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BIOPANKKIEN OSUUSKUNTA SUOMI — FINBB:N LAUSUNTO LUONNOKSESTA HALLITUKSEN ESITYKSEKSI
UUDEKSI BIOPANKKILAIKSI (STM:N LAUSUNTOPYYNTO 28.3.2018)

FINBB kiittaa mahdollisuudesta osallistua uuden biopankkilain valmisteluun. Biopankkilailla on ollut ja on
jatkossakin suuri merkitys terveytta edistavalle tutkimustoiminnalle. Pyydamme, ettd ministerio ottaa
huomioon tdssa ja liitteissa 1 ja 2 esittamamme ndakokohdat. Tuomme ensin esiin joitain huolenaiheita
sadadoskokonaisuuteen ja biopankkilain valmistelutydon etenemiseen liittyen. Liitteessa 1 otamme
tarkemmin kantaa tiettyihin esitettyihin uudistuksiin. Liitteessa 2 ovat vastauksemme lausuntopalvelussa
esitettyihin kysymyksiin lyhyine perusteluineen.

FINBB on huolissaan lainsdddannén monimutkaistumisesta. Nykyinen lainsadadanto on erittdin haastava
kansalaisten, tutkijoiden ja lakeja tulkitsevien viranomaistenkin kannalta. Uudistuksin pyritdan
merkittavasti tukemaan tutkimustoimintaa, mutta valmisteilla olevat lait eivat valttamatta selkeyta
saddoskokonaisuutta, ehka jopa pain vastoin. Jatkossa voidaan joutua samalla kertaa tulkitsemaan
tietosuoja-asetusta, tietosuojalakia, toisiolakia, potilaslakia, julkisuuslakia, biopankkilakia, kudoslakia ja
joidenkin geneettisten tietojen osalta vield genomilakia. Jos tutkimuskokonaisuuteen kuuluu myds kajoavaa
tutkimusta, joudutaan lisaksi soveltamaan esimerkiksi EU asetusta kliinisista ladketutkimuksista,
laitetutkimuksista tai in-vitro laitetutkimuksista seka kotimaista lakia ladketieteellisesta tutkimuksesta tai
lakia kliinisista ladketutkimuksista. Lakien lisdksi tulevat niiden nojalla annetut tarkemmat asetukset ja
maaraykset.

Biopankkilaki 688/2012 oli onnistunut erityisesti siind, ettd moninaisesta saantelysta huolimatta se onnistui
luomaan yhden selkedn kanavan, jota kautta ndytteita ja tietoja oli mahdollista saada tutkimuskayttoon
biopankista yhdelld paatoksella. Samalla laki merkittavasti lisdsi toiminnan lapinakyvyytta ja ndytteiden ja
tietojen antajien oikeuksia ja vaikutusmahdollisuuksia. Biopankkilaki myos lisasi Suomen ja suomalaisen
tutkimusinfrastuurin ja tutkimuksen nakyvyytta ja uskottavuutta maailmalla. Lain my6ta Suomeen syntyi
uusia asiantuntijaorganisaatioita, jotka pystyivat palvelemaan tutkimustoimintaa laajasti aivan uudella
tavalla biopankin perustehtdvien ohella. Parhaimmillaan biopankit ovat toimineet tulokset kateen yhden
luukun asiakaspalveluperiaatteella ja ne ovat pystyneet palvelemaan myos tutkimuksia, joihin on tarvittu
muita kuin biopankin omia aineistoja ja lupia. Talta pohjalta biopankkitoimijat, ministerién vahvan
tahtotilan ohjaamina, perustivat my6s FINBB:n, jonka pyrkimyksend on mahdollistaa aineistojen hallittu ja
turvallinen tutkimuskaytto entistakin laajemmin ja sujuvammin.

