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Asia Opetus- ja kulttuuriministerion lausunto luonnoksesta hallituksen

esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistuksesta

Opetus- ja kulttuuriministeri kiittdd mahdollisuudesta lausua hallituksen esityksen
luonnoksesta biopankkilain uudistamiseksi. Ministerié lausuu toimivaltaansa liittyvista
asioista esityksessa seuraavaa:

Tieteellisen tutkimuksen ja kehittamis- ja innovaatiotoiminnan maaritteleminen

Hallituksen esityksen luonnoksessa todetaan, ettd se muokataan vastaamaan
eduskunnan kasittelyssa viela olevaa hallituksen esitysta sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytosta (ns. toisiolaki). Koska toisiolakiluonnoksen kasittely on viela
kesken, todetaan tassa lausunnossa opetus- ja kulttuuriministerion eduskunnan
sosiaali- ja terveysvaliokunnalle lausumat ndkemykset toisiolakiluonnoksessa
kaytetyista tieteellisen tutkimuksen ja toisaalta kehittamis- ja innovaatiotoiminnan
kayttoperusteiden maarittelemisesta. Tama osio liittyy lausuntopyynndn kysymyksiin 7
ja 8, mutta sisaltaa laajemman nakdkulman.

Suomessa on suhteellisen vahan tieteellista tutkimusta koskevaa lainsdadantoa.
Perustuslain 16 § mukaan tieteen, taiteen ja ylimman opetuksen vapaus on turvattu.
Muut perusoikeudet ja esimerkiksi eettiset ndkdkulmat voivat rajoittaa tieteen vapautta.
Valtaosa olemassa olevasta lainsdadanndsta on erityisesti sosiaali- ja
terveydenhuollon alaan liittyvaa erityislainsdadantéd. Myodskaan kehittamis- tai
innovaatiotoimintaa ei ole lainsadadanndssa juuri maaritelty. Tutkimuseettisen
neuvottelukunnan Hyvan Tieteellisen Kaytanndn ohje kokoaa tiedeyhteison sisaisia
kaytanteitd. Valtaosa tutkimusta tekevista organisaatioista ja tutkimuksen rahoittajista
on sitoutunut ohjeiden noudattamiseen.

Euroopan unionin yleisen tietosuoja-asetuksen (jaljempana tietosuoja-asetus)
johdantokappaleen 159 mukaan henkildtietojen kasittelya tieteellisia
tutkimustarkoituksia varten olisi asetuksen soveltamista varten tulkittava laajasti niin,
ettd se tarkoittaa myds teknologian kehittamista ja esittelya, perustutkimusta,
soveltavaa tutkimusta ja yksityisin varoin rahoitettua tutkimusta. Tietosuoja-asetus ei
mainitse erikseen innovaatiotoimintaa.
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Tilastokeskus laatii ja julkaisee tilastoa tutkimus- ja kehittdmistoiminnasta, joka kuvaa
tutkimukseen ja tuote- ja prosessikehittdmiseen kaytettyja resursseja. Tiede- ja
teknologiatilastojen tuotannossa se soveltaa tilastolakia (280/2004). EU:n tiede- ja
teknologiatilastoja koskeva Komission taytantéonpanoasetus (EU) N:o 995/2012
edellyttda tietojen keruuta ja ohjaa tilastojen laadintaa. Tilaston ohjeistus on julkaistu
OECD:n kasikirjassa, frascati -manuaalissa. Manuaalissa on maaritelty tutkimus- ja
kehittamistoiminta ja siihen sisaltyvat perustutkimus, soveltava tutkimus seka
kokeellinen tutkimus/kehittdmistyd. Manuaalin mukaan tutkimus- ja kehittdmistoiminnan
keskeiset kriteerit ovat uuden luominen, luovuus, epavarmuus, systemaattisuus seka
siirrettavyys ja toistettavuus.

