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Lausuntopyyntdnne biopankkilakiehdotuksesta STM065:00/2012

THL:N LAUSUNTO BIOPANKKILAKIEHDOTUKSESTA

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) kiittdd mahdollisuudesta antaa lausunto ja tulla kuulluksi
biopankkilakiehdotusta koskevassa asiassa. THL kannattaa terveysalan kasvustrategiaa ja ministerion
tavoitetta kehittdd siihen liittyyvd sadadosympdristod. Samalla THL kuitenkin toteaa, ettd ehdotettu
biopankkilaki kuuluu hyvin haastavaan lainmuutoskehikkoon, josta lakiehdotus on riippuvainen. THL on
huolissaan sdddosympdriston vaikeutumisesta ja toisiolain mukaisen kayttélupaviranomaisen riittavista
resurssoinnista myds biopankkiaineistoja kdytettdessa ja liitettdessd muihin aineistoihin. Tarkennamme néiti
huoliamme liitteend 1 olevassa vastauksissa esitettyihin kysymyksiin.

Esitdmme alla niitd huomioita, jotka eivit kuuluneet kysymysten alle.
Néyte ja siihen liittyvi tieto

Laissa ilmaistu tavoite on vdhentdd ndytepainotteisuutta. Tdmé toteutuisi mielestimme parhaiten
kdyttdmalla sen sijaan késitettd "biopankkiaineisto” ja maarittelemilli se siten, etts siihen kuuluu seké nayte
ettd siitd analysoituja tai johdettuja tietoja metatietoineen (laatu, analyysimenetelmidt ym.) seka
ndytteenantajaan liittyvaa tietoa kuten 16 § 1 momentissa on tarkemmin maéritelty. Samaa terminologiaa
voisi kdyttda laissa systemaattisesti, ellei ole tarpeen jossakin kohtaa erotella niytetts ja tietoja.

Ndytteen madritelmastd

Nykyinen laki ei perustelujensa mukaan soveltunut mikrobeihin tai eritteisiin, mutta ne on térkes siséllyttas
ndytteen mdaritelmaan, silld myds néitd naytteitd usein tutkitaan ihmisen terveyteen liittyvissa yhteyksissa.
Esimerkkina tdstd on talla hetkelld nousevana trendiné oleva ihmisen mikrobiomin tutkiminen esim. syljest
tai ulosteesta, ja sen lajikannan vaikutus erilaisiin terveydentiloihin.

Suostumuksesta

Suostumusta koskevat sddnnét jadvit epdselvaksi 11 ja 12 §:n kohdalla. Jos suostumus ei ole henkilétietojen
kdsittelyperuste, vaan vain suostumus interventioon, ei 11 § 6 momentin mukainen informointi téllaisen
suostumuksen edellytyksend ole tarpeen, koska suostumuksen vaatimuksia ei silloin arvioida EU:n tietosuoja-
asetuksen mukaan. Piddmme kuitenkin tarpeellisena, ettd myés suostumuksen perusteella voidaan kerati
aineistoja biopankkitoimintaa varten kéytettavaksi tietellisessa tutkimuksessa, jolloin se voisi olla itsendinen
kdsittelyperuste ja josta voisi olla oma sdénnds peruuttamisineen.

Terveyteen liittyvien rekisteritietojen kdyttd biopankissa ja biopankkitutkimuksissa

Lakiehdotukseen olisi syyta siséllyttdd tarkemmin terveyteen liittyvien rekisteritietojen kayttéa biopankissa ja
biopankkitutkimuksissa. THL katsoo, ettd biopankin tehtdvind on mahdollistaa niyte- ja tietoaineiston
mahdollisimman laaja ja korkeatasoinen biopankkitutkimuskayttd. Osana titd kiyttéd biopankki voisi omien
rekisterilupiensa turvin johtaa eri rekistereiden raaka-datasta aggregoituja tapahtumapéaatepisteitd esim.

www.thl.fi

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos « Institutet for halsa och valfard - National Institute for Health and Welfare
Mannerheimintie 166, Helsinki, Finland PL/PB/P.QO. Box 30, FI-00271 Helsinki, puh/tel +358 29 524 6000



#& .\ TERVEYDEN JA LAUSUNTO 2(4)
& HYVINVOINNIN LAITOS THL/762/4.00.00/2018

Sirpa Soini 7.52018

kuolemansyyhyn, lddkkeiden kadyttéon ja sairauksiin liittyen. Systemaattisesti, samalla tavalla koko biopankin
aineistoon johdettuna, nditad paatepisteitd voitaisiin luotettavasti kdyttaa biopankkitutkittavien terveyteen
liittyvassa biopankkitutkimuksessa asianmukaisin luvin.

Johdetun tapahtumapadtepisteaineiston koostaminen ja sailyttdminen biopankissa lisdd biopankkiaineistojen
laadukasta kdytt6a biopankin voidessa tdydentda ja pdivittdd esim. eri ajanhetkilld kerittyihin vanhoihin
ndyteaineistoihin harmonisoidut pddtemuuttujat, jotka ovat vertailukelpoisia keskenddn. Nykytilanteessa,
jossa tutkimusaineistoja tuottavat tutkijat mahdollisesti itse tekevit aggregoituja tai johdettuja muuttujia ja
joiden vertailukelpoisuus ei ole tutkimusaineistoilla itseisarvo, asettuvat biopankkiaineistot eriarvoiseen
asemaan riippuen siitd, onko vanhalla biopankkiin siirtyneelld tutkimusaineistolla enda taustallaan toimivaa
aktiivista tutkimusryhméa vai onko ryhmi jo lakannut toimimasta.

Johdetun aineiston muodostaakseen biopankin tulee voida kisitelld rekistereistd saatavaa raakadataa.
Tutkijoilla on usein tarve saada juuri heiddn tutkimusasetelmaansa varten muokattuja johdettuja muuttuijia,
esim. tiukempien tai [6yhempien taudinmaarityskriteerien, sisallyttamalld tai poistamalla paatepistejoukosta
tietyn lddkkeen kayttdjajoukko, jolloin tutkija antaa biopankille/tutkimusaineistolle listan raakadatan
kriteereistd jonka perusteella aggregoitu muuttuja muodostetaan.

Genomitiedon hallinta, kdsittely ja yhdistiminen vaativat hyvin vaihtelevia resursseja tiedon ominaisuuksista
ja kayttétarkoituksesta riippuen. Valtavan suurten genomitiedostojen yhdistaminen muuhun terveystietoon
vaatii mittavia resursseja ja genomiaineistoihin liittyvda tietoteknistd osaamista. Koko perimin
sekvensoinnissa tuotetun raakadatan tai valtavien geenitutkimusaineistojen hallinnassa kdytetddn nykyaan
myds pilvipalveluita, joissa on riittdvaa laskentakapasiteettia. Sekvenssitiedostojen sailytykseen tarvittavat
resurssit ovat mittavia, esimerkiksi 100.000 henkilon koko perimdn sekvenssitieto voi vaatia 8200TB -
13800TB tallennustilan (http://www.strand-ngs.com/support/ngs-data-storage-requirements). Biopankkilain
tulisikin mahdollistaa tarpeellisten genomitiedon hallintaan ja kasittelyyn liittyvien resurssien hajauttaminen
eri toimijoiden kesken; my6s EU:n tietosuojavaatimukset tdyttdvien ulkomaisten toimijoiden.