FINBB nakee merkittavia riskeja biopankkitoiminnalle, mikali lakia ei saada uudistettua nopeasti.
Kaytannossa lahes kaikki tutkimusta koskeva lainsdadanté on muuttumassa. Tassa tilanteessa niin
biopankkitoimijoilla, tutkimusorganisaatioilla kuin viranomaisillakin on epdvarmuutta sovellettavista
sdannoista. Tama vaikuttaa pankkien toimintamahdollisuuksiin ja se voi vaikuttaa myos siihen
julkisuuskuvaan, joka biopankkitoiminnasta syntyy niin kansalaisille kuin kotimaisille ja kansainvilisille
tutkijoillekin. On vaarana, ettd ensimmaisen biopankkilain mukanaan tuoma noste hiipuu ja seka biopankki-
ettd tutkimustoiminta taantuu.

Biopankkilakiehdotus on viela monilta osin keskenerdinen ja se on sidoksissa eduskunnassa kasiteltavana
olevaan toisiolakiin (HE 159/2017 vp). Toisiolain sisallosta tai voimaantulosta ei voitane olla varmoja ja
asiasta liikkuu monenlaisia huhuja. Biopankkilakiesitysta ei ehka ole mielekasta jattaa eduskunnalle ennen
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kuin toisiolain voimaantulo ja sisalté on tiedossa. Jos toisiolaki viivastyy tai sen sisaltoé olennaisesti muuttuu,
voi biopankkitoiminta Suomessa pysahtya. Lisdksi, sen jalkeenkin kun toisiolaki tulee voimaan, menee
oletettavasti melko pitkdaan, ennen kuin toisiolaissa sdddetty kayttdlupaviranomainen kykenee
suoriutumaan sille osoitetuista laajoista lupa- ja tietojenkasittelytehtavista. Tutkimustoimintaa
palvelemaan tultaneen tarvitsemaan myos vaihtoehtoisia kanavia viela vuosia.

FINBB katsoo myds, etta toisiolakiehdotus sisdltdabiopankkitoiminnan osalta epavarmuustekijoita: miten
yhteislupaa, joitain tilanteita koskevia tietojen kasittelymonopolia ja tietojenkasittelyvaatimuksia koskevat
saannot sopivat fyysisten naytteiden kayton luvittamiseen ja ndytteiden kasittelyyn sairaaloissa ja muissa
biopankkiorganisaatioissa? Toisiolaissa sadnnelty kayttolupa koskee maaritelmansa mukaan vain salassa
pidettdvia henkil6tietoja, ei fyysisten ndytteiden kasittelya tai sellaisten tietojen kasittelya, jotka eivat ole
henkil6tietoja (kuten vainajien salassa pidettavat tiedot). Lisaksi kaikki nykyisetkaan biopankkitoimijat ja
niiden rekisterit eivat ole toisiolaissa saddetyn soveltamisalan piirissa, eivatka minkaan biopanki
biopankkitoimintaa koskevat rekisteritiedot valttamatta ole toisiolaissa tarkoitettuja tietoja.

Naista syista FINBB pyytda ministerioita harkitsemaan tilanteen maaratietoista selkiyttamista esimerkiksi
siten, etta biopankkilain uudistusta tassa vaiheessa rajataan ja keskitytdan toiminnan sujuvan jatkumisen
kannalta valttamattomaksi katsoittuihin kohtiin, sitomatta biopankkilakia toisiolakiehdotukseen.
Pyrkimyksena tulisi olla, ettd muutokset saataisiin sdddettya ja voimaan mahdollisimman nopeasti
tietosuojalain jalkeen. Kokonaisuudistuksen valmistelua kuitenkin jatkettaisiin siten, ettd mukaan otettaisiin
vield laajemmin alan muu keskeinen lainsdaadanto, kuten kudoslaki ja valmisteilla oleva genomilaki ja
pyrittaisiin luomaan entistd eheampi ja selkedmpi sddntelykokonaisuus. Tehtdva on joka tapauksessa
haastava, mutta muun muassa toisiolain sisdltoa ja aikataulua koskevien epavarmuustekijéiden poistuttua
olisi oletettavasti merkittavasti helpompaa sdataa toimivasta kokonaisuudesta.