Siten hallituksen 2 §:ssa on esitetty maaritelma kehittamis- ja innovaatiotoiminnasta,
jonka voi tulkita osin olevan paallekkainen tietosuoja-asetuksen tieteellisen tutkimuksen
tulkinnan kanssa. Toisaalta maaritelma ei myodskaan ota kantaa siihen, ovatko
tieteellisen tutkimuksen, kehittamis- tai innovaatiotoiminnan tulokset yleisesti
toimijoiden hyddynnettavissa. OECD:n frascati -manuaalin mukaisten tutkimus- ja
kehittamistoiminnan kriteerit on myds sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallisen kaytdn
kontekstissa tarkea huomioida.

Myés hallituksen esityksen kontekstissa on syyta kayttdtarkoituksia pohtiessa miettia,
haetaanko kayttdlupaa esimerkiksi julkisesti rahoitettuun tieteelliseen tutkimukseen vai
yksityisen toimijan kaupallisiin tarkoituksiin: milla tavalla tutkimuksen, kehittamis- ja
innovaatiotoiminnan myota syntyva uusi osaaminen, tieto, sovellukset tms. ovat
hyddynnettavissa yhteiskunnassa (vastikkeetta, omakustannushintaan, kaupallisena
toimintana). Tilastotarkoituksiin laaditut maaritelmat tai tietosuoja-asetuksen ylla
mainittu kappale eivat suoraan ota kantaa tahan kysymykseen.

Opetus- ja kulttuuriministerion nakemyksen mukaan tutkimustoiminnan seka
kehittdmis- innovaatiotoiminnan maarittelyt toisiolaissa tulisi sitoa ymmarrettavalla
tavalla tietosuoja-asetukseen. Tama tarkoittaa, etta lain 2§:an tarkoitettu kehittdmis- ja
innovaatiotoiminta voitaisiin maaritelld muuna kehittamistoimintana ja
innovaatiotoimintana (erona tieteelliseen tutkimukseen).

Lausuntopyyntdon liitettyinin muihin kysymyksiin liittyen opetus- ja kulttuuriministerio
lausuu seuraavaa:

Naytteiden oikeudellinen luonne

1. Lakiehdotuksessa esitetéén, etté néytteiden késittelyyn olisi niiden siséltdmén
informaation vuoksi sovellettava aina henkilGtietojen suojaa koskevaa saantelya.
Néytteet siséltdvat mm. tiedon ihmisen koko genomista, jota on pidetty erityisen
arkaluonteisena ja siten korkeaa suojaa ja tietoturvan tasoa vaativana tietona. Tulisiko
néytteita kasitelld samojen tietosuoja- ja —turvavaatimusten mukaisesti kuin
genomitietoa?

Opetus- ja kulttuuriministeri6 pitéda perusteltuna lahtdkohtana hallituksen esityksessa
ehdotettua biopankkinaytteitd koskevan tiedon kasittelyn saantelyperusteisuutta.

2. Genomitietoa ei voi koskaan késitella tdysin anonyymind, ellei kyse ole véeston
genomitiedosta johdetusta variaatioiden frekvenssista. Pidétteko tata tulkintaa
oikeana?

OKM ei pida tulkintaa ainakaan talla hetkella oikeana. OKM nakee, etta laissa olisi
huomioitava se, ettad niin genomin kuvaamisen tavat kuin anonymisoinnin ja sen
purkamisen tekniikat kehittyvat jatkuvasti. Esimerkiksi tekoalyn tutkimuksen saralla
"privacy preserving machine learning” on nouseva ja suomalaisittainkin vahva
tutkimuksen osa-alue.
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3. Onko biopankkitoiminnassa tarpeita, jolloin néytteité olisi voitava késitella
anonyymisti siten, etté niihin ei liitetd mitdédn henkilbé yksilbivia tietoja tai niité ei
késitella tarkoituksella etta niisté tuotetaan yksilbivaa tietoa?

Opetus- ja kulttuuriministeri6 ei nde syyta poissulkea tallaista mahdollisuutta.

Naytteeseen liittyvat tiedot

4. Pidétteko 2 §:n 5 kohdassa tarkoitetun néytteeseen liittyvan tiedon méaéritelméaa
riittdvéan kattavana, tdsmaéllisend ja tarkkana? Mité siita pitdisi muuttaa?

Opetus- ja kulttuuriministerié nakee, ettda maaritelma ei ole selvarajainen, tasmallinen
tai tarkka. Maaritelma vaikuttaa laajalta ja voi johtaa tulkintavaikeuksiin.

Biopankkitoiminnan harjoittaja

5. Ehdotetun lain 7 §:n 2 momentin mukaan biopankkilaissa tarkoitetut paéatékset tekee
Ja asetetuista velvoitteista vastaa valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkitty
biopankkitoiminnan harjoittaja. Onko vastuutaho mielesténne riittédvan tarkasti
maédéritelty?

Olettaen, etta biopankkirekisteria yllapitava taho huolehtii rekisterin ajantasaisuudesta
ja tadsmallisyydesta talta osin, on ehdotus kannatettava ja riittavan tarkka.
Valtakunnallisessa biopankkirekisterissa tulee siten kayttdd samaa terminologiaa kuin
laissa ja rekisterin yllapitajan on osattava yksiselitteisesti vastata esimerkiksi
kysymykseen, mika taho omistaa biopankin. Nykyisellaan rekisteri ei sisalla tietoa
biopankkitoiminnan harjoittajasta, jos se ei olisi sama kuin omistaja.

Biopankkitutkimus ja kehittamis- ja innovaatiotoiminta

10. Kannatatteko kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa varten lakiehdotuksessa esitettyja
alaikdisten biopankkiaineistoja koskevia rajauksia?

Opetus- ja kulttuuriministerié nakee tarkeana selventaa, miksi ehdotetut rajaukset
poikkeavat toisiolaissa esitetyista rajauksista, esimerkiksi ikarajoissa.
Yhdenmukaistaminen, ml tietosuoja-asetuksen asiaan liittyvat saaddkset, selkeyttaisi
osaltaan lainsaadannon kokonaisuutta.

11. Koko periméé kuvaavan genomitiedon k&yttéon kehittédmis- ja innovaatiotoiminnan
tarkoituksissa ei olisi lakiehdotuksessa esitellyin perustein mahdollista antaa erillista
suostumusta. Sen sijaan véestétasoista viitetietoa olisi mahdollista kadyttaa ilman
suostumusta ja anonymisoidussa muodossa, jolloin toisiolaissa tarkoitettu
kéyttélupaviranomainen hoitaisi anonymisoinnin biopankkitoiminnan harjoittajan
puolesta. Mitéd ndkbkohtia pitadisi mielestdnne tdméan osalta huomioida?
Tietosuoja-asetuksen 9 artikla mahdollistaa arkaluonteisten henkil6tietojen, kuten
terveystietojen luovuttamisen rekisterdidyn nimenomaisella suostumuksella.
Nimenomaisen suostumuksen vaatimus on lisavaatimus tavanomaiselle
suostumukselle, josta jo sdadetaan erikseen tietosuoja-asetuksessa (7 art.).
Nimenomaisuus suojaa rekisterdityd epahuomiossa tai harkitsemattomasti annetun
suostumuksen hyvaksi kayttamiseltd. Opetus- ja kulttuuriministerion nakemyksen
mukaan myos kotimaisessa, tietosuoja-asetusta taydentavassa lainsdadanndssa
I&htokohdaksi olisi otettava yksilon laaja oikeus itse maarata henkildtiedoistaan ja
niiden kaytosta.

12. Ehdotettu laki velvoittaisi biopankkiaineistoa hyddyntévén tahon julkistamaan
biopankkitutkimuksen tuloksia. Tulisiko julkistamisvelvollisuus ulottaa myd6s kehittémis-
ja innovaatiotoimintaan? Jos kylla, tulisiko velvoitteen olla télta osin kevyempi?
Kysymyksenasettelu ei ole yksiselitteinen ja liittyy osin lausunnon alussa esille
nostettuihin ndkodkohtiin tutkimus- ja kehittamistoiminnan maarittelysta. Toisaalta
kysymyksesta, lakiesityksesta tai sen taustatdista ei yksiselitteisesti voi paatella, mita
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julkistamisvelvollisuudella esityksen yhteydessa tarkoitetaan. Tulosten julkisuus,
tutkimuksen toistettavuus ja tulosten hyddyntaminen eri toimijoiden toimesta lisaa
biopankkitutkimuksen yhteiskunnallista vaikuttavuutta

Biopankkiaineistojen kdyton valvonta

13. Ehdotetun lain 4 §:n 5 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja valvoo
myéntdméansé kéyttéluvan ehtojen noudattamista. Perusteluissa esitetéén, etta
valvonta onnistuisi parhaiten siten, ettd nédytteiden ké&sittelyn edellytettaisiin tapahtuvan
aina toisiolaissa tarkoitetussa tietoturvallisessa kdyttbympéristéssé tai sitd vastaavassa
tietoturvaltaan yhté hyvéksi osoitetussa ympéristéssé, esim. laboratoriossa. Pidéattekd
taté kannatettavana?

Opetus- ja kulttuuriministeri6 toistaa tassa toisiolain valmistelussa antamansa
kommentin siita, etta kasittely-ymparistoilta voidaan edellyttaa tiettya tietoturvan tasoa
ei edellyttaa tietyn ympariston kayttamista. Menettelyiden tulee olla hallinnollisesti
kevyita ja lapinakyvid. Vaatimuksia ei saa asettaa tasolle, joka aiheuttaisi kohtuuttomia
vaikeuksia tutkimustoiminnalle. Ei tulisi mydskaan maaritella, ettd naytteet on
kasiteltava tietyssa ymparistossa.

14. Minkélaisia Kriteereita tulisi sdataa biopankkitoiminnan harjoittajan lainmukaisen
valvontatehtévén suorittamiseksi. Mitd ja miten voidaan valvoa biopankkiaineistojen
kéayttda biopankkitutkimuksessa?

Tieteen luonteeseen kuuluu itsekorjautuvuus. Tiedeyhteison toiminta perustuu
vertaiskommunikointiin, hyvaan tutkimusetiikkaan ja -moraaliin. Korkeakoulut,
tutkimuslaitokset ja Suomen Akatemia ovat sitoutuneet noudattamaan tutkimuseettisia,
hyvan tieteellisen kdytdnnon ohjeita. Hyvaa tieteellista kaytantda koskevien ohjeiden
soveltaminen on tutkijayhteison itsesaatelya, jolle lainsdadanté maarittelee rajat. Hyvan
tieteellisen kaytadnnon ohjeisiin sitoutuneet toimijat noudattavat ohjetta soveltuvin osin
my0s yritysten ja muiden tahojen kanssa tehtdvassa kansallisessa ja kansainvalisessa
tutkimusyhteistyossa.

15. Ehdotuksen mukaan toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto tulee pyytaé, jos
tietojen kéyttbtarkoitus edellyttééa sité. Tulisiko eettisen toimikunnan lausunto pyytééa
kaikkien biopankkiaineistojen kayttélupien edellytyksena?

Ei, hallituksen esitykseen kirjattua voidaan pitaa tarkoitukseen nahden riittdvana
tasona.

Terveydenhuollon naytteet

19. Terveydenhuollon palvelunantajan biopankkitoiminnalle on esitetty mahdollisuutta
siirtyé ns. opt out -menettelyyn siten, etté potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessé
syntyneet néytteet palvelisivat biopankkitutkimusta, ellei potilas vastustaisi niiden
késittelyé biopankkitoiminnassa. Muutos edellyttéaisi avointa ja lapinédkyvéaéa
tiedottamista tietosuoja-asetuksen mukaisesti selkeésti ja muusta tiedotuksesta
erilldén. Kannatatteko tatd muutosta? Mitd mielestdnne pitéisi huomioida erityisesti
yksilén (ml. alaikdisten ja vastasyntyneiden) itseméaéaréémisoikeuden nékbkulmasta?
Opetus- ja kulttuuriministeri6 pitda ehdotusta kannatettavana.

20. Pidéattek6 mahdollisena, etté terveydenhuollon palvelunantajan harjoittamassa
biopankkitoiminnassa potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessé keréttyné néytteené
pidettéisiin myés néytetta, joka on otettua diagnostisen néytteenoton tai
hoitotoimenpiteen yhteydessé ilman erillistéd kajoavaa toimenpidetté ja ilman lisériskié
tai rasitusta potilaalle? Milla edellytyksillad?

Opetus- ja kulttuuriministeri6 pitdad ehdotusta kannatettavana, mikali toteutetaan
potilaan tietaen.
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Suomen Biopankkiosuuskunta

21. Kannatatteko, ettd Suomen Biopankkiosuuskunnalle luodaan biopankkilaissa
viranomaisluonteisia tehtévia?

22. Mité biopankkitoiminnan harjoittajalle biopankkilaissa sdadettyja tehtévié
osuuskunnan tulisi mielesténne hoitaa?

Opetus- ja kulttuuriministerion nakdkulmasta laissa esitetyt biopankkiosuuskunnan
tehtavat voitaisiin nykylainsdddannén mukaan toimijoiden keskinaisella sopimisella
jarjestaa myos muilla tavoin. Biopankkiosuuskunnasta laissa erikseen saataminen
edellyttaisi uutta hallituksen esityksen valmistelua lausuntokierroksineen. Taman
luonnoksen perusteella biopankkiosuuskunnasta laissa sdatamiseen ei 16ydy
perusteita. Opetus- ja kulttuuriministerié kannattaa talta osin joustavaa lainsdadantoa,
joka mahdollistaa rakenteiden muuttumisen toimintaympariston mahdollisten
muutosten myota.

Valtakunnallinen biopankkirekisteri

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

Biopankkirekisterin pitaisi pystya vastaamaan paitsi valvontaviranomaisen, myds
biopankkitoimintaa harjoittavien tahojen seka niita rahoittavien ministerididen ja muiden
toimijoiden tietotarpeisiin.

Viranomaisten vilinen yhteistyo

24. Sujuva ja johdonmukainen viranomaisyhteistyd on biopankkitoiminnan
onnistumisen kannalta tarke&a. Lakiehdotuksessa esitetdén, etta Valviran tulisi asettaa
biopankkilaissa tarkoitetun toiminnan ohjausta varten viranomaisista koostuva
asiantuntijaryhmd. Ryhmén ehdotetaan koostuvan Valviran, tietosuojavaltuutetun
toimiston, THL:n, Fimean ja alueellisten eettisten toimikuntien edustajista. Mita
biopankkilaissa tarkoitettuja tehtévia tdmén ryhmaén tulisi ndkemyksenne mukaan
késitelld toiminnan sujuvuuden ndkékulmasta?

Ryhman kokoonpanossa tulisi huomioida myds korkeakoulut.

Maksut

25. Tulisiko biopankkitoiminnassa perittdvien maksujen perusteista sdéataa lailla?
Pidéattek6 mahdollisena, etté biopankkitoiminnan harjoittaja voisi perié tarjoamistaan
palveluista maksua markkinaehtoisesti?

Opetus- ja kulttuuriministerion nakemyksen mukaan maksuja koskeva saados (37§) ei
ole ehdotuksessa selvarajainen tai selkea. Lain 37 § (Maksut) jakaa
biopankkitoiminnan a) viranomaistoimintaan (Hakemukset ja aineistojen
luovuttaminen), jossa peritddn omakustannushinta ja b) liiketaloudelliseen naytteiden ja
naytteisiin liittyvien tietojen jalostamiseen tai analysointiin liittyviin palveluihin.

Perusteluissa todetaan, etta biopankkitoiminnan harjoittajan tulee maarittaa, etta mika
osa biopankkitoiminnassa on viranomaistoimintaa ja mika liiketoimintaa. Nain
toimittaessa on suuri vaara, etta eri biopankit arvioivat toimintaansa luonnetta kovin eri
tavoin. Tama arviointi kuuluu valvovalle viranomaiselle, jos lakiin ei toiminnan luonnetta
selkeasti auki kirjoiteta.

Viranomaisluonteisessa toiminnassa yllapidettavien biopankkiaineistojen kaytto
liketaloudellisesti biopankin omaan harkintavaltaan (kenelle myydaan ja kenelle ei) ja
vapaaseen hinnoitteluun perustuen (voi myds vaihdella eri ostajien kesken) tulisi joko
saadella tarkemmin tai saataa valituskelpoiseksi.
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Opetus- ja kulttuuriministerion nakemysten mukaan maksuissa on huomioitava myds
naytteita koskevan tiedon kayttétarkoitus. Maksuluokkia tulisi voida olla useita
kayttotarkoituksesta riippuen. Maksupolitikassa tulisi huomioida esimerkiksi
yleishyodylliselle tieteelliselle tutkimukselle aiheutuvat kustannukset.

35. Miten ehdotukset vaikuttaisivat tutkimustoimintaan?

Lakiehdotus vaikuttaa suoraan ja valillisesti tutkimustoimintaan muuttamalla
esimerkiksi tutkimustoiminnan edellytyksid saada kayttéonsa keskeisia
tutkimusaineistoja seka aineiston kayttédn saamisen prosesseja. Lakiehdotuksen
yhteisvaikutus muun valmisteilla olevan sosiaali- ja terveydenhuollon alan saatelyn
kanssa voi olla hyvin merkittdvakin. Biopankkilain kokonaisuudistus vaikuttaa
tutkimustoimintaan muuttamalla suostumuskaytantoja sekd potentiaalisesti lisaamalla
tutkimustydn kustannuksia. Lakiluonnoksen suostumuksia koskevia ehdotuksia
voidaan pitaa tutkimustoiminnan edellytyksia tukevina. Toisaalta ehdotukseen sisaltyy
nakokohtia, jotka monimutkaistavat ja hankaloittavat tutkimustoimintaa, kansainvalista
tutkimusyhteisty6ta ja/tai lisdavat sen kustannuksia. Tallaisia ovat ainakin kasittely-
ymparistdja koskeva potentiaalisesti liian tiukka sdately seka maksuja koskeva
epavarmuus, joka aiheutuisi sdatelyehdotuksen mukaisesti biopankeille annettavasta
maarittelyvallasta.

37. Alaikdinen voisi tietyin edellytyksin antaa huoltajan kanssa rinnakkaisen tai
itsendisen suostumuksen taytettydén 12 tai 15 vuotta. Alaikdinen voisi 12 vuotta
taytettydan itsendisesti perua suostumuksen tai rajoittaa sitd seké kieltda itseéén
koskevien biopankkiaineistojen kdytté biopankkitoiminnassa. Pidéattekd néité ikdrajoja
sopivina?

Opetus- ja kulttuuriministeridlla ei ole asiaan toimivaltaansa liittyvaa lausuttavaa, mutta
katsoo, etta ikdrajojen suhteen olisi mahdollisuuksien mukaan pyrittava
yhdenmukaisuuteen muun lainsdadannén kanssa (mm. toisiolaki).

39. Biopankkitoiminta voidaan tietyin edellytyksin siirtdd ulkomaille. Mitd yksiléityjd
kriteerejd lupaharkinnalle pitdisi mielestinne asettaa? Pitdisiko siirto ulkomaille
kieltida?

Opetus- ja kulttuuriministeri6 ei ota kantaa siirtoon sinallaan, mutta kannattaa avoimia
I[&htokohtia ja sallivaa saantelya.

Opetus- ja kulttuuriministeri6 toteaa loppuyhteenvetonaan, etta lakiehdotus sisaltaa
kokonaisuuksia, joiden osalta valmistelu on vield kesken ja sita tulee jatkaa. Tallaisia
asioita ovat erityisesti ja esimerkiksi biopankkitoiminnan luonne, maksut ja tieteellisen
tutkimuksen ja kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan maarittely. Tasta syysta opetus- ja
kulttuuriministerié nakee perusteltuna toisen lausuntokierroksen jarjestamisen
lakiehdotuksesta valmistelun mydhaisemmassa vaiheessa.

Kansliapaallikkd Anita Lehikoinen

Ylitarkastaja Riina Vuorento
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