THL:n mielestd on tdrkedd, etta laki huomioi sen, ettd biopankki voi myos itse olla toisiolain mukainen
tietoturvallinen kdyttdymparistd, jossa esimerkiksi lakiehdotuksen 16 §:n mukaisia tietoja voi késitelld
ehdotetun 16 § 2 momentin mukaisesti.

Naytteenantajan tiedonsaantioikeus 35 §:n mukaan

Toivomme sadnnodksen tarkentamista a) tiedon ja raakadatan erojen, b) kdyttétapausten (pyytdiké tietoja
ndytteenantaja itse vai toimiiko biopankki/tutkija duty of care -periaatteen mukaan, kuten viittauksella
toisiolain 54 §:1la ndhtdvasti tarkoitetaan) sekd c) maksujen perimisen suhteen eri tilanteissa. Lisdksi
sddnndstd on tarpeen avata perusteluissa nyt esitettyd enemman.

Biopankkilakiehdotuksen 35 §:ssd kdsitelldan tutkittavan tiedonsaantioikeutta ja toisaalta viitataan toisiolain
mukaiseen 54 §:ddn  kliinisesti merkittdvistd 16ydoksisti. On tarkennettava sitd, kuka on velvollinen
ilmoittamaan kliinisesti merkittdvistd I0ydoksistd, jos biopankki tai Osuuskunta on antanut kayttdluvan eika
toisiolain tarkoittama kayttdlupaviranomainen, johon toisiolain 54 § nyt viittaa.

Genomitietoa ehdotetaan kasiteltdvdn tdssd yhteydessd vain “toisiolaissa tarkoitetussa tietoturvallisessa
kdyttdymparistéssd”.  Perusteena tietoturvalliselle  kdyttOympdristolle on, ettd “genomitiedon
arkaluonteisuuden vuoksi tiedon antaminen rekisteroidylle saattaisi merkitd vakavia tietosuojaan
liittyvia  ongelmia”. Biopankeissa on genomitiedon lisdksi tallennettuna muutakin arkaluonteista
terveydentilaa koskevaa tietoa, esimerkiksi tutkittavilta kerdttya terveydentilaan liittyvad tietoa heistd
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itsestddn tai heiddn sukulaisistaan, terveydenhuollon asiakastietoja, tai niitd sisaltivia rekisteritietoja.
Ehdotamme, ettd koska genomitieto on myds arkaluonteiseksi madritettyd tietoa, 35 §:ss3 ei erotella
genomitietoa muusta arkaluotoisesta (terveys)tiedosta.

Yhden henkilon genomisekvenssin jiliennéksen tallentaminen voi viedd sdilytystilaa esimerkiksi 100GB.
Tilantarve voi olla huomattavasti suurempikin. EU:n tietosuoja-asetuksen mukaan rekisterinpitdjin on
toimitettava  jaljennds kasiteltavista henkilétiedoista. Rekisterinpitija voi perid niista
hallinnollisiin  kustannuksiin ~ perustuvan  kohtuullisen maksun. Kun biopankissa on satojatuhansia
naytteitd ja niihin liittyvid tietoja, jiljennéksien tuottamisen ja sdilyttdmisen kustannukset voivat olla hyvin
korkeat.

Saannostd pitdd tarkentaa sen suhteen, mist kaikesta maksun voi perid, silld ehdotuksen 35 § 2 momentin
mukaan maksun voisi peri vain tiedon merkityksen selvittimisests, vaikka tietosuoja-asetuksen mukaan voi
perid myds hallinnollisista kisittelykuluista 35 § 1 momentin mukaisissa tilanteissa.

Arkaluonteisen tiedon antaminen ja kisitteleminen tietoturvallisessa kayttéympéristdssi todennikéisesti
asettaa tutkittavat eriarvoiseen asemaan tietoteknisen osaamisen ja kaytettdvissd olevan laitteiston
perusteella. Tiedonsaantioikeus esimerkiksi koko perimédé koskevan. genomitiedon suhteen on mahdoton
toteuttaa ei-sdhkoisesti/ei-digitaalisesti.

Lakiehdotuksen mukaan rekistersidylld on pyynnostd oikeus saada terveydentilaansa koskeva ndytteestd
madritetty tieto. Naytteestd miaritettya tietoa annettaessa henkilglle olisi tarjottava mahdollisuus saada
selvitys tiedon merkityksesta. Biopankkeihin tallennettu tieto sisdltdd laadultaan ja alkuperaltdan hyvin
monenlaisia néyte- ja tietoaineistoja. “Terveydentilaa koskeva ndytteestd madritetty tieto” on hyvin laaja ja
epamadrdinen kasite. Esimerkiksi henkildsts maaritetty koko metabolomi, epigenomi tai genomi voidaan
tulkita terveydentilaa koskevaksi tiedoksi. Riittivin ja paikkansapitdvin selvityksen tuottaminen edelld
mainittujen omiikoiden merkityksesti tutkittavan terveydelle on nykymenetelmilld tdysin mahdotonta.
Omiikoiden sisdltdimin tiedon keskimadriinen merkitys terveydelle selvidd pieni pala kerrallaan
pitkdjdnteisen tutkimustyén my6ta. Tulkinnat merkityksestd voivat myds muuttua ajan myo6ta. Joidenkin
aineenvaihduntatuotteiden pitoisuuksien tai perimdssd olevien variaatioiden merkitys terveydelle tunnetaan
riittdvdn tarkasti. Valtaosa tiedosta on kuitenkin sellaista, ettd sen merkitys on epdselva tai selvenee vasta
tulevaisuudessa.

Kansainvilisten biopankkitoimintaa koskevien periaatteiden mukaan validoimatonta tutkimustietoa ei
sellaisenaan saisi antaa tutkittavalle. Prosessi edellyttdisi asianmukaista perinnéllisyysneuvontaa eri vaiheissa.
Koko prosessi voi siis olla kallis. Eduskunnan sivistysvaliokunta totesikin nykyists lakia sddtdessddn, ettd
sdannoksen sanamuodosta tulisi selkeasti ilmetd, ettd silli ei tarkoiteta varsinaisten tutkimustulosten
kertomista tutkittaville (SivL 1/20129). Biopankkitoimijat pyrkivat kehittimiin prosesseja tutkimustiedon
kertomiseen naytteenantajille entisti yksildllisemmin, mutta téllaisenaan ehdotettu sidnnés ei viels toimi
kdytdnndssa edell kerrotuista syist.

Kayttotarkoituksen muutos vanhojen aineistojen osalta (s. 72-73)

Emme kannata sitd, ettd ns. vanhojen aineistojen osalta kayttétarkoitusta rajataan kdyttoalaltaan.
Ehdotuksessa on viirtattu tiltd osin tietosuoja-asetuksen 23 artiklaan, joka mahdollistaa tietyt rajoitukset
kansallisella lainsaddannolla, mutta ei edellytd siti. Ehdotuksessa ei lainkaan perustella, miksi 23 artikla
tulisi sovellettavaksi, silld henkiléiden oikeuksia ei ehdoteta rajoitettavaksi ko. artiklassa kuvatulla tavalla tai
rajoitus perustuu esim. tietosuoja-14 artiklan 5 b-kohtaan. Ehdotus rajoittaisi THL Biopankin aineistojen
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kiyttoaluetta aivan olennaisesti, silld valtaosa sen aineistoista on siirretty biopankkiin nykyisen
biopankkilain mukaisella vanhoja aineistoja koskevalla menettelylld. Sama koskee merkittdvdd osaa
sairalaabiopankkeihin siirretyja arkistoja.

Siirtymasaanndéksesta

Siirtymasaannos 41 § 2 momentti koskee vain suostumuksella kerattya biopankkiaineistoa, vaikka sen
taytyy koskea myds vanhoja siirrettyja aineistoja. Pyydamme korjaamaan ehdotusta talta osin.

Koska biopankkilaissa on useita sddnndksid, joissa viitataan toisiofakiin, piddmme valttdmattémana sitd,
ettd biopankkilaki mahdollistaa riittdvdn pitkan siityma-ajan toimia nykyisen mallin mukaisesti, jossa
biopankki voi itse paittda aineistojensa kiytostd, arvioida hakemukset ja kdyttdjan edellytykset kdsitelld
niita lainmukaisesti ja antaa niitd kdytettavaksi lainmukaisiin tarkoituksiin kunnes toisiolain mukainen
lupaviranomainen ja tietoturvallinen kayttéympdaristd ovat tdysin toiminnallisia ja riittdvén resursoituja.
Tahan voi arvioida menevén ainakin kaksi vuotta.

Muita huomioita

LITE 1

Lakiehdotuksessa tulisi huomioida myds, ettd biopankki voi olla arvokas tutkimusaineistojen
sdilyttamispaikka ndytteestd johdetun tiedon ja muun biopankkiaineiston jatkomahdollisuuksien
hyddyntamisessd, vaikka varsinaista ndytetta ei endi olisi tai sitd ei enai kaikilta osin voisi kdyttaa.

Ehdotamme myds 6-8 §:n tiivistdmistd ja tarpeettomien suoraan EU:n tietosuoja-asetuksesta tulevien
tiedon kasittelyperiaatteiden poistamista.

Pidamme tirkedna selvisti todeta, ettd biopankkitoiminnan harjoittaja voi tehda toimeksiantosopimuksia
eri tahojen kanssa esimerkiksi ndytteiden ja/tai tiedon sdilyttamisesta tai palveluiden ostamiseksi.

Toivomme, etti lausuntomme osaltaan tukee tdmén haastavan lainvalmistelutyon etenemista.
1

e 71

Padjohtaja Jphani Eskola

/ |

Johtaja Terhi Kilpi

Vastaukset lausuntopalvelussa esitettyihin kysymyksiin
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LIITE 1 lausuntopalvelun kysymykset
NAYTTEEN OIKEUDELLINEN LUONNE

1. Lakiehdotuksessa esitetddn, ettd ndytteiden késittelyyn olisi niiden sisiltimin informaation vuoksi
sovellettava aina henkilStietojen suojaa koskevaa sdéntelyd. Néytteet sisiltdvit mm. tiedon ihmisen koko
genomista, jota on pidetty erityisen arkaluonteisena ja siten korkeaa suojaa ja tietoturvan tasoa vaativana
tietona. Tulisiko ndytteitd késitelld samojen tietosuoja- ja —turvavaatimusten mukaisesti kuin

genomitietoa?

Ei. Niyte on fyysinen esine, jossa voi olla logistinen tunnus, jolla se linkitetdén lisitietoon. Nayte ei
itsesséddn ole arkaluonteinen henkilGtieto eikd sitd tarvitse kisitelld sellaisena. Se on tiedon lihde, mutta
vaatii paljon osaamista ja resursointia seki vertailundytettd tai -tietoa tunnistettavissa olevasta ihmisest,
Jjohon niyte voidaan linkittdd. Ei tiyta siis yksin GDPR-kriteereitd tunnistettavuudesta sellaisenaan (Res
26 kohtuullisen todenndkdiiset keinot ottaen huomioon kaikki objektiiviset tekijcit kuten tunnistamisesta
atheutuvat kulut ja tunnistamiseen tarvittava aika sekd kdsittelyaikana kdytettivissd olevat teknologia ja
tekninen kehitys). Vrt. hiukset, sairaalajitteet, saniteettisiiliot, roskikset, joissa neniliinoja jne, joille ei
asetettu korkean tietoturvan vaatimuksia. Niytettd ei siis voi aina katsoa tunnisteelliseksi eikd voida aina
palauttaa henkil6on (vrt. s. 64), vaikka voi sen sijaan olla tiedon ldhde.

Nykyinen laki ei HE:nsd mukaan soveltunut mikrobeihin tai eritteisiin, mutta niiden mukana olo tirke#é.

2. Genomitietoa ei voi koskaan kisitelld tdysin anonyymind, ellei kyse ole vieston genomitiedosta
johdetusta variaatioiden frekvenssistd. Pidéttekd titd tulkintaa oikeana?

Kylld ja ei: yksiloi, mutta ei, jos ei ole referenssitietoa — tdysin anonyymia sellaisenaan. Harvinaiset
mutaatiot voivat nidkya, jos joku osaa niitd lukea ja tietdd kenelld sellainen on. Luonnoksen sivulla 36
puhutaan ndytteistd ja niiden luonteesta henkilStietona, mutta on siis olennaista huomata, ettid vaikka
niistd saisi mitd tahansa terveyteen tai muihin seikkoihin liittyvid maédrityksid, eivdt ne sellaisenaan
mahdollista henkilon tunnistamista eikd niitd pidd sen vuoksi pitdd tunnisteellisina sen enempéi kuin
tulosteliuskaa tdysin tunnuksettoman henkilon laboratoriotuloksista, jos ei ole mitdéin aikaan tai
paikkaankaan yksil6ivéd tietoa.
3. Onko biopankkitoiminnassa tarpeita, jolloin néytteitd olisi voitava kisitelld anonyymisti siten, ettd
nithin ei liitetd mit44n henkil6d yksiloivid tietoja tai niitd ei kisitelld tarkoituksella, ettd niistd tuotetaan
yksiloivéi tietoa?
Kylld. Mitd? — Voi olla tarpeen tehdd yleistd laaduntarkkailua tms, jossa ei ehké tarvita henkilstietoa.
Esimerkiksi saattaa olla tarpeellista tutkia merkkejd viruksista, bakteereista tai vasta-aineista
seerumiaineistosta joltakin aikakaudelta takautuvasti, mutta niihin ei tarvitse liittd4 henkilétietoja.
NAYTTEESEEN LIITTYVAT TIEDOT
4. Pidétteko 2 §:n 5 kohdassa tarkoitetun néytteeseen liittyvin tiedon médritelméaa riittdvin
kattavana, tdsmillisend ja tarkkana? Miti siitd pitdisi muuttaa?

Kylld. Kohtalaisen hyvin kattaa, mutta joskus tarvitaan myos perhehistoriaa, sosiodemografiset tekijit.
Niéytteen taustatiedot oltava riittdvén laajoja, mutta kdyttdé biopankin kautta rajautuu aina yksittdisen
tutkimuksen kannalta tarpeelliseksi katsottuihin tietoihin.

Ei. Voitte perustella alla. Huomioitava ym. sukulaisuussuhteet ja sosiodemografiset tekijit.
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BIOPANKKITOIMINNAN HARJOITTAJA

5. Ehdotetun lain 7 §:n 2 momentin mukaan biopankkilaissa tarkoitetut pditokset tekee ja asetetuista
velvoitteista vastaa valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkitty biopankkitoiminnan harjoittaja. Onko
vastuutaho mielesténne riittdvin tarkasti mééritelty?

Kylli. Mielestdmme riittdvin tarkka.

6.  Lakiehdotuksen 6  §:ssi  kuvataan  biopankkitoiminnan harjoittamisen  edellytyksi.
Tulisiko harjoittamisen edellytyksid mielestinne tarkentaa? Jos kylli, minkélaisia oikeudellisia
edellytyksid biopankkitoiminnan harjoittamiselle voitaisiin mielestéinne asettaa?

Ei, harjoittamisen edellytykset ovat tilld tavoin riittdvit. Ehdotamme 6-8 §:in tiivistdmistd ja uudelleen
Jasentelyd aiemmin pienryhmétySssé ehdotetulla tavalla.

TUTKIMUS JA KEHITTAMIS- JA INNOVAATIOTOIMINTA

7. Lakiehdotuksen 2 § 3 kohdan mukaan biopankkitutkimus olisi terveytti edistivdid tieteellistd
tutkimusta, ml. terveyden edistédmistd, sairauksien ehkéisyi ja hoitoa, tautimekanismien ymmértamisti tai
terveyden- ja  sairaanhoidossa  kéytettivien tuotteiden tai hoitokéytidntdjen  kehittdmists,
populaatiogenetiikkaa ja diagnostiikan kehittiminen. Sulkeeko rajaus pois mielestinne keskeisii

tutkimusaloja?

Kylld. Rajausta tulisi muuttaa siten, ettd ottaa huomioon my8s hyvinvointiin liittyvit tutkimukset.
(Voitte perustella alla)

8. Lakiehdotuksessa esitetdén, ettd biopankkiaineistojen kiytostd tieteelliseen biopankkitutkimukseen ja
siitd erilliseen kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan sdddetdn eri perustein, koska kyse on tietosuoja-
asetuksen valossa toisistaan erilliset késittelyperusteet. Kannatatteko téti ratkaisua? Jos ette, niin miksi?

Ei. Voitte perustella alla.

Biopankkitoiminnassa ja aineiston kiytdssi voi ylipaitidn olla useita eri tietosuoja-asetuksen mukaisia
kisittelyperusteita. Emme kannata ehdotettua ratkaisua, vaan toivomme midritelmés, jonka mukaan
biopankin aineistoa voi kayttdd tieteellisen tutkimukseen (kuten se médritelty tietosuoja-asetuksen
resitaalissa 159  kattaen myds teknologian kehittimistd ja esittelyd, perustutkimusta, soveltavaa
tutkimusta ja yksityisin varoin rahoitettua tutkimusta).

STM:n ehdottama késite “kehittdmis- ja innovaatiotoiminta” toisiolaissa on paillekkiinen EU tietosuoja-
asetuksen tieteellisen tutkimuksen médritelmén kanssa ja sellaisena sekoittava ja harhaanjohtava ja johtaa
suurella todennikdisyydelld rajoituksiin kédytdnnon soveltamistoiminnassa. Eduskuntakisittelyn aikana
STM ehdotti suostumuksen merkittivid rajoittamista vain kansanterveyteen, sosiaaliturvaan, yksildiden
suojeluun  tai  yksilon oikeuksien ja vapauksien turvaamista edistivddn kehittimis- ja
innovaatiotoimintaan. Niiin ehdotettuna suostumuksen Kiyttoalue jiii biopankkitoiminnassa hyvin
rajalliseksi. Emme ymmaérrd, miksi suostumuksen antamisen kohdetta pitii rajata, silld suostumus on
itsendinen kisittelyperuste eikd tietosuoja-asetuksessa rajata sitd, mihin ihminen saa suostua.
Biopankeilla ja aineistoa hydyntavilld pitdd olla oikeus kisitelld aineistoja sellaisiin biopankkitoiminnan
piirrin kuuluviin tarkoituksiin, joihin henkilé suostuu ja vastaavasti lupaviranomaisella oikeus antaa
toisiolain mukaisia tietoja tutkijoille tai muille kiyttéjille, joilla on henkildn suostumus toisiolain
mukaiseen kidyttoon — kiyttdaluetta tarpeettomasti rajaamatta.

Lakiehdotuksen sivulla 65 toisessa kappaleessa esitetddn, ettd EU:lla ei olisi toimivaltaa méiritelld
tieteellisen tutkimuksen késitettd tarkemmin, vaan etti mdééritelmédn tulkinta jdisi kansallisen
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soveltamiskidytdnnon varaan. Kisityksemme mukaan siltd osin kuin henkilétietoja kisitelldsin EU:ssa,
nithin sovelletaan tietosuoja-asetusta ja sen selkedd tulkintaa siitd, mitd on pidettivini tieteelliseni
tutkimuksena asetusta sovellettaessa. Muissa yhteyksissi tilanne on toinen.

Kehittdmis- ja innovaatiotoiminta on perustuslaissa turvatun elinkeinovapauden piirissi, eiki sitd pidi
perusteettomasti rajoittaa, kuten nyt nidyttdd kdyvian. Miksi ihminen ei halutessaan saisi antaa suostumusta
tietojensa antamiseen kéytettiavéksi yritystoiminnassa? Samalla kaikki muut suostumuksen perustella
kédytettivit sovellukset, joissa kisitelldsin  arkaluonteista tietoa pitdisi rajoittaa  (esim.
itsemonitorointisensorit tai terveydentilaa koskevat tiedonkeruusovellukset ja algoritmien kehittiminen
niiden pohjalta). Genomitieto on arkaluonteista siind missd muukin terveystieto, mutta sen kiyttod ei
pitdisi rajoittaa tai kohdella vield erityisen suojatusti.

9. Luvan biopankkiaineistoihin eli sekd néytteiden ettd niihin liittyvien tietojen kéyttdon kehittimis- ja
innovaatiotoimintaa  varten  antaisi  lakiehdotuksen ~mukaan aina toisiolaissa tarkoitettu
kéyttlupaviranomainen. Miten biopankkitoiminnan harjoittajan osaaminen ja asiantuntijuus pitiisi
huomioida kiyttlupaprosessissa?

Emme kannata ajatusta hajottaa paétoksentekoa eri tilanteissa eri tahoille, kuten esim. K&I: n osalta
kdyttdlupaviranomaisille. Meille on jidnyt epéselviksi, mihin tilld pyritisn? Biopankkien toiminta on
lapindkyvii ja paitosprosessit hiottuja. Biopankkien luovutusmahdollisuudet joka tapauksessa
selvitettidvd, vaikka paétos olisi viranomaisella.

Liséksi aineiston kokoaminen ja yhdistiminen on tapauksesta riippuen vaativa tehtivi, joka resursoitava
riittévésti. Kokonaisuus vaatii todella monien eri alojen asiantuntijoiden yhtiaikaista panostusta. Pullon
kaulaksi tullee asiantuntijoiden yht#aikainen saatavuus (vaikea irrottautua muista tehtévisti projektin
kayttoon).

Kiyttdlupaprosessissa tulee ottaa huomioon substanssi asiantuntijoiden lausunnot. Téméi on usein
ongelma, koska vastaukset pitdd saada nopeasti ja vastaukset vaativat asiantuntemusta. Asiantuntijat ovat
myds usein palkattu ulkopuolisella rahoituksella (projektiin), jolloin kéytettdvyys ns. virkatyshdn on

Kiyttdlupaviranomaista koskevaa lainsdddéntod ja resursointia valmisteltaessa ei keskusteltu
mahdollisuudesta, etté se alkaisi luvittaa myds biopankkiaineistoja. Asia toki vilahteli keskusteluissa,
mutta tdhin mennessi ei kiyttolupaviranomaisen palveluita ja resursseja ole lainkaan suunniteltu
biopankkitoiminnan lihtokohdista.

Lakiluonnoksessa ehdotetaan mallia, jota ei voida vield pitédd yhden luukun toimintatapana. Olisi hyvi
ottaa tahtotilaksi nyt ehdotettua suoraviivaissmman ja selkeimmin toimintamallin rakentaminen.

Mikili paadyttdisiin malliin, jossa kdyttolupaviranomaisella olisi toimivaltaa my&s biopankkialueella, se
pité# ottaa resursoinnissa huomioon. Palveluiden rakentaminen tulisi porrastaa niin, etti
kéyttdlupaviranomainen voisi ensiksi rakentaa toimivat rekisteritutkimuksen yhden luukun palvelut.
Tuntuu epirealistiselta, ettd kdyttélupaviranomainen olisi valmis toimimaan biopankkialueella vield ensi
vuonna, vaan se tulee kulumaan rekisteritutkimuksen vaatimien palveluiden ylgsajoon.

o 10. Kannatatteko kehittimis- ja innovaatiotoimintaa varten lakiehdotuksessa esitettyjd alaikiisten

biopankkiaineistoja koskevia rajauksia?
Ei. Voitte perustella alla.

Emme kannata erityisrajoituksia alaikiisten osalta. Tarkoitus on 16ytd4 ratkaisuja my&s alaikiisille, kun
heiddn niytteitdéin ja tietojaan tarvitaan. Ei ole tarkoituksenmukaista jdttdd alaikiisid kehityksen

ulkopuolelle.
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11. Koko perimédé kuvaavan genomitiedon kayttoon kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan tarkoituksissa ei
olisi lakiehdotuksessa esitellyin perustein mahdollista antaa erillistd suostumusta. Sen sijaan
viestotasoista viitetietoa olisi mahdollista kdyttdd ilman suostumusta ja anonymisoidussa muodossa,
jolloin toisiolaissa tarkoitettu kayttdlupaviranomainen hoitaisi anonymisoinnin biopankkitoiminnan
harjoittajan puolesta. Mitd ndkokohtia pitdisi mielestédnne tdimén osalta huomioida?

Mihin ehdotetulla ratkaisulla pyritdan? Kehittdimis- ja innovaatiotoiminta on perustuslaissa turvatun
elinkeinovapauden piirisséd, eikd sitd pidd perusteettomasti rajoittaa. Miksi ihminen ei halutessaan saisi
antaa suostumusta tietojensa antamiseen kiytettdviksi yritystoiminnassa? Perimdid koskeva tieto on
arkaluonteista tietoa siind missd muukin terveystieto. Néitd ei pidd saattaa eri prosessien piiriin. Joka
tapauksessa kéytt6lupaviranomaisen riittdvit resurssit on turvattava isojen aineistojen yhdistelyssi ja
anonymisoinnissa kaikissa tilanteissa.

12. Ehdotettu laki velvoittaisi biopankkiaineistoa hySdyntavin tahon julkistamaan biopankkitutkimuksen
tuloksia. Tulisiko julkistamisvelvollisuus ulottaa myds kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan? Jos kyll4,
tulisiko velvoitteen olla tiltd osin kevyempi?

Kylld soveltuvin osin, mutta tilanteet vaihtelevat. Ei kaikki tieteellinenk&én tutkimus johda aina
julkaisuun. Miten médritellddn “julkistaminen™? Yritykset tarvitsevat tietyn ajan yrityssalaisuuden
suojaksi. Yleensd voivat hakea patenttia, joka tulee julkiseksi. Kaupallisten hankkeiden osalta yleensd
tiedotetaan laajasti, mikd ei kuitenkaan ole ”perinteinen tieteellinen julkaisu”. Ep#onnistuneita tuloksia
on vaikea saada tiedelehtiin. Biopankeissa osalla on kdytidntond, ettd aineistoa kdyttdvdin on kerrottava
biopankille tuloksista, vaikka ne olisivat epdonnistuneita, jotta voivat muutkin ottaa huomioon esim.
analyysimenetelmiin liittyen.

BIOPANKKIAINEISTOJEN KAYTON VALVONTA

13. Ehdotetun lain 4 §:n 5 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja valvoo myodntdménsi
kayttoluvan ehtojen noudattamista. Perusteluissa esitetddn, ettd valvonta onnistuisi parhaiten siten, ettd
ndytteiden Kkisittelyn edellytettdisiin tapahtuvan aina toisiolaissa tarkoitetussa tietoturvallisessa
kiiyttGympiéristossd tai sitd vastaavassa tietoturvaltaan yhtd hyvidksi osoitetussa ympéristossd, esim.
laboratoriossa. Pidétteké titd kannatettavana?

Kylld ja ei.

Rajautuuko biopankin harjoittama valvonta vain niihin tilanteisiin, jolloin biopankki my&ntényt luvan?
Entd muut tilanteet, joissa joku muu myo6ntinyt luvan? Tarkoitetaanko my®ds tietojen késittelyd? Voi olla
vaikea hallita eri tilanteissa kidytt64, jos luvitus ja valvonta eri tahoilla.

FEhdotus on kannatettava siltd osin, jos biopankkitoiminnan harjoittaja voi ennen luvan myontdmisti
hakuvaiheessa pyytdd hakijalta tietoturvaselvityksen kayttoympéristdstd, jossa aineistoa kisitellddn ja
kuvauksen kyseisen organisaation taholta tietoturvatoimista ja jos tdllainen arviointi riittdisi. Myos
alihankkijoilta ja pilvipalveluilta pyydetdén kuvaus tietoturvasta samalla lailla kuin tietojen/nédytteiden
vastaanottajilta muutoin. Jos tietoturvallisen kayttdympériston osoittamisvelvollisuus muodostuu
kohtuuttoman vaativaksi tai kalliiksi tietoturvan auditointivaatimusten takia, biopankkiaineistojen kaytto

voi hankaloitua.

Emme kuitenkaan pidd tarkoituksenmukaisena tai edes mahdollisena kategorista sdfnndstd, ettd
néytteiden kisittely tapahtuisi aina toisiolaissa tarkoitetussa tietoturvallisessa kdyttoympéristossé tai sitd
vastaavassa tietoturvaltaan yhtd hyviksi osoitetussa ympéristdssd, jos se voi olennaisesti vaikeuttaa tai
jopa estéd aineistojen kayttoa.
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Olemme samaa mieltd siité, ettd ndytteiden kisittely tulisi aina tapahtua korkeatasoisessa laboratoriossa
Jjossa tarvittavat tietoturvalliset prosessit ja ympdristd, sekd hyvit laatuhallintaprosessit, jotta saisi
laadukkaat ndytemadritystulokset. Onko tarkoitus, ettd toisiolain mukaisessa kiyttdympiristossd olisi
moderni laboratorio ja sielld tehtdisiin DNA-eristyksid? Naytteiden genotyypitys, sekvensointi ja muu
kisittely edellyttdd usein yhteisty6td tai alihankintaa. Biopankkiaineistojen kiyttijilli tuleekin usein
itselldén olla edellytykset kisitelld aineistoa mielekkisti.

Genomitietojen kisittelyssd voi olla monenlaisia kiyttétarkoituksia ja kiyttotapoja, joita kaikkia olisi
tirked mahdollistaa. Nykyddn kidytetiéin genomitiedon hallinnassa pilvipalveluita, joissa on riittivii
laskentakapasiteettia. Joissakin tutkimuksissa kelpaavat pitkille tydstetyt aineistot, joita voisi analysoida
etakayttojirjestelmassi, jossa peruslaskentaohjelmat. Toisille taas on tarve kiyttds genomista raakadataa
ja tehdd omat analyysit, joissa yhdistetésn aineistoja monesta lidhteestd. Tilldin tietoja halutaan tallentaa
oman organisaation serveriin, jossa kaikkia aineistoja kisitellddn samalla tavalla. Tillaiset analyysit
voivat olla hyvin vaativia ja vaatia massiivista laskentakapasiteettia. Tillaisten tiedostojen liittiminen
rekisteritietoon ja muuhun elintapatietoon vaatii ammattitaitoista osaavaa henkildstdd ja mittaavaa
kapasiteettia.

Tarvittava séilytys- ja prosessointikapasiteetti on huikea, kun kyseessi on sekvenssitiedostot ja siksi olisi
hyvi jos sidilytys, rekoodaus ja tietojen luovutus tutkimuksiin tapahtuu ammattimaisesti ja koordinoidusti.
Onko suunniteltu, ettd Genomikeskus hoitaa ndmé asiat? Voidaanko tietojen kisittely hajauttaa eri
toimijoiden kesken, esim. myds kiyttien my6s ulkomaalaisia tahoja? T#ssi linkissd on hyvi yhteenveto
NGS:n vaatimusten suhteen : http://www.strand-ngs.com/support/ngs-data-storage-requirements

Riittdvi resursointi vaaditaan my®os, jos lakiehdotuksen 35 § 1 momentin mukaan niytteenantajalle
annettaisiin genomitietoa vain toisiolain tarkoittamassa tietoturvallisessa kiyttdympéristdssd. 35 §:n
osalta toivomme tarkennusta siité, miltd osin henkil61td voi perii maksun tietojen saamisesta.

14. Minkilaisia kriteereitd tulisi sdétdd biopankkitoiminnan harjoittajan lainmukaisen valvontatehtivin
suorittamiseksi. Mitd ja miten voidaan valvoa biopankkiaineistojen kiytt6d biopankkitutkimuksessa?

Mielestimme hakemusprosessi ja valvonta kulkevat yhdessd, silld jo hakemusvaiheessa perehdytiin
esitettyyn kiyttosuunnitelmaan, kisittelijéiden ryhmédn, suunniteltuihin julkaisuihin, yhdistettiviksi
suunniteltuun tietoon jne, mikd ymmiérrys on edellytys sille, ettd hanketta voi seurata. Usein nimetiisin
seurantaryhmd, mutta se ei ole ldheskdin aina tarpeen. ProjektinhallintySkalut seuraavat kiyttdaikaa ja
tietojen palautusaikaa. Tutkijoiden kanssa syntyy sopivia prosesseja kuhunkin tarkoitukseen;
lisekysymyksid ja muutostarpeita.

15.  Ehdotuksen mukaan toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto tulee pyytis, jos
tietojen kdyttotarkoitus edellyttdd sitd. Tulisiko eettisen toimikunnan lausunto pyytisa kaikkien
biopankkiaineistojen kiyttSlupien edellytyksend?

Ei, se olisi liian raskasta. Prosessi on jo nyt raskas ja siihen kuuluu arviointia monessa vaiheessa. Eettisen
arvio on tarpeen vain kliinisessd interventiotutkimuksissa, joka kuuluu tutkimuslain alle, kun tavalla tai
toisella tutkimusasetelman mukaan puututaan henkilén koskemattomuuteen ja hinet joka tapauksessa
kohdataan, jolloin voidaan pyytdd suostumus tutkimukseen. Sen sijaan alueellisten eettisten toimikuntien
kanssa keskustellaan niisti rajanvedoista aktiivisesti jo nyt.

SUHDE MUUHUN LAINSAADANTOON
16. Ilmentdéko lakichdotuksen 3 § riittdvisti, mikd biopankkilain suhde muuhun lainsiidéantoon on?

Suhde toisiolakiin tekee lakikokonaisuuden hallinnasta erittdin vaikeaselkoisen, jos biopankkilain lisiksi
pitdd arvioida toisiolain 4 ja 5 lukujen mukaiset perusteita. Toisiolain perusteiden soveltaminen tulisi
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selkedsti rajata vain niihin tapauksiin, joissa biopankkiaineiston lisdksi tarvitaan asiakastietoja
yhdistettdviksi niihin.

TIETOSUOJAA KOSKEVA VAIKUTUSTENARVIOINTI JA TIETOSUOJA

17. Velvollisuus suorittaa tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi tulee suoraan tietosuoja-asetuksesta.
Asetus mahdollistaa sen, ettd titd voidaan edellyttdd myos kansallisessa lainsdddannossd. Tétd pidetdédn
erityisen perusteltuna, kun kyse on laajamittaisesta késittelystd, joka kohdistuu erityisiin
henkil&tietoryhmiin, mm. geneettisiin tietoihin. Kannatatteko vaikutustenarviointia koskevan velvoitteen

lisidmista biopankkilakiin?

Ei. Viltettdva kaikkea paillekkaistd, silld EU:n tietosuoja-asetus on suoraan sovellettavaa, josta vaatimus
jo tulee. Lakiehdotuksessa on jo todettu, etti tietosuoja-asetus menee edelle.

18. Ehdotetussa laissa esitetdédn, ettd biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi nimittd3 tietosuojavastaava
nimenomaisesti biopankkitoimintaa varten. Kannatatteko tétd?

Ei. Viltettdva kaikkea paillekkiistd, silld EU:n tietosuoja-asetus on suoraan sovellettavaa, josta vaatimus
jo tulee. Lakiehdotuksessa on jo todettu, ettd tietosuoja-asetus menee edelle. Tietosuojavastaava voi olla

organisaation yleinen tai ulkoistettukin.
TERVEYDENHUOLLON NAYTTEET

19. Terveydenhuollon palvelunantajan biopankkitoiminnalle on esitetty mahdollisuutta siirtyd ns. opt out
-menettelyyn siten, ettd potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessd syntyneet niiytteet palvelisivat
biopankkitutkimusta, ellei potilas vastustaisi niiden kisittelyd biopankkitoiminnassa. Muutos edellyttiisi
avointa ja ldpindkyvéd tiedottamista tietosuoja-asetuksen mukaisesti selkedsti ja muusta tiedotuksesta
erilladn. Kannatatteko titd muutosta? Mitd mielestdnne pitdisi huomioida erityisesti yksilon (ml.
alaikdisten ja vastasyntyneiden) itsemddrddmisoikeuden nikSkulmasta?