FINBB:n kannanotot ovat sen omia, eivatka kaikilta osin valttamatta heijasta osuuskunnan jasenten kantaa.
Ne kuitenkin monilta osin perustuvat jaseniltd saatuihin huomioihin, mistd esitamme jasenille suuret
kiitokset.

Kunnioittaen,

Johanna Arola Tom Southerington

Vt. toimitusjohtaja Lakimies
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Liite 1 FINBB:n lausuntoon biopankkilakiehdotusluonnoksesta
1 Suostumuksesta

FINBB:n tulkinnan mukaan nykyisen biopankkilain (688/2012) mukainen laaja suostumus tayttad myos
Euroopan yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimuksen patevalle suostumukselle, erityisesti kun otetaan
huomioon nykyisen biopankkilain muut sddannokset, toimet aineistojen suojaamiseksi ja
biopankkitoimijoiden kaytannot. Katsomme, ettd biopankkitoiminta nain ollen on laillisella pohjalla myos
sen jalkeen, kun tietosuoja-asetusta aletaan soveltaa, mahdollisesti lukuunottamatta sellaista tutkimusta,
jota ei voida katsoa tieteelliseksi tutkimukseksi edes tietosuoja-asetuksen johdantolauseiden laajaa
tulkintaohjetta kayttden. Tieteellisen tutkimuksen osalta asetus mahdollistaa laajan suostumuksen ja sen,
ettd suostumusta annettaessa kaikki kdyttda koskevat seikat eivat ole tiedossa ja se korostaa toiminnan
lapinakyvyyttd. Suomalainen biopankkitoiminta vastaa asetuksen vaatimuksia hyvin.

Nykylain ja -kdytanndn mukaan suostumusta annettaessa rekisteroity saa hyvat tiedot
biopankkitoiminnasta ja -tutkimuksista. Hanelld on aikaa tutustua biopankkitoimintaan ja harkita
suostumustaan. Rekisterdidylld on biopankkilain nojalla laajat tiedonsaantioikeudet ja
vaikutusmahdollisuudet, selvasti laajemmat kuin yleisesti tieteellisessa tutkimuksessa. Biopankit myos
avoimesti tiedottavat tutkimuksista, joihin niiden aineistoja kaytetdaan. Myos tutkimusten tulokset
julkistetaan biopankkilain vaatimusten mukaisesti — edellytys, jota muussa tutkimustoiminnassa ei ole
saddetty. Aineistot suojataan asianmukaisesti siten, ettei tutkimuksen tekijalla normaalisti ole
mahdollisuutta eika oikeutta tunnistaa yksil6itd. Tunnistetietoja voidaan jakaa vain laissa saadetyin
perustein, usein erillisen tutkimuskohtaisen suostumuksen perusteella.

Suostumusmenettelyt ovat kuitenkin raskaasti terveydenhuoltoa kuormittavia ja tehottomia. Valtaosaan
suostumuspyynnoista ei saada minkdanlaista vastausta huolimatta siitd, ettd suurin osa potilaista
suhtautuu hyvin myoénteisesti tutkimus- ja biopankkitoimintaan. Suostumusprosessi syo terveydenhuollon
rajallisia resursseja muuhun kuin sen paatehtavan toteuttamiseen. Suostumuspassiivisuus merkitsee myos
sitd, ettd valtaosa aineistoista, jotka voisivat olla biopankkitoiminnan piirissa, jadakin sen ulottumattomiin.
Lisdksi suostumusprosessi vaaristda biopankkiaineistojen jakaumaa, koska suostumuksia, ja siten aineistoa
ei kerry tasaisesti eri aloilta ja eri tyyppisilta potilