lahtokohtaisesti perusteltuja, mutta kohtien 3 ja
4 osalta tulisi siirrettavien tietojen kayttttarkoitus rajata vastaamaan
aiemmin annettua suostumusta.

Valviran ndkemyksen mukaan vanhojen tutkimusaineistojen siirrossa
voisi ottaa lahtokohdaksi vastaavan menettelyn kuin terveyden ja
hyvinvoinnin laitosta koskevan lain 5 8:ssd. Kyseinen s&&nnos
mahdollistaa tutkimusaineistojen siirron Terveyden ja hyvinvoinnin
laitokseen jatkokayttoa varten, mutta sadannoksellda ei laajenneta
aineiston alkuperéistd kayttotarkoitusta, vaan rajataan aineiston
kayttd alkuperdisen suostumuksen ja tutkimussuunnitelman
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mukaiseen kayttoon. Hallituksen esitysluonnoksessa viitataan 15
§:844 koskevissa yksityiskohtaisissa perusteluissa talla hetkella
esimerkinomaisesti THL lain 5 §:4an, mutta ei selkeasti esiteta
biopankkilakiin sitd vastaavaa menettelya.

Biopankkitoiminnan harjoittaja

5. Ehdotetun lain 7 8:n 2 momentin mukaan biopankkilaissa tarkoitetut paatokset tekee ja asetetuista
velvoitteista vastaa valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkitty biopankkitoiminnan harjoittaja.
Onko vastuutaho mielestanne riittdvan tarkasti maaritelty?

Valviran nakemyksen mukaan biopankkitoiminnan harjoittajan
saataminen biopankkilaissa toiminnan tosiasialliseksi vastuutahoksi
selventaa aiemmin jokseenkin epéselvaa oikeustilaa, jossa biopankkien
suhde perustajaansa, omistajaansa ja yllapitdjaansa on ollut valilla
vaikeasti hahmotettavissa. Valvira pitdd néin ollen kannatettavana
biopankin omistajaa koskevasta sdantelysté luopumista uudessa laissa.

Asiassa tulee kuitenkin arvioida muutoksen vaikutus jo perustettuihin
biopankkeihin ja niiden biopankkirekisteriin merkittyihin omistajiin. Valvira
katsoo, ettd voimassa olevan biopankkilain aikana Valviran
biopankkirekisteriin rekisteroityjen biopankkien toiminnan jatkuvuus ja
siirtyminen uuden lain edellytykset tayttdvaan toimintaan tulee turvata.
Koska myds uudessa laissa biopankin lakisdateisen toiminnan
edellytyksend on, ettd sitd koskeva tieto on sisallytetty
biopankkirekisteriin, tulee lain muutoksen yhteydessa varmistua siita,
ettd jo perustetut biopankit saavat jatkaa toimintaansa, esimerkiksi
biopankkilakiin  otettavan siirtymasaédnnotksen nojalla, heti lain
voimaantulosta, ja ne velvoitetaan tiettyyn maardaikaan mennessa
toimittamaan Valviran rekisteriin uudet biopankkilain
kokonaisuudistuksen edellyttdmaét tiedot.

Edella esitetty huomioiden tulisi lakiesityksessa tarkentaa, millaisiin
toimenpiteisiin jo rekisterdityjen biopankkien tulee biopankkitoiminnalle
maaritellyn uuden vastuutahon johdosta ryhtya, ja millaisia toimenpiteita
Valviralta odotetaan biopankkirekisterin yllapitdjana. Esimerkiksi, jos
biopankkirekisteriin on merkitty voimassa olevan lain nojalla useampi
omistaja ja/tai perustaja, tuleeko rekisterdityjen biopankkien ilmoittaa
biopankkirekisteriin  uuden lain nojalla vain yksi oikeushenkil®
biopankkitoiminnan harjoittajana. Miten biopankkitoiminnan harjoittaja
maaritelladn esimerkiksi, jos biopankin toiminta kattaa koko erva-alueen
tai linkittyy useampaan erva-alueeseen. Vaikka biopankkitoiminnan
harjoittajana olisi aina vain yksi oikeushenkild, taustalla on silti yleensa
muita perustajia, joilla on myds keskindisten sopimusten mukainen
vastuu toiminnasta. Edella esitetty huomioiden biopankkitoiminnan
harjoittajan  k&sitettd olisi hyva viela taustoittaa tarkemmin lain
perusteluissa. Lakiesityksessa olisi hyva myds tasmentaa, merkitddnko
biopankin perustajatahoja enaa jatkossa biopankkirekisteriin. Nykyisen
lain aikana nama tiedot ovat sisdltyneet yleensa biopankin
tutkimusaluetta koskevaan kuvaukseen, joka on esitetty poistettavaksi
biopankkilain kokonaisuudistuksessa.
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6. Lakiehdotuksen 6 8:ssd4 kuvataan biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksia.
Tulisiko harjoittamisen edellytyksid mielestanne tarkentaa? Jos kylla, minkéalaisia oikeudellisia
edellytyksia biopankkitoiminnan harjoittamiselle voitaisiin mielestanne asettaa?

Ehdotetussa 6 8:ssa todetaan, ettd biopankkitoimintaa voi harjoittaa
sellainen yksityinen tai julkinen laitos, yhteisd, saatio tai muu
oikeushenkild, jolla on yksin tai yhdessa yhden tai useamman
oikeushenkilon kanssa taloudelliset ja toiminnalliset mahdollisuudet seka
oikeudelliset ja tutkimukselliset edellytykset biopankkitoiminnan
harjoittamiseen. Biopankkitoiminnan harjoittajalla on  oltava
kaytettavissdan toiminnan edellyttama henkildsto, tilat ja laitteet. Koska
biopankkitoiminnan aloittaminen perustuisi jatkossakin ilmoitukseen, ei
voida Valviran ndkemyksen mukaan vaatia kovin laajaa ja
yksityiskohtaista menettelya toiminnan edellytysten arvioinnissa. Valvira
pitdd laissa yleisella tasolla maariteltyja  biopankkitoiminnan
harjoittamisen edellytyksia néin ollen lahtokohtaisesti riittdvin&. Ehdotettu
saantely vastaa pitkalti myds voimassa olevan biopankkilain asettamia
edellytyksia biopankin perustamiselle. Ehdotetun 6 8:n
yksityiskohtaisissa perusteluissa ei ole kuitenkaan lainkaan avattu, edes
aiempaa hallituksen esitystda (HE 86/2011 vp, s. 43) vastaavasti
toiminnan harjoittamisen edellytyksia. Valviran ndkemyksen mukaan
vahintaén viittaus aiemman hallituksen esityksen perusteluihin olisi 6 8:n
osalta tarpeellinen. Jotta biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksia
voitaisiin tarvittaessa tarkentaa, voisi ehdotettuun 6 8:8an lisata
asetuksenantovaltuutusta koskevan momentin sosiaali- ja
terveysministeridlle.

Biopankkitutkimus ja kehittdmis- ja innovaatiotoiminta

7. Lakiehdotuksen 2 8§ 3 kohdan mukaan biopankkitutkimus olisi terveyttd edistavaa tieteellista
tutkimusta, ml. terveyden edistamistd, sairauksien ehkaisya ja hoitoa, tautimekanismien
ymmartamista tai terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettdvien tuotteiden tai hoitokaytantdjen
kehittamista, populaatiogenetiikkaa ja diagnostiikan kehittdminen. Sulkeeko rajaus pois mielestéanne
keskeisia tutkimusaloja?

Ehdotetun lain 2 8:n 3 kohdassa on maaritelty biopankkitutkimus yleisen
tietosuoja-asetuksen tarkoittamaksi tieteelliseksi tutkimukseksi, jossa
kasitelladan biopankkiaineistoa terveyttd edistaviin  tarkoituksiin.
Saannoksen yksityiskohtaisissa perusteluissa on tasmennetty, etta
biopankkitutkimuksella tarkoitettaisiin tieteellistd tutkimusta, jossa
kasitelladan biopankkitoiminnan piirissd olevaa biopankkiaineistoa.
Valviran ndkemyksen mukaan biopankkitutkimuksen, eli kdytdnndsséa
tieteellisen tutkimuksen, maaritelman avaaminen laissa ei ole
lahtokohtaisesti tarpeen. Lain esitdissd on selke&sti todettu, etta
biopankkien tarkoituksena on tukea tieteellista tutkimusta, joten erillinen
maaritelma biopankkitutkimuksesta tuntuu tarpeettomalta.

Koska tieteellinen tutkimus on tietosuoja-asetuksen johdanto-osan
perustelukappaleessa 159 erikseen maéaritelty, tata maaritelmaa olisi
Valviran nékemyksen mukaan pidettdva lahtOkohtana tieteellisen
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tutkimuksen edellytysten arvioinnissa myds biopankkitutkimuksissa.
Tietosuoja-asetuksessa tieteellinen tutkimus on maaritelty laajasti, joka
ei ole taysin yhtenevainen tamanhetkisen kansallisen kaytannon kanssa.
Tietosuoja-asetuksen mukaiset tieteelliset tutkimustarkoitukset voivat
tarkoittaa myo6s teknologian kehittamista ja esittelya, perustutkimusta,
soveltavaa tutkimusta seké yksityisin varoin rahoitettua tutkimusta. Siin&
olisi lisaksi otettava huomioon SEUT 179 artiklan 1 kohdassa vahvistettu
eurooppalaisen tutkimusalueen toteuttamista koskeva unionin tavoite.
Tieteellisiin  tutkimustarkoituksiin olisi kyseisen perustelukappaleen
mukaan sisallyttava myds kansanterveyden alalla yleista etua varten
tehdyt tutkimukset.

8. Lakiehdotuksessa  esitetdaan, ettd  biopankkiaineistojen kaytostd  tieteelliseen
biopankkitutkimukseen ja siita erilliseen kehittamis- ja innovaatiotoimintaan saadetaan eri perustein,
koska kyse on tietosuoja-asetuksen valossa toisistaan erilliset kasittelyperusteet. Kannatatteko téta
ratkaisua? Jos ette, niin miksi?

Kylla. Tieteellisen tutkimuksen osalta on Valviran nakemyksen mukaan
noudatettava tietosuoja-asetuksen mukaista maarittelyd, jolloin tietojen
kasittelyperusteena voidaan kayttda vyleisen edun mukaista
lakiperustetta. Koska tietojen kaytolle tieteellista tutkimusta laajempaan
kehittamis- ja innovaatiotoiminnan tarkoitukseen ei |6ydy tietosuoja-
asetuksesta suoraan kasittelyn perustetta, on tietojen kasittely
mahdollista perustaa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a
alakohdan tai 9 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaiseen
suostumukseen taikka toisiolakiehdotuksen 45 8:n  mukaiseen
anonymisoitujen tietojen kasittelyyn. Valvira katsoo, etta kehittdmis- ja
innovaatiotoiminta tulee biopankkilaissa maaritella sen vuoksi, ettd olisi
saadetty kayttotarkoituksesta myds tietosuoja-asetuksen tieteellisen
tutkimuksen maaritelman ulkopuoliselle kaytolle. Valviran ndkemyksen
mukaan olisi johdonmukaista méaaritella kehittamis- ja innovaatiotoiminta
biopankkilaissa yhdenmukaisesti toisiolain kanssa, silla toisiolain
mukainen kayttdlupaviranomainen tekisi lakiehdotuksen mukaan aina
paatoksen biopankkiaineistojen kasittelysta kehittamis- ja
innovaatiotoimintaan ja tilanteessa noudatettaisiin toisiolain mukaista
menettelya.

9. Luvan biopankkiaineistoihin eli seka naytteiden etté niihin liittyvien tietojen kayttéon kehittdmis- ja
innovaatiotoimintaa varten antaisi lakiehdotuksen mukaan aina toisiolaissa tarkoitettu
kayttdlupaviranomainen. Miten biopankkitoiminnan harjoittajan osaaminen ja asiantuntijuus pitaisi
huomioida kayttélupaprosessissa?

Ottamatta kantaa yksittaisiin prosessin edellytyksiin, joiden osalta Valvira
katsoo biopankkitoimijoiden olevan varsinaisia asiantuntijoita, Valvira
toteaa yleiselld tasolla, ettd tehokkaan ja toimivan kayttolupaprosessin
kannalta on olennaista, ettd sitd koskeva menettely muodostuu
yhdenmukaiseksi kaikkien biopankkien osalta ja biopankkien
osallistumiselle kayttdlupaprosessiin on maaritelty selkeat kriteerit.
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10. Kannatatteko kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa varten lakiehdotuksessa esitettyja alaikaisten
biopankkiaineistoja koskevia rajauksia?

Kylla.

11. Koko periméé kuvaavan genomitiedon kayttoon kehittamis- ja innovaatiotoiminnan tarkoituksissa
ei olisi lakiehdotuksessa esitellyin perustein mahdollista antaa erillistd suostumusta. Sen sijaan
vaestttasoista viitetietoa olisi mahdollista kayttaa ilman suostumusta ja anonymisoidussa
muodossa, jolloin toisiolaissa tarkoitettu kayttélupaviranomainen hoitaisi anonymisoinnin
biopankkitoiminnan harjoittajan puolesta. Mita nékokohtia pitaisi mielestanne téaman osalta
huomioida?

Ei lausuttavaa.

12. Ehdotettu laki velvoittaisi biopankkiaineistoa hyddyntdvan tahon julkistamaan
biopankkitutkimuksen tuloksia. Tulisiko julkistamisvelvollisuus ulottaa myods kehittamis- ja
innovaatiotoimintaan? Jos kyll&, tulisiko velvoitteen olla talta osin kevyempi?

Ei lausuttavaa.
Biopankkiaineistojen kayton valvonta

13. Ehdotetun lain 4 8:n 5 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja valvoo mydntamansa
kayttdéluvan ehtojen noudattamista. Perusteluissa esitetaan, etta valvonta onnistuisi parhaiten siten,
etta naytteiden kasittelyn edellytettaisiin tapahtuvan aina toisiolaissa tarkoitetussa tietoturvallisessa
kayttdymparistdssa tai sitd vastaavassa tietoturvaltaan yhtd hyvéaksi osoitetussa ympaéristdssa, esim.
laboratoriossa. Pidatteko tata kannatettavana?

Valviran ndakemyksen mukaan tietojen kasittely toisiolaissa tarkoitetussa
tietoturvallisessa kayttoymparistdssa tai sita vastaavassa
kayttdympadristdssa varmistaa lainmukaisen ja tietoturvallisen tietojen
kasittelyn ja mahdollistaa aiempaa paremmin kayttbluvan alaisten
aineistojen valvonnan. Biopankkitoimintaa koskevien
tietoturvasdannosten tulee lahtbkohtaisesti vastata toisiolain mukaisia
saannoksia. Toisiolain kayttdymparistd on kuitenkin lahtokohtaisesti
keskittynyt tietojen Kkasittelyyn, kun taas biopankkitoiminnassa
analysoinnin keskitéssé on nayte. Taman vuoksi biopankkilakiin voisi olla
perusteltua ottaa naytteita analysoivia laboratorioita koskevia saannoksia
ja kriteereitd. Valviran nakemyksen mukaan tietoturvallisessa
kayttoymparistdssa tapahtuvaa tietojen kasittelyd koskeva valvonta tulisi
lAhtokohtaisesti keskittda toisiolain mukaiselle kayttblupaviranomaiselle,
ei biopankkitoiminnan harjoittajalle.

14. Minkalaisia kriteereita tulisi saataa biopankkitoiminnan harjoittajan lainmukaisen
valvontatehtavan suorittamiseksi. Mitd ja miten voidaan valvoa biopankkiaineistojen kayttoa
biopankkitutkimuksessa?

Koska suurimmat riskit liittyvat tietojen vaarinkayttoon, tarkein suoja- ja
valvontakeino tulee olemaan se, etta aineistojen kasittely tapahtuu
tietoturvallisessa kayttoymparistossd. Kaytdnnossa valvonta liittyisi
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kayttdlupapaatoksessa asetettujen ehtojen noudattamiseen.
Valvontatehtavaan voisi liittyda muun muassa lokivalvontaa seka
kayttdluvan saajalta saatujen selvitysten ja raporttien arviointia.
Valvontatehtava paattyisi aineiston kasittelyn paattymisen jalkeen, kun
tutkimuksen tulokset on julkistettu ja palautettu asianmukaisesti
kumuloituvana tietona biopankkiin.

Ehdotetun toisiolain 55 §:n mukaan kayttélupaviranomaisella tai muulla
kayttéluvan myontaneella viranomaisella on velvollisuus oma-aloitteisesti
ryhtya tarvittaviin toimenpiteisiin, jos joku on lainvastaisesti kasitellyt
henkildtietoja. Toimenpiteina voisi tulla kysymykseen esimerkiksi
huomautus, kayttdoikeuksien poistaminen ja tarvittaessa myds
rikosilmoituksen tekeminen. Henkilttietojen kéasittelyn valvonnan
tehokkaaksi toteuttamiseksi kayttélupaviranomaisella ja muulla
kayttdlupia myontavalla viranomaisella olisi 55 8:n 4 momentissa
saadetty velvollisuus saattaa viipymatta tietosuojavaltuutetun tietoon, jos
silla on perusteltu syy epdilld, ettd kayttéluvan perusteella tietoja
kasitteleva ei kasittele tietoja lainmukaisesti.

15. Ehdotuksen mukaan toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto tulee pyytdd, jos
tietojen kayttotarkoitus edellyttdd sita. Tulisiko eettisen toimikunnan lausunto pyytaa kaikkien
biopankkiaineistojen kayttdlupien edellytyksena?

Valviran ndkemyksen mukaan on riittavaa, ettd toimivaltaisen eettisen
toimikunnan lausunto pyydetaan, silloin kun tietojen kayttétarkoitus sita
edellyttaa eli kaytannodssa silloin, kun on kyse tutkimuslain tarkoittamasta
laaketieteellisestd tutkimuksesta. Esimerkiksi kliinisten laaketutkimusten
osalta on tulossa uutta sdantelya, jossa ei edellyteta enda alueellisen
eettisen toimikunnan lausuntoa, vaan Fimean Ilupaa. Puhdas
rekisteritutkimus ei lahtokohtaisesti edellyta tutkimuslaissa tarkoitetun
alueellisen eettisen toimikunnan lausuntoa, mutta niiden eettisyytta
arvioidaan yleensd ei-lakisaateisissa yliopiston tutkimuseettisissa
toimikunnissa. My0s toisiolaissa on otettu lahtokohdaksi, ettei
rekisteritutkimus edellyta eettistda ennakkoarviointia.

Suhde muuhun lainsaddantoodn

16. limentdadko lakiehdotuksen 3 § riittdvasti, mika biopankkilain suhde muuhun lainsadadantéén on?

Valviran ndkemyksen mukaan ehdotetussa 3 8:ssa on kohtuullisen hyvin
avattu biopankkilain suhdetta muuhun relevanttiin lainsdadantéon, kun
siind on lueteltu keskeisind toimintaa koskevina saadoksina tietosuoja-
asetus, kansallinen tietosuojalaki, toisiolaki ja julkisuuslaki.

Valvira katsoo, ettd 3 §:ssé voisi kuitenkin olla tarpeen mainita myds
lAdketieteellisestd tutkimuksesta annettu laki (488/1999), jossa
saadetaan biopankkitoiminnassakin olennaisesta tutkimussuunnitelmien
eettisestd ennakkoarvioinnista ja alueellisten eettisen toimikuntien
toiminnasta. Taman osalta on hyva huomioida, etta myos tutkimuslain
muutos on tallad hetkelld valmisteilla (hallituksen esitys eduskunnalle
laiksi kliinisesta laaketutkimuksesta seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi),
jossa mm. tdsmennetddn alueellisia eettisid toimikuntia koskevia
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saannodksia ja ehdotetaan  muutoksia = menettelyihin,  miten
toimeksiantajalla on mahdollisuus hakea alueellisen eettisen toimikunnan
antamasta kielteisesta lausunnosta muutosta. Edelleen on huomioitava,
etta genomilaki tulee tulevaisuudessa toiminnassa huomioitavaksi, mutta
sitd koskeva valmistelu on viela kesken.

Tietosuojaa koskeva vaikutusten arviointi ja tietosuoja

17. Velvollisuus suorittaa tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi tulee suoraan tietosuoja-
asetuksesta. Asetus mahdollistaa sen, ettd tatd voidaan edellyttdd myds kansallisessa
lainsaadanndssa. Tata pidetdan erityisen perusteltuna, kun kyse on laajamittaisesta kasittelysta,
joka kohdistuu erityisiin  henkildtietoryhmiin, mm. geneettisiin tietoihin. Kannatatteko
vaikutustenarviointia koskevan velvoitteen lisd&mistéa biopankkilakiin?

Ehdotetun 8 8&n 3 momentissa saadettaisiin  siita, etta
biopankkitoiminnan  harjoittajan on  ennen  biopankkitoiminnan
aloittamista toteutettava tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi.
Hallituksen esitysluonnoksen mukaan velvoite ulotettaisiin
siirtymasaanndksella koskemaan kaikkia jo perustettuja biopankkeja.
Valviran kasityksen mukaan tama s&annds sek& asiaa koskeva
siirtymasaannos ei olisi sinansa valttdmaton, silla velvoite vaikutusten
arvioinnin tekemiseen tulee suoraan tietosuoja-asetuksesta (35 artikla).
Velvoitteesta sdatdminen erityislainsdadanndssa voisi  Valviran
nakemyksen mukaan olla tarpeen, jos on mahdollisuuksia syntya
epaselvyytta siitd, onko biopankkitoiminta sellaista toimintaa, joka
edellyttdd vaikutustenarvioinnin tekemista. Valviran nakemyksen
mukaan jo tietosuoja-asetuksen saantelyn ja WP29 tietosuojaryhman
antaman ohjeistuksen perusteella on lahtokohtaisesti selkedd, etta
biopankkitoiminnassa on kyse vaikutustenarviointia edellyttavasta
erityisiin henkildtietoryhmiin kohdistuvasta laajamittaisesta
henkilttietojen kasittelysta. Erillistd sd&nndsta biopankkilaissa ei asiasta
siis valttamatta tarvittaisi, mutta biopankkitoiminnan kuulumista
vaikutustenarvioinnin piiriin  voisi tasmentdd esimerkiksi tietosuoja-
asetuksen 35 artiklan 4 kohdan mukaisessa tietosuojaviranomaisen
luettelossa, jossa julkaistaisiin listaus sellaisista kasittelytoimista, joiden
yhteydessa vaikutustenarviointi vaaditaan.

18. Ehdotetussa laissa esitetddn, ettd biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi nimittaa
tietosuojavastaava nimenomaisesti biopankkitoimintaa varten. Kannatatteko tata?

Vaikka tietosuojavastaavan nimittAmisestd s&&detddn suoraan
tietosuoja-asetuksessa (37 artikla), erillisen sdanndksen ottaminen
biopankkilakiin voisi Valviran ndkemyksen mukaan olla perusteltua, jos
saannbksen tarkoituksena olisi tasmentda tietosuojavastaavan
nimittamisen tarpeellisuutta biopankkitoiminnassa. Tietosuojavastaavan
nimittamista biopankkeihin  voidaan pitdd perusteltuna, koska
biopankkitoimintaan liittyy laajamittaista erityisiin henkilGtietoryhmiin
kohdistuvaa tietojen kasittelya, jolloin tietosuojasdantelyn huomioiminen
on korostetussa asemassa. Valviran nakemyksen mukaan kuitenkin se,
kuinka tietosuojavastaavan tehtavat olisi, esimerkiksi sairaanhoitopiirin
toimintaan yhtend osana kuuluvien sairaalabiopankkien osalta
tarkoituksenmukaisinta toteuttaa (yhden vai kahden tietosuojavastaavan



Terveydenhuollon néytteet

Lausunnon liite
dnro V/13061/2018

Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto

malli), tulisi jattdd toimijoiden omaan harkintaan. Olennaista olisi, etta
tietosuojavastaavalla  olisi  riittdvat  resurssit ja  0saaminen
biopankkitoiminnassa tapahtuvan tietojen kasittelyn lainmukaisuuden
arviointiin.

19. Terveydenhuollon palvelunantajan biopankkitoiminnalle on esitetty mahdollisuutta siirtya ns. opt
out -menettelyyn siten, ettda potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa syntyneet néaytteet
palvelisivat biopankkitutkimusta, ellei potilas vastustaisi niiden kasittelyé biopankkitoiminnassa.
Muutos edellyttaisi avointa ja lapindkyvaa tiedottamista tietosuoja-asetuksen mukaisesti selkeasti ja
muusta tiedotuksesta erilladn. Kannatatteko tatd muutosta? Mitd mielestdnne pitdisi huomioida
erityisesti yksilon (ml. alaikdisten ja vastasyntyneiden) itsemaaraamisoikeuden ndkdkulmasta?

Ehdotetussa 14 8:ssd saadetdan terveydenhuollossa otettujen
diagnostisten naytteiden keraamisesta sairaalabiopankkiin ns. opt out -
menettelylla eli jos potilas ei vastusta diagnostisen naytteensa
kayttamistda biopankkitoiminnassa, se siirtyisi suoraan lain nojalla
sairaalabiopankin kayttoon, silla edellytykselld, ettei siirto vaaranna
potilaan hoidollisia ja diagnostisia tarpeita. Kyse on biopankkitoiminnassa
uudenlaisesta saantelystd, jota perustellaan lakiesityksessa muun
muassa potilaiden yhdenvertaisilla mahdollisuuksilla hyotya kliinisesti
validoidun tutkimustiedon kaytésta potilaan omassa hoidossa. Esityksen
mukaan esimerkiksi syopahoidon yhteydessa otetut tuorekudosnaytteet
voisivat laadukkaiden ja standardoitujen menettelytapojen kautta
kulkeutua suoraan biopankkitutkimuksen piiriin ja sieltd vastaavasti
lisdéntyneen tiedon my6td takaisin klinikkaan joko potilaan itsensa tai
muiden potilaiden hyvaksi.

Valvira pitdd ehdotettua saanndstad taysivaltaisten naytteenantajien
osalta lahtokohtaisesti hyvaksyttavana ja katsoo ehdotuksen vahvistavan
kliinisten biopankkien roolia yksilollistetyn ladketieteen kehityksessa ja
tavoitteessa saattaa tutkimustieto osaksi terveydenhuollon toimintaa.
Ehdotettu menettely edellyttdd Valviran nakemyksen mukaan kuitenkin
potilaita koskevan tiedottamisen huomattavaa korostumista entisesta
seka selkeita ja yhdenmukaisia menettelytapoja potilaiden oikeuksista
informoimisessa, jotta naytteenantajien oikeudet sekd potilaina etta
rekisteroityind toteutuvat yhdenvertaisesti kaikissa biopankkitoimintaan
kytkeytyvissa terveydenhuollon toimintayksikoissa.

14 §:4a koskevissa yksityiskohtaisissa perusteluissa viitataan potilaslain
12 8:n 1 momentin mukaiseen maaritelmaan eli potilaan tutkimuksen ja
hoidon yhteydessd syntyneisiin naytteisiin ja niihin liittyviin tietoihin.
Koska alaikaisia koskeva erityissdantely on lakiehdotuksessa sidottu 11
8:n mukaiseen suostumukseen, ja& tulkinnanvaraiseksi, onko 14 §:n
tarkoituksena sallia vain taysi-ikdisten diagnostisten naytteiden
kerd&minen opt out-menettelyll& biopankkiin vai sovelletaanko 14 8:4a
my0s alaikaisten hoidon yhteydessa syntyneisiin naytteisiin.

Valviran ndkemyksen mukaan potilaslain maéaritelma hoidon yhteydessa
syntyvista naytteistéa on laaja ja kattaisi lahtokohtaisesti esimerkiksi myds
alaikaisten ja vastasyntyneiden naytteet seka sikionaytteet. Potilaslain 12
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§:44 koskevissa perusteluissa ei ole tdman osalta avattu asiaa
tarkemmin, vaan puhuttu yleisesti biologista materiaalia sisaltavista
naytteista. Analogisesti, esimerkiksi kudoslaissa synnytys,
raskaudenkeskeytys ja keskenmeno luetaan hoidoksi. Jos alaikaisten
naytteita tai muita edella mainittuja erityisen herkkid naytetyyppeja ei
haluta 14 8:448 koskevan erityismenettelyn piiriin, tulisi lakiin tehda
tallaisten naytteiden osalta erityinen rajaus ja tdsmentaa lakiesityksen
perusteluja.

Valvira katsoo, ettd lapset tarvitsevat vajaavaltaisina ja aikuisia
heikompana ryhmana erityistd suojelua ja huolenpitoa ja toteaa, etta
myds EU:n tietosuoja-asetuksen mukaan lasten henkilGtietoja on
pyrittdva erityisesti suojaamaan, koska he eivét valttamatta ole kovin
hyvin perilla henkilotietojen kasittelyyn liittyvista riskeista, seurauksista,
suojatoimista tai omista oikeuksistaan. TAman vuoksi voisi olla aiheellista
harkita, ettd ehdotetun 14 8:n soveltaminen rajattaisiin ainoastaan taysi-
ikaisiin  naytteenantajiin, tai harkittaisiin  ainakin  jonkinlaisten
lisdsuojatoimenpiteiden sdatamista alaikaisten osalta.

20. Pidattek6 mahdollisena, ettd terveydenhuollon palvelunantajan harjoittamassa
biopankkitoiminnassa potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa kerattyna naytteena pidettaisiin
myo6s naytettd, joka on otettu diagnostisen naytteenoton tai hoitotoimenpiteen yhteydessa ilman
erillistd kajoavaa toimenpidetta ja ilman lisariskia tai rasitusta potilaalle? Milla edellytyksilla?

Diagnostisen néaytteenoton yhteydessa otettavaa ns. ylimaaraisen
naytteen ottamista biopankkitoimintaa varten on perusteltu hallituksen
esitysluonnoksessa lahtokohtaisesti naytteiden riittavyyden turvaamista
koskevien nakokohtien kautta. Kaytdnndssa tama tarkoittaisi esimerkiksi
sitd, etta verikokeiden osalta saman neulanpiston aikana otetaan yksi
ylimaarainen putki verta biopankkitoimintaa varten. Koska naytteiden
ottamista terveydenhuollossa ohjaavat mm. Kaypa hoito —suositukset,
tarkoittaisi ylimaaraisen naytteen ottaminen kayttotarkoituksen muutosta.

Valvira arvioi, etta kaytannon toiminnan ja naytteiden kasittelyprosessin
nakokulmasta voisi lahtokohtaisesti olla yksinkertaisempaa ottaa erilliset
naytteet hoitotarkoitusta ja biopankkitoimintaa varten. Talléin ei syntyisi
myoskadan huolta siitd, ettd alun perin diagnostisten naytteiden
kayttaminen  biopankkitoiminnassa vaarantaisi potilaan  hoidon
jarjestamista ja toteuttamista. Saman naytteen kayttamisella seka
diagnostiikkaan ettéd biopankkiin on ainakin potentiaalisesti olemassa
tama vaara. Toisaalta diagnostisia naytteita otetaan terveydenhuollossa
jatkuvasti ja niiden kayttdaika on verrattain lyhyt. Laht6kohtaisesti
diagnostiset naytteet havitetdaan heti diagnostisen kaytén jalkeen, kun
niilla ei ole end& potilaslain 12.1 8:n mukaista tutkimuksellista tai
hoidollista perustetta.

Valviran nakemyksen mukaan ns. ylimaaraisen biopankkinaytteen
keraaminen terveydenhuollon yhteydessa ehdotetulla opt out-
menettelylld, vaikuttaisi kuitenkin eettisesti ja tietosuojasaantelyn
nakokulmasta jokseenkin ongelmalliselta. Ylim&aaraisen veriputken
ottamista biopankkitoimintaa varten ei voida pitdd hoidolliseen
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tarkoitukseen otettuna naytteend, jolloin on kyse kayttdtarkoituksen
muutoksesta. Taméan vuoksi téllaisen ylimaaraisen naytteen ottamiseen
tulisi  Valviran nakemyksen mukaan pyytdd laht6kohtaisesti
naytteenantajan suostumus.

Suomen Biopankkiosuuskunta

21.

Kannatatteko,

ettdi  Suomen  Biopankkiosuuskunnalle luodaan  biopankkilaissa

viranomaisluonteisia tehtavia?

Biopankkiosuuskunnan asema ja tehtavat ovat vield lakiesityksessa
tarkemmin maarittelematta. Valviran nakemyksen mukaan
lakiesityksessa tulisi edelleen tarkentaa biopankkiosuuskunnan roolia
biopankkitoiminnassa ja sen suhdetta Valviran biopankkirekisteriin
merkittyihin biopankkeihin. Valviran kasityksen mukaan
biopankkiosuuskunta ei itse olisi biopankkitoiminnan harjoittaja, mutta
toimisi palvelun tuottajana sairaalabiopankeille. Biopankkiosuuskuntaa ei
nain ollen ilmeisesti mydskaan merkittaisi biopankkirekisteriin, eika
biopankkitoiminnan  harjoittajin  kohdistuva  viranomaisvalvonta
suoranaisesti kohdistuisi siihen. Ehdotetussa 10 8:ss& osuuskunnalle on
kuitenkin sdadetty velvollisuus antaa Valviralle sen pyynnosta tietoja,
jotka ovat tarpeen biopankkitoiminnan ohjaamiseksi ja valvomiseksi.
Valviran nakemyksen mukaan biopankkiosuuskunnalle saadetyn
tiedonantovelvollisuuden perusteita olisi hyvd avata tarkemmin
lakiesityksen perusteluissa.

Valviran nékemyksen mukaan biopankkiosuuskunnalle s&&dettavia
viranomaistehtavid on arvioitava ensisijaisesti suhteessa perustuslain
124 8§:4&n. Osuuskunnan toiminnan tarkoituksena on harjoittaa sen
jasenia palvelevaa taloudellista toimintaa ja se voi saantdéjensa mukaan
hallituksen paatoksella myos itse rekisterdityd biopankiksi. Taté taustaa
vasten osuuskunnalle suunnitellut viranomaisluonteiset tehtéavat
vaikuttaisivat jokseenkin ongelmallisilta. Osuuskunnan rooliin liittyy
problematiikkaa myds yhdenvertaisuusnakokulmista, silla kaikki
rekisteroidyt biopankkitoiminnan harjoittajat eivat voi talla hetkella liittya
Suomen Biopankkiosuuskunnan jaseniksi. Valviran nakemyksen mukaan
lahtokohtana on, ettd kaikilla biopankkitoiminnan harjoittajilla tulisi olla
yhtaldiset mahdollisuudet toiminnan harjoittamiseen, riippumatta
osuuskunnan jasenyydesta, ja osuuskunnalle sdadettyjen, mahdollisten
viranomaisluonteisten tehtavien tulisi hyodyttaa tasapuolisesti kaikkia
rekisteroityja biopankkeja. Edelld esitetty huomioiden Valvira katsoo, etta
osuuskunnan tehtavat olisi hyva rajata varsinaisten viranomaistehtévien
ulkopuolelle ja keskittéd sen tehtdvat biopankkien palveluiden
koordinointiin ja yhdenmukaistamiseen. Talloin sen tehtavista ei olisi
mydskaan valttamatonta sdataa erikseen biopankkilaissa.

22. Mita biopankkitoiminnan harjoittajalle biopankkilaissa sdadettyja tehtavid osuuskunnan tulisi

mielestdnne hoitaa?

Valviran nakemyksen mukaan Suomen Biopankkiosuuskunnalla olisi
lahtokohtaisesti hyvat edellytykset biopankkilain 5 8§:ssd tarkoitetun
saatavuuspalvelun rakentamisen koordinointiin, koska se tuntee useiden
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biopankkien toiminnan jo valmiiksi. Vastaavasti biopankkiosuuskunnan
tietamysta voisi hyddyntdd esimerkiksi ehdotetun 20 §:n mukaisessa
menettelyssad, jossa edellytetddn asiantuntija-arvion tekemista siita,
kenelle toiselle biopankkitoiminnan harjoittajalle tietylle
biopankkitoiminnan harjoittajalle tarpeettomaksi kéyneet aineistot
voidaan siirtdé vai tulisiko ne havittdd. Tallaisten tehtavien saataminen
varsinaisiksi osuuskunnan lakisdateisiksi tehtdviksi tulee Valviran
nakemyksen mukaan kuitenkin erikseen arvioida, ja lahtokohtaisesti
valttdd varsinaisten biopankkilaissa séadettyjen viranomaisluonteisten
tehtavien siirtdmista muulle kuin viranomaiselle.

Hallituksen esitysluonnoksen mukaan biopankkilain valmistelun aikana
on ehdotettu, ettd Suomen Biopankkiosuuskunta voisi toimia toisiolaissa
tarkoitetun kayttdlupaviranomaisen ohella tai sijasta luvanmyontgjana,
mikali sen asemasta ja tehtdvista saadettaisiin biopankkilaissa. Lain
esitdissa biopankkiosuuskunnalle ehdotettua tehtéavaa on perusteltu mm.
silla, ettd keskitetysti hoidettuna biopankkiaineistojen luovutuksiin
kaytetty tyd tehostuisi ja biopankkitoiminnan harjoittajien resurssit
voitaisiin kohdentaa esimerkiksi maksullisten palveluiden toteuttamiseen.

Valvira ymmartaa edella esitetyt perustelut, mutta arvioi toisiolaissa
tarkoitetun  kayttdlupamenettelyn olevan kayttéluvan hakijoiden
nakokulmasta jo ehdotetun kaltaisena monimutkainen, jolloin
biopankkiosuuskunnalle ehdotettu rooli laissa saadettyna
kayttlupaviranomaisena voisi asiakkaiden nakdkulmasta entisestaan
sekoittaa toisiolain mukaista menettelyd. Toisiolaki mahdollistaa myods
biopankkitoiminnan harjoittajan omissa luovutuksissa
kayttdlupaprosessin siirtamisen sopimuksella toisiolain mukaisen
kayttélupaviranomaisen hoidettavaksi. Valviran nakemyksen mukaan
tata olisi hyva pitda lahtékohtana kaikissa biopankkiluovutuksissa.

Valtakunnallinen biopankkirekisteri

23. Valtakunnallisen biopankkirekisterin  tulisi tukea toiminnan valvontaa turvaamalla
valvontaviranomaisen tietotarpeet. Minkalaiset tiedot olisivat hyddyllisi& toiminnan valvonnan
kannalta?

Valvira katsoo, ettei nykymuotoinen excel-taulukko rekisterind kata
taysimaaraisesti biopankkirekisterille laissa saadettyd korkeatasoista
vaatimusta, joka edellyttaisi reaaliaikaista tiedottamista
biopankkitutkimuksesta kansalaisten ja tutkijoiden tiedon saantia seka
toiminnan valvontaa varten. Rekisterin tietosisaltd ei ole kaikkien
biopankkien osalta talla hetkella yhtenevainen, koska rekisteri koostuu
padasiassa biopankkitoimijoiden itsensad Kirjoittamista teksteista
(aloittamis- ja muutosilmoitukset). Esimerkiksi eri biopankeissa
sdilytettavien ndaytteiden maarasta, keratyistd suostumuksista tai
toteutuneista biopankkitutkimuksista ei ole rekisterissa ajantasaista
tietoa, vaan ajankohtaiset tiedot ovat saatavissa biopankeilta itseltaan.
Valvirassa tietojen pdivittdminen on satunnaista ja perustuu puhtaasti
biopankkien toimittamiin ilmoituksiin.
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Valvira on lausunnossaan ehdottanut biopankkilakiin uutta saannosta,
jonka nojalla biopankkirekisteriin merkityt biopankkitoiminnan harjoittajat
velvoitettaisiin toimittamaan kerran vuodessa valvoville viranomaisille
(valvira ja TSV) sen toimintaa vuoden aikana selvittava
toimintakertomus. Toimintakertomus toimisi lakisdateisten ilmoitusten ja
tarkastusten ohella tarkednd valvonnallisena tydkaluna ja edistaisi
toiminnan ohjauksen ja valvonnan kohdentamista yhtaaikaisesti kaikkiin
biopankkeihin. Kun ilmoitettavien muutosten maara muutoin ehdotetun
lain mukaan vahenisi, pitdisi vuosittainen toimintakertomus valvovat
viranomaiset nopeasti kehittyvassa biopankkitoiminnassa paremmin ajan
tasalla. Valviran mielesta tiettyja toiminnassa saannollisesti paivittyvia
tietoja olisi tarkoituksenmukaisempaa paivittdd rekisteriin edella
ehdotetun biopankin vuosittaisen toimintakertomuksen perusteella,
jolloin  maksu muutosten péaivittamisesta rekisteriin voisi perustua
biopankkirekisterin yllapitoa koskevaan vuosimaksuun, josta on sdadetty
ehdotetun lain 37 8:ssé.

Viranomaisten vélinen yvhteistyd

24. Sujuva ja johdonmukainen viranomaisyhteisty6 on biopankkitoiminnan onnistumisen kannalta
tarkeda. Lakiehdotuksessa esitetaan, ettd Valviran tulisi asettaa biopankkilaissa tarkoitetun
toiminnan ohjausta varten viranomaisista koostuva asiantuntijaryhmd. Ryhmé&n ehdotetaan
koostuvan Valviran, tietosuojavaltuutetun toimiston, THL:n, Fimean ja alueellisten eettisten
toimikuntien edustajista. Mitd biopankkilaissa tarkoitettuja tehtavid taman ryhman tulisi
nakemyksenne mukaan kasitella toiminnan sujuvuuden nakdkulmasta?

Valvira kannattaa monitahoisen viranomaisyhteistydn kehittdmista
biopankkitoiminnan lainmukaisuuden ja tutkimuseettisten kysymysten
arvioinnissa. Toiminnan tarkastelu usean asiantuntijaviranomaisen
nakokulmasta on tarkeaa tutkimustoiminnan kehittyessa ja toimialaa
koskevan lainsaadantokentdn uudistuessa. Viranomaistoiminnan
tehokkuuden nakodkulmasta Valviralla ja Tietosuojavaltuutetun toimistolla
tulee kuitenkin sdilyttaa ensisijainen toimivalta itsendiseen ja
rippumattomaan paatdksentekoon, jolloin asiantuntijaryhman rooli
muodostuisi  varsinaisten  valvontaviranomaisten paatoksentekoa
tarvittaessa tukevaksi toiminnaksi. Valviran ndkemyksen mukaan
asiantuntijaryhman tehtavia ei olisi tarkoituksenmukaista maaritella
yksiselitteisesti lain tasolla, vaan ryhman toiminnalle tulisi jattaa riittdvaa
likkumavaraa. Nain ollen asiantuntijaryhman tehtavat tulisi laissa
maaritella yleisluontoisesti esimerkiksi asiantuntijalausuntojen ja
suositusten antamiseksi biopankkitoiminnan valvontaan (mm. aloittamis-
ja muutosilmoitusten arviointi) sekd muihin biopankkitoiminnassa esille
nouseviin tulkintakysymyksiin liittyen.
Maksut

25. Tulisiko biopankkitoiminnassa perittavien maksujen perusteista saataa lailla? Pidatteko
mahdollisena, etta biopankkitoiminnan harjoittaja voisi perid tarjoamistaan palveluista maksua
markkinaehtoisesti?

Valvira  toteaa, ettd biopankkitoiminta on  paaséantoisesti
julkisoikeudelliseksi luonnehdittavaa toimintaa (esim. biopankkiaineiston
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luovutukset), mutta siihen voidaan katsoa liittyvdn myds muunlaisia
enemman taloudellisin perustein laskutettavia palveluja (esim. naytteiden
ja niihin liittyvien tietojen jalostamiseen tai analysointiin liittyvia palveluja).
Lahtokohtaisesti julkisoikeudellisen toiminnan maksuista tulisi aina
saataa lailla, mutta maksuja koskevan saantelyn osalta on huomioitava,
etta biopankkitoimintaan liittyy puhtaasti julkisoikeudellisen toiminnan
liséksi my6s biopankin harjoittamaa muuta liiketoimintaa.

Koska biopankkitoiminnassa perittaviin maksuihin ei ole voimassa
olevassa laissa juurikaan otettu kantaa, on ehdotettuun biopankkilain
maksuja koskevaan 37 §:n 4 momenttiin nyt lisatty uusi saannds, jonka
mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja voisi perid biopankkiaineistoa
koskevan hakemuksen kasittelysta ja biopankkiaineiston luovuttamisesta
maksun, joka on enintddn hakemuksen ké&sittelystd ja aineiston
luovuttamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaava. Saannoksen
viimeisen lauseen mukaan biopankkilaissa ei rajoitettaisi maksujen
perimista biopankkitoimintaan mahdollisesti liittyvistd muista palveluista.
Lain esitbissa on tasmennetty, etta naissa tilanteissa maksujen tulisi
kuitenkin olla suhteutettuja annettuun palveluun eikd maksuja voisi
maarata siten, ettd ne perusteettomasti suosisivat joitakin tahoja.

Valvira  pitdd ehdotettua uutta momenttia lahtbkohtaisesti
kannatettavana. Kuten hallituksen esitysluonnoksen perusteluissa on
hyvin nostettu esiin, markkinaehtoisten palvelumaksujen periminen
julkisoikeudellisen tehtavan nojalla saadun aineiston hyédyntamisesta
voi kuitenkin loukata kilpailuneutraliteettia, jos katsotaan julkisen toimijan
saavan tastad ylimaaraista kilpailuetua yksityisiin kanssakilpailijoihinsa
nahden. Ennen markkinaehtoisten palvelumaksujen kayttéonottoa, tulisi
nain ollen pyrkia selvittamaan mahdolliset asiaan liittyvat
kilpailuneutraliteettiongelmat ja maaritella selkeasti biopankkitoimintaan
liittyvat puhtaasti liiketoiminnalliset toiminnot.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

26. Uusi biopankkilaki ei sisaltaisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa sdilytettdvana olevien
tutkimusaineistojen siirtomenettelya koskevia erityissaannoksia. Pidattekd tata oikeana ratkaisuna
vai pitaisikd saannds palauttaa lakiin?

Vaikutusten arvio

Valvira pitdd biopankkilain (2012/688) 44 §:n 2 momenttiin siséltyneen
erityissaannoksen poistamista perusteltuna. Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksessa  biopankkilain  voimaantullessa  sailytettdvana olleet
biopankkitutkimukseen soveltuvat aineistot on viimeisen vajaan viiden
vuoden aikana saatu saannoksen tarkoituksen mukaisesti siirrettya
kansallisiin biopankkeihin ja jatkossa THL:n aineistojen siirrot voidaan
Valviran nakemyksen mukaan toteuttaa biopankkilain saanndsten
mukaisesti ilman eritysmenettelya.

27. Naetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia eri vaestéryhmien oikeudelliseen asemaan? Jos on,

millaisia?
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Lakiesitys lisaisi eri keraystavoin (ehdotetut 11, 14 ja 15 §:t) hankittujen
naytteiden ja tietojen kayttta tieteellisessa tutkimuksessa, jota kautta
mahdollisuudet uuden tutkimustiedon ja tehokkaampien hoitomuotojen
kayttoonottoon kasvaisivat yleisesti ottaen koko Suomessa. Eri
vaestoryhmien osalta ymmarrys tallaisesta tutkimuksesta ja sen
tarkoituksesta  voi olla  kuitenkin  vaihtelevaa, joka lisda
biopankkitoimijoiden ja terveydenhuollon toimintayksikdiden vastuuta
asiasta informoinnissa. Toiminnan ja siitd tiedottamisen integroiminen
osaksi terveydenhuoltoa sekd terveydenhuollon ammattihenkildiden
koulutus eri alueilla, voi olla vaihtelevaa, jolloin on vaarana, etteivat
naytteenantajat saa toiminnasta ja heidan oikeuksistaan riittavasti ja
yhtenevdisesti tietoa, riippuen heidan asuin- tai hoitopaikastaan.

28. Naettek6 ehdotuksella olevan vaikutuksia kotitalouksien taloudelliseen asemaan? Jos on,
millaisia?

Ei lausuttavaa
29. Naettekt ehdotuksella olevan vaikutuksia ihmisten kayttaytymiseen? Jos on, millaisia?

Lakiehdotuksessa esitetdan suuria muutoksia ja helpotuksia naytteiden
ja tietojen biopankkikerayksiin, joilla voi Valviran arvion mukaan olla joko
positiivisia tai negatiivisia vaikutuksia ihmisten kayttaytymiseen ja
tutkimusmyonteisyyteen. Valviran ndkemyksen mukaan on tdman vuoksi
olennaista, etta asiasta kaydaan avointa keskustelua, naytteenantajia
informoidaan selkeasti ja ymmarrettavasti heidan oikeuksistaan ja
perustellaan heille 1apinakyvasti toiminnan hyodyt ja riskit. Yksipuolisen
keskustelun vaarana on ihmisten luottamuksen horjuminen
tutkimustoimintaan. Toisaalta biopankkitutkimusten lisaantyminen ja
ihmisten tietoisuus toiminnan tavoitteista voi lisata yksiléiden kiinnostusta
oman terveytensa edistamiseen. Yksilollistettyyn |&8ketieteeseen
tahtaavilla lainsaadantomuutoksilla on  pidemmalla tahtaimella
odotettavissa kansanterveydellisia hyotyja koko vaestolle.

30. Aiheutuisiko ehdotuksista biopankkitoiminnalle liketoiminnallisia muutoksia?
Ei lausuttavaa
31. Merkitsevétkd ehdotukset muutoksia biopankkitoiminnan kustannuksissa tai tuotoissa?
Ei lausuttavaa
32. Aiheutuuko ehdotuksista esteitd, rajoitteita tai vaaristymia kilpailuun biopankkitoiminnassa?

Valviran  biopankkirekisteriin  rekisterdityjen  biopankkien juridis-
toiminnallinen luonne on vaihteleva. Suurin osa biopankeista on
sairaalabiopankkeja, joihin on mahdollista soveltaa mm. lakiehdotuksen
14 8§:4a terveydenhuollon naytteiden kerddmisesta ns. opt out-
menettelylla  biopankkiin. Osa  biopankeista on  puolestaan
tutkimusbiopankkeja, joiden naytekerays tapahtuisi terveydenhuollon
ulkopuolella paasaantoisesti vapaaehtoisten naytteenantajien
suostumuksella. Valviran ndkemyksen mukaan lakiehdotuksessa tulisi
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pyrkia varmistumaan siitd, etta kaikilla biopankkitoimijoilla on naytteiden
keraamisen tavasta riippumatta lahtékohtaisesti yhtalainen mahdollisuus
samanlaisten naytetyyppien keréddmiseen.

Valviran biopankkirekisterin on vuonna 2017 rekisterdity myos
ensimmainen taysin yksityinen biopankki. Toisiolain kautta tulee myds
biopankkilakiin yksityisille biopankeille erityisia velvoitteita. Kaytanndssa
julkisilla biopankeilla sailyisi oikeus antaa omia aineistoja koskeva
kayttdlupa tieteellistd tutkimusta varten, mutta yksityisten biopankkien
osalta toimivaltainen k&yttblupaviranomainen myds sen omien
aineistojen luovutuksessa olisi toisiolain mukainen
kayttélupaviranomainen. Kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa varten
annettavan kayttéluvan osalta, ja silloin kun luovutetaan useamman
biopankkitoiminnanharjoittajan ~ aineistoa, tai  biopankkiaineistoja
yhdistettaisiin toisiolaissa tarkoitettuihin rekisteritietoihin, toimivaltainen
viranomainen olisi seka julkisten ettd yksityisten biopankkien kohdalla
toisiolain mukainen kayttdlupaviranomainen.

Yksityisten  biopankkien erilainen kohtelu kayttdlupapaatdsten
tekemisessa ja mahdollisuudessa niihin liittyvien laissa sééadettyjen
maksujen perimiseen, voi johtaa rajoitteiden muodostumiseen kilpailuun
biopankkitoiminnassa. Valviran nakemyksen mukaan olisi
yhdenmukaisuuden nimisséd perusteltua, ettd kayttélupaviranomaisen
menettelya pyrittaisiin kayttdmaan kaikkien biopankkitoimijoiden kohdalla
yhtenevdisesti. Myds julkisten toimijoiden omien aineistoluovutusten
osalta toisiolaissa mahdollistetaan se, etta rekisterinpitajéa voi sopia
kayttolupaviranomaisen kanssa, ettd kayttblupaviranomainen hoitaa
tehtavan sen puolesta. Kuten lain esitdissakin on todettu, tata voitaisiin
pitdd tavoitteena biopankkitoiminnassa, jossa korostuu asianmukaisten
teknisten ja organisatoristen ratkaisujen sekd& muiden suojatoimien
vaatimus yksildiden perusoikeuksien ja etujen suojelemiseksi.

Myds tietosuoja-asetuksesta ja kansallista tietosuojalakia koskevasta
ehdotuksesta tulee yksityisiin ja julkisiin biopankkeihin kohdistuvia
eroavaisuuksia. Kansallista tietosuojalakia koskevassa hallituksen
esityksessa on talla hetkella esitetty, ettd tietosuojaviranomainen voisi
antaa hallinnollisia seuraamusmaksuja ainoastaan yksityiselle sektorille.

33. Naettekt ehdotuksella olevan vaikutuksia biopankkitoiminnan kansainvaliseen kilpailukykyyn?

Kylla. Valviran ndkemyksen mukaan ehdotuksella on yhdessa muun
valmisteilla olevan lainsdadannon, kuten toisiolain ja genomilain kanssa,
positiivisia vaikutuksia biopankkitoiminnan kansainvéliseen
kilpailukykyyn. Valviran arvion mukaan lainsdadantouudistukset lisdavat
mahdollisuuksia toteuttaa merkittavia kansainvalisia yhteistydhankkeita,
edesauttavat Suomeen tehtavia tutkimusinvestointeja ja tekevat Suomen
kansainvélisesti houkuttelevammaksi tieteellisen tutkimuksen ja
kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan suorittamispaikaksi.

34. Naetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia kuntatalouteen?

Ei lausuttavaa
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35. Miten ehdotukset vaikuttaisivat tutkimustoimintaan?

Muut

Ehdotuksilla on Valviran nadkemyksen mukaan positiivinen vaikutus
tutkimustoimintaan. Yhdessa muun suunnitteilla olevan lainsdadannon
kanssa (mm. toisiolaki, genomilaki, tietosuoja-asetus) tutkimuksessa
tarvittavien aineistojen saanti helpottuu, nopeutuu ja yhdenmukaistuu, ja
uudistetussa toimialaa koskevassa lainsdddanndssd huomioidaan
entista tarkemmin yksilon suojaan ja tietoturvaan liittyvat nakokohdat.

36. Onko 39 8&:n 2 momentissa tarkoitettu saannos edelleen tarpeellinen? Jos on, miten sita tulisi
muuttaa sote-uudistusta vastaavaksi?

Kysymyksessa viitataan ilmeisesti voimassa olevan biopankkilain 39.2
§:4an. Saannoksen mukaan rekisterdidylld on pyynnosta oikeus saada
terveydentilaansa koskeva naytteestd maaritetty tieto. NAaytteesta
maadritettya tietoa annettaessa henkildlle on tarjottava mahdollisuus saada
selvitys tiedon merkityksesta. Tiedon merkityksen selvittamisesta saa peria
maksun, joka on enintéaén selvityksen antamisesta aiheutuvia kustannuksia
vastaava. Ehdotettuun 35 8:n 2 momenttiin on otettu vastaava saannos.
Lisaksi 35 8:44n on otettu uusi 3 momentti, jonka mukaan 35 8:n 2
momentissa saadetyn lisaksi sovelletaan mita toisiolain 54 §:ssa saadetaan
kayttdluvansaajan  oikeudesta ilmoittaa  kliinisesti  merkittavasta
l6ydoksesta. Ehdotetussa toisiolain 54 8:ssd saannellaan biopankkilain
39.2 §:aa yksityiskohtaisemmin merkittaviin kliinisiin [6ydoksiin perustuvista
oikeuksista, velvoitteista ja toimenpiteista.

Valviran tietojen mukaan terveydentilatiedon palauttamista koskeva
voimassa olevan biopankkilain 39 8:in 2 momentti on osoittautunut
biopankkikentalla ongelmalliseksi, silla se on kaytanndssa asettanut
biopankeille velvollisuuden kertoa naytteenantajalle hanen naytteestdén
maaritetyn terveydentilatiedon sekd selvityksen geneettisen tiedon
merkityksesta, jos naytteenantaja tata pyytaa. Saanndksen osalta
toimintamallit ja vastuunjako biopankkien ja terveydenhuollon valilla ovat
olleet epaselvid, joka kumpuaa pitkalti siita lahtdkohdasta, ettei biopankeilla
ole tutkimusinfrastruktuureina tarvittavaa perinndllisyyslaaketieteen
erityisosaamista genomitiedon asianmukaiseksi palauttamiseksi yksilolle.
Biopankkitutkimuksissa kaytettavat tutkimusmenetelmat eivat myédskaan
aina vastaa kliinisen laboratorion tarkkuutta, jolloin tulos pitdisi varmentaa
riippumattomalla vertailunaytteella.

Nykylain aikana naytteenluovuttajilta on kaytannossa kysytty jo biopankille
annetun suostumuksen yhteydessd, haluaako han itseensd otettavan
yhteyttd, jos biopankkitutkimuksissa paljastuu hanen terveyteensa
vaikuttavia Kkliinisesti merkittavia l0ydoksia. Valvira yhtyy hallituksen
esitysluonnoksen perusteluissa esitettyyn, jonka mukaan ehdotetun
toisiolain 54 § tarjoaa biopankkilain vastaavaa pykaldd paremmat
edellytykset yksildiden joustavaan paatoksentekoon kliinisesti merkittavien



\) Valvira Lausunnon liite
\ L dnro V/13061/2018
Sosiaali- ja terveysalan

lupa- ja valvontavirasto

tietojen palauttamisessa. Lisdksi tavoitteena on, ettd genomilailla
perustettava genomikeskus ohjeistaisi jatkossa menettelytavoista, joiden
avulla voidaan varmistaa henkilon asianmukainen paéasy terveydenhuollon
palveluihin  palautettaessa tutkimustoiminnassa syntynyttd Kkliinisesti
merkittdvaa genomitietoa naytteenantajalle. Tama selkeyttaisi biopankkien
vastuuta nykyisestd, jolloin ne pystyisivat keskittymaan tutkimuksen
palvelemiseen.

Tata taustaa vasten Valvira ei pida ehdotettua 35 §:n 2 momenttia enaa niin
tarpeellisena, silla on odotettavissa, ettd saannosta tultaisiin  joka
tapauksessa muuttamaan genomilain sé&étédmisen yhteydessa, ja koska
toisiolain 54 § mahdollistaa yleissaanntksena myos kayttoluvan saaneiden
biopankkitutkijoiden  oikeuden ilmoittaa  kliinisesti  merkittavasta
[6ydbksesta. Ehdotetun toisiolain siirtyméasaanndksen mukaan toisiolain 54
§:44 Kliinisista l6ydoksista sovellettaisiin kuitenkin vasta vuoden 2020
alusta lahtien.

37. Alaikdinen voisi tietyin edellytyksin antaa huoltajan kanssa rinnakkaisen tai itsendisen
suostumuksen taytettyaan 12 tai 15 vuotta. Alaikainen voisi 12 vuotta taytettyaan itsenaisesti perua
suostumuksen tai rajoittaa sitd seka kieltdd itseddn koskevien biopankkiaineistojen kayttd
biopankkitoiminnassa. Pidatteko naita ik&rajoja sopivina?

Hallituksen esitysluonnoksessa ehdotetaan, etta 15-vuotias alaikainen
voisi antaa itsendisesti suostumuksen naytteen  ottamiseen
biopankkitoimintaa varten, jos siita olisi odotettavissa hyotya alaikaisen
edustamalle vaestéryhmalle. 12-15 vuotiaiden osalta lakiehdotuksessa
esitetaan, ettad huoltaja ja lapsi voisivat, lapsen kehitystaso huomioiden,
antaa suostumuksen yhdessa, ja alle 12-vuotiaiden kohdalla
suostumuksen naytteenottoon biopankkitoimintaa varten voisi antaa vain
huoltaja. Lapsen vastustus olisi aina huomioitava.

Ehdotetun 13.2 §:n mukaan alaikdisen puolesta suostumuksen voisi
peruuttaa, muuttaa tai kiellon tehdd h&nen huoltajansa. 12 vuotta
tayttanyt alaikdinen voisi kuitenkin myds itsendisesti peruuttaa tai
muuttaa suostumuksen tai kieltda hanté koskevien biopankkiaineistojen
kayton biopankkitoiminnassa.

Lakiehdotuksessa on lahdetty aiempaa yksityiskohtaisempien ikarajojen
maarittelysta sdanndstasolla, joka antaa toimijoille selkeét toimintatavat
alaikaisten naytekeraysten osalta. Valviran ndkemyksen mukaan esitetyt
ikarajat vaikuttavat biopankkitoiminnan erityispiirteet huomioiden
sopivilta ja vastaavat nyt enemmdn myds muussa kansallisessa
lainsdaadannossa asetettuja ikarajoja. Valvira katsoo, ettei alaikaisten
biopankkisuostumusta koskevaa ikarajasdantelya ole valttamatonta
saatdéda yhdenmukaiseksi kansallisen tietosuojalain  hallituksen
esityksessa esitetyn tietoyhteiskunnan palveluihin liittyvan 13 vuoden
ikarajan kanssa, silla tama ikaraja liittyy suostumuksen kayttamiseen
oikeusperusteena henkilttietojen kasittelylle mm. verkossa tarjottavissa
palveluissa. Alaikdisen biopankkisuostumus ei puolestaan olisi
varsinainen tietojen kasittelyperuste, vaan tietojen kasittely perustuisi
lakiin.
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Koska alaikdisten kehitystaso voi eri ikaryhmissa yksilollisesti poiketa
toisistaan, tulisi ydinperiaatteena alaikaisia koskevien
biopankkikeraysten osalta Valviran ndkemyksen mukaan edelleen
noudattaa alaikdisen kehitystasoon kohdistuvaa arviointia. Valviran
nakemyksen mukaan erityisesti suostumuksen peruuttamisen ja kiellon
osalta asetettuihin ikarajoihin olisi hyva suhtautua joustavammin, ja
mahdollisesti jo 12 vuotta nuorempien osalta voisi olla perusteltua
huomioida lapsen vastustus itsenaisesti. Valviran ndakemyksen mukaan
tama kaytantd noudattaisi myds yleisia tutkimuseettisia periaatteita
suostumuksen peruuttamista koskien.

38. Lakiehdotuksessa esitetaan, ettd henkildtietojen kasittelyn peruste biopankkitoiminnassa olisi
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohta sek& arkaluonteisten tietojen osalta 9 artiklan 2
kohdan g alakohta. Pidatteko tata lakiehdotuksen perustelut huomioiden oikeana tulkintana?

Valviran ndkemyksen mukaan henkil6tietojen kasittelyperusteiksi esitetyt
lakiperusteet yleinen etu (TSA 6 artiklan 1 kohdan e alakohta) ja tarke&a
yleinen etu (TSA 9 artiklan 2 kohdan ¢ alakohta) ovat
biopankkitoiminnassa, jonka tarkoituksena on palvella kansanterveyden
alalla tehtavia tieteellisia tutkimuksia, perusteltuja ja turvaavat naytteiden
antajien yksityisyyden suojaa paremmin kuin suostumus, joka ei
tallaisessa toiminnassa voi lahtdkohtaisesti olla tarpeeksi yksiloity
tietosuoja-asetuksessa suostumukselle asetetut edellytykset
huomioiden.

39. Biopankkitoiminta voidaan tietyin edellytyksin siirtda ulkomaille. Mita yksiloityja kriteereja
lupaharkinnalle pitaisi mielestdnne asettaa? Pitdisiko siirto ulkomaille kieltaa?

Ehdotettu 31 § mahdollistaisi biopankin tai sen osatoimintojen siirtdmisen
ulkomaille.  Saanndksen  perusteella  esimerkiksi  ulkomainen
tutkimuslaitos voisi perustaa Suomeen biopankin ja siirtdd toiminnan
ulkomaille lakisaateisten edellytysten tayttyessa. Samoin vain tietty
toiminnan osa, kuten esimerkiksi naytteiden ja tietojen sailytys, voitaisiin
saannoksen nojalla siirtda ulkomaille.

Valvira ei lahtbkohtaisesti nde estetta biopankkilain saanndkselle, jossa
mahdollistetaan toiminnan osittainen siirtdminen ulkomaille, silla
kansainvélinen yhteistyd voi toimia yhtend keskeisena tekijana
biopankkien toiminnan jatkuvuudelle ja kehittamiselle. Toisaalta
biopankkitoiminnan kansainvélistyminen voi aiheuttaa myos pelkoja ja
epavarmuutta naytteenantajissa. Lain esitdissa on kuitenkin nostettu
esiin, ettd biopankkilain sdatdminen yhteensopivaksi toisiolain kanssa
mahdollistaa kansallisten nayte -ja tietoaineistojen yhdenmukaisen
kayttélupamenettelyn ja toiminnassa syntyvien hyotyjen kotiuttamisen
Suomeen. Lain esitdiden mukaan biopankkiaineistojen pysyvaa
siirtAmista ulkomaille pyritaan lakiehdotuksella kuitenkin valttAmaan. Lain
esitdissd olisi Valviran nakemyksen mukaan hyva tasmentdd, mita
biopankkitoiminnan pysyvalla siirtamisella ulkomaille tarkoitetaan.
liImeisesti toiminta ei olisi talléin endd Suomessa rekisteroitya, eika
Suomen lainsd&dannon alaista.
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lupa- ja valvontavirasto

Ehdotuksen mukaan Valvira myodntdisi luvan toiminnan siirtamiseen
ulkomaille. Harkintaa ohjaavia kriteereja ei ole vield valvontakaytannéssa
ehtinyt muodostua, silla tallaisia siirtoja ei ole nykylain aikana tullut
Valviran arvioitavaksi. Ehdotetun 31 §:n mukaan siirtohakemukseen on
liitettava selvitys siitd, miten siirron yhteydessa ja siirron jalkeen turvataan
niiden henkildiden oikeuksien toteutuminen, joista ndyte on otettu. Lupaa
ei voida myontaa, jos naytteiden ja tiedon siirto estaé tassa tai muualla
laissa yksityisyyden tai itsemaarddmisoikeuden suojaksi saadettyjen
oikeuksien toteutumisen.

Valvira kannattaa lakiehdotuksessa esitettya toimintamallia, jonka
mukaan Valvira voisi toiminnan ulkomaille siirron edellytyksia
arvioidessaan hyddyntaa tehtdvassadén ehdotettua asiantuntijaryhmaa ja
sen kautta saatavaa asiantuntemusta. Valvira toteaa, ettd 31 §:44
koskevan menettelyn osalta tulee kuitenkin yleisesti arvioida tarkemmin
Valviran ja toisaalta tietosuojavaltuutetun roolia toiminnan ulkomaille
siirtoa koskevassa arvioinnissa, silla siirtohakemuksessa selvitettavat
asiat  liittyvat  pitkalti  yksityisyyden  suojan  varmistamiseen
siirtotilanteessa. Taman osalta on huomioitava, etta tietosuojavaltuutetun
toimivallasta ja henkil6tietojen siirrosta Euroopan unionin ja kolmansien
maiden valilla on séadetty erikseen tietosuojalainsdddannossa.