Kylld, mutta sitd pitdisi tarkentaa. Tiedottamisen on oltava laaja-alaista kaikilla tasoilla, jotta on
henkildille selvd mistd kysymys luottamuksen edistimiseksi. Pitdisi koskea myds alaikidisid siten, ettd
heille varataan mahdollisuus kieltdd viimeistddn tdysi-ikdisind tai aiemminkin terveydenhuollon
toiminnassa. Terveydenhuollon jirjestelmien pitdisi mahdollistaa se, ettd hoitohenkilékunta osaa ottaa
asian puheeksi ja henkil6 voi halutessaan kieltda.

20. Pidattekd mahdollisena, ettd terveydenhuollon palvelunantajan harjoittamassa biopankkitoiminnassa
potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessé kerittynd ndytteend pidettdisiin myds ndytettéd, joka on otettua
diagnostisen ndytteenoton tai hoitotoimenpiteen yhteydessd ilman erillistd kajoavaa toimenpidetti ja
ilman lisariskid tai rasitusta potilaalle? Milld edellytyksilla?

Kylld. Mielestimme nykyinen kédytinto ottaa ylimddrdinen verindyte tai muu néyte samalla kun otetaan
muitakin néytteitd on hyvi ja tirked keino laadukkaan biopankkindytteen saamiseksi, mutta asiasta on
informoitava henkil6d selvésti, mutta ei vélttamaitta kirjallisesti. Jos suostumus ei ole biopankkitoiminnan
késittelyperuste tietosuoja-asetuksen mukaan, silloin néytteenottoon annettu “interventiosuostumuksen”
ei tarvitse tdyttdd asetuksen ja WP29:n ohjeiden mukaista suostumuksen kriteereita.

SUOMEN BIOPANKKIOSUUSKUNTA

21. Kannatatteko, etti Suomen Biopankkiosuuskunnalle luodaan biopankkilaissa viranomaisluonteisia
tehtivid?

Kylld, mutta tietyilld edellytyksilld. On jirkeviad, ettd Osuuskunta voi tehdd keskitettyja péadtoksid ja
tuottaa palveluita. Osuuskunnan organisaatio ja toimintasuunnitelma ovat kuitenkin vield
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Jjdsentymittdmid. Riippuu myds, missd kaikissa asioissa silld olisi viranomaistehtivii? Ei voisi olla
osuuskuntaan kuulumattomia biopankkeja koskevissa asioissa niitd sitovia p#dtoksid; esim.
biopankkiaineiston luovutuksia, ellei tillaisesta ole vihintisin sovittu.

22. Mitd biopankkitoiminnan harjoittajalle biopankkilaissa sdidettyjd tehtivid osuuskunnan tulisi
mielestinne hoitaa?

Saatavuustietokanta (ei yksinoikeus), keskitettyjd palveluita lupaprosessiin ja sopimusten tekemiseen,
palveluita tiedonsaantioikeuden toteuttamiseen néytteenantajien kanssa, ym. Lain ei pitiisi naitd
tyhjentivisti madritelld, ellei kyse ole selkeéstd viranomaistoimivallan delegoinnista, joka sitd vaatii.

VALTAKUNNALLINEN BIOPANKKIREKISTERI

23.  Valtakunnallisen  biopankkirekisterin  tulisi tukea toiminnan valvontaa turvaamalla
valvontaviranomaisen tietotarpeet. Minkélaiset tiedot olisivat hyddyllisid toiminnan valvonnan kannalta?

Vuosiraportit, tietotilinpadtokset ym. Enemmin omavalvontaa, vdhemmin laissa médritettyjd
yksityiskohtaisia toimintaohjeita.

VIRANOMAISTEN VALINEN YHTEISTYO

24. Sujuva ja johdonmukainen viranomaisyhteistyd on biopankkitoiminnan onnistumisen kannalta
tirkedd. Lakiehdotuksessa esitetdiin, ettd Valviran tulisi asettaa biopankkilaissa tarkoitetun toiminnan
ohjausta varten viranomaisista koostuva asiantuntijaryhmid. Ryhmin ehdotetaan koostuvan Valviran,
tietosuojavaltuutetun toimiston, THL:n, Fimean ja alueellisten eettisten toimikuntien edustajista. Mitd
biopankkilaissa tarkoitettuja tehtdvid tdméin ryhmin tulisi nikemyksenne mukaan kisitelld toiminnan

sujuvuuden nidkokulmasta?

Toiminnan seuraaminen ja tarvittaessa ohjaaminen on tidrke#d, mutta viranomaisten ohjauskirjeitd
annettaessa pitdisi kuulla biopankkitoiminnan harjoittajia ja muita asiantuntijoita, toisin kun nyt on
kdynyt Valviran ja TSV:n antaessa ohjauskirjeitd. Valviran ja TSV:n ohjauskirjeitd on pidetty juridisesti
velvoittavina esim. eettisissd toimikunnissa ja tutkimushallinnoissa. Ohjauskirjeilld on saatettu puuttua
merkittavésti toiminnan harjoittamisen edellytyksiin tai rajoittaa olennaisia asioita ilman demokraattista

lainsdddantprosessia.
MAKSUT

25. Tulisiko biopankkitoiminnassa perittdvien maksujen perusteista sditéd lailla? Pidittekd mahdollisena,
ettd biopankkitoiminnan harjoittaja voisi perid tarjoamistaan palveluista maksua markkinaehtoisesti?

Biopankkien on kyettivd kattamaan toiminnan kulut siten, etti pitkdjdnteinen kehittiminen ja
laajentaminen on mahdollista. Maksuista tulisi st lailla, jos se on tarpeen niiden perimiseksi, mutta
lain sdiinndsten oltava realistia, huomioita kilpailuneutraliteettisdinndt ja EU:n julkisten tietojen
toisiokéyton direktiivin saannét 2013/37/EU, parhaillaan uudistettavana

http://www .europarl.europa.eu/thinktank/de/document.html?reference=EPRS_BRI(2018)615674. On
vilttimitontd  kilpailuneutraliteettisyistd ja kielletyn valtiontuen kannalta, etti hinnoittelu on

markkinaehtoista

Kuntasektorin ja valtion maksut méardytyvit eri tavoin. THL:44n sovelletaan valtion maksuperustelakia
ja laitoksen omaa maksuasetusta, jossa osa suoritteista médritetty. Maksuperustelain mukaan suoritteet on
hinnoiteltava kustannusvastaavasti, joten ehdotettu 37 §, jonka mukaan maksuja saa perid vain
hakemuksen kisittelysti ja aineiston luovuttamisesta ei vastaa maksuperustelakia. Palveluista on peritizin
maksupalveluhinnoittelun mukaisesti.
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26. Uusi biopankkilaki ei siséltdisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa sdilytettiviind olevien
tutkimusaineistojen siirtomenettelyd koskevia erityissidnnoksid. Pidittekd titd oikeana ratkaisuna vai
pitdisikd sadnnds palauttaa lakiin?

Kyll4, ehdotus on oikein hyvd. THL:44n on siirretty laitoksen aineistoja. S&innds on lisénnyt kolmannen
viranomaisen pdittimédan vanhojen aineistojen siirrosta, vaikka sen alkuperdinen tarkoitus oli turvata
aineistojen siirto, jos laitos ei siirtédisi aineistoja biopankkikdyttdon. Se on siis toiminut itse asiassa
alkuperdistd tarkoitusta vastaan hidastamalla aineistojen siirtoa huomattavasti.

VAIKUTUSTEN ARVIOINTI
27. Néiettekd ehdotuksella olevan vaikutuksia eri vdestéryhmien oikeudelliseen asemaan? Jos on,
millaisia?
Kylld, jos kehittimis- ja innovaatiotoiminta mahdollista vain suostumuksella tai anonymoisoinnilla, se
vieston osa, joka ei kerked/jaksa/ole kiinnostunut, jd4 kehityksen ulkopuolelle.

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

Toiminnan kansantaloudellisia ndkdkohtia ei mielestimme ole riittdvisti laskettu kaikilta osiltaan ja
suhteutettu esim. veronmaksajien osuuteen toiminnan rahoittamisessa suhteessa hytyihin.

o 29. Nietteko ehdotuksella olevan vaikutuksia ihmisten kiiyttdytymiseen? Jos on, millaisia?
o 30. Aiheutuisiko ehdotuksista biopankkitoiminnalle liiketoiminnallisia muutoksia?

o 31. Merkitsevitko ehdotukset muutoksia biopankkitoiminnan kustannuksissa tai tuotoissa?

Vastaukset kohtiin 30 ja 31. Lapindkyvyys ja kontrolli katoavat, toiminnan suunnittelu ja omien
palveluiden kehittdminen kiy hankalaksi, kun osa aineistosta pitdd koota kiyttdlupaviranomaisessa tai
ainakin saada sieltd lupa. Biopankit pitdd voida arvioida tietoturvallisiksi ympdristdiksi, joissa aineistoja
voi kisitelld ja yhdistelld, silla sielld on paras asiantuntemus ja asiakasrajapinnan tuntemus.

32. Aiheutuuko ehdotuksista esteitd, rajoitteita tai vdristymid kilpailuun biopankkitoiminnassa?

Olemme hyvin huolissamme siitd, miten toisiolain mukainen viranomainen ja kiyttdympirists
resursoidaan. Ymmirretddnko isojen genomiaineistojen kisittelyn erityistarpeet? Pitkd siirtymésisinnds
on vilttimiton, ettd biopankkien toiminta voi jatkua, kunnes toisiolain mukaiset prosessit ja palvelut

todella toimivat.

33. Néetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia biopankkitoiminnan kansainviliseen kilpailukykyyn?
34. Néetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia kuntatalouteen?

35. Miten ehdotukset vaikuttaisivat tutkimustoimintaan?

Pahimmillaan tutkimustoiminnan edellytykset heikkenevit, kun aineistojen saanti yhden luukun kautta

muodostuu pullonkaulaksi.

Laissa ei pidd omaksua tarpeettomia rajoituksia vanhojen aineistojen kdyttStarkoituksille, kuten esim.
sivulla 72-73 harkitaan. Kéyttoalaa ei ole tarpeen kaventaa. Nykyaikainen ldaketiede operoi laajoilla
aineistoilla ja nojautuu my6s systeemibiologisiin ldhestymistapoihin. Vanhoilla aineistoilla tulisi olla
lagjat kiyttdmahdollisuudet pitkine seuranta-aikoineen. Ehdotetut kiyttdalan rajoitukset kdzntyisivit lain
tarkoitusta vastaan. Jokainen kéyttdsuunnitelma arvioidaan aina huolellisesti, jotta sen kiyttd on lain
mukaista. Perustuslakivaliokuntakin on hyviksynyt nykyisen mallin mukaisen siirtomenettelyn.
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36. Onko 39 §:n 2 momentissa tarkoitettu sdinnds edelleen tarpeellinen? Jos on, miten siti tulisi muuttaa

sote-uudistusta vastaavaksi?
Sadannosti ei ole ehdotetussa laissa.

37. Alaikiinen voisi tietyin edellytyksin antaa huoltajan kanssa rinnakkaisen tai itseniisen suostumuksen
tdytettyddn 12 tai 15 vuotta. Alaikdinen voisi 12 vuotta tdytettydin itsendisesti perua suostumuksen tai
rajoittaa sitd sekd kieltdd itsedéin koskevien biopankkiaineistojen kiyttd biopankkitoiminnassa. Piditteks
néitd ikdrajoja sopivina?

Kylla.

Ei.

Yhdenmukaiset ikérajat tarpeen muun lainsdddénndn kanssa; esim. 13 vuoden ikérajalla, jota kiytetisin
tietosuoja-asetuksessa. Huomattakoon kuitenkin, ettd kategorisia ikdrajoja ei pidetd lapsen edun
mukaisina. Sen sijaan ehdotettu 11 § 5 momentin mukaisen itsendisen suostumuksen edellytys hyddysti
ei toimi biopankkitoiminnassa, silld se tieto ei ole kiytettdvissd suostumushetkelld. Hyddyt voivat
palautua henkildlle myShemmin esim. hdnen keski-ifissd sairastamansa sy6vin hoidossa (esim. teinini
saatu Epstein-Barr viruksen aiheuttama infektio ja vanhempana lymfooma) tai toisaalta tieto voi olla

tirked toiselle vdestoryhmille tulevaisuudessa. Ehdotamme poistettavaksi 11 § 5 momentin hyotyd
koskevan sivulauseen,

38. Lakiehdotuksessa esitetddn, ettd henkildtietojen kisittelyn peruste biopankkitoiminnassa olisi
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohta sekd arkaluonteisten tietojen osalta 9 artiklan 2
kohdan g alakohta. Pidittekd titd lakiehdotuksen perustelut huomioiden oikeana tulkintana?

Kylld ja ei. Biopankkiaineiston kiyttijilld voi olla erilaisia késittelyperustetta kdyttotapauksesta riippuen;
myds esim. 9.2.a, h, i ja j. Onko timi mahdollista ehdotetulla lailla? On tarpeen operoida myds
suostumuksella. Olisiko mahdollista jittd4 tietosuoja-asetuksen mukaiseksi ja jittid téssd tarkentamatta,

silld on paljon eri tilanteita.

39. Biopankkitoiminta voidaan tietyin edellytyksin siirtdd ulkomaille. Mitd yksilSityja kriteereji
lupaharkinnalle pitéisi mielestéinne asettaa? Pitiisiko siirto ulkomaille kielt4?

Niité tilanteita ei vield ole ollut, mutta tapauskohtaisesti voi olla, ettd jokin osa biopankkitoiminnasta
voitaisiin siirtdd ulkomaille, kunhan aineistojen ldpindkyvd kiyttd sdilyy. On joitakin harvinaisia
sairauksien biopankkeja, joihin voisi olla tarkoituksenmukaista koota keskitettyji niyteaineistoja.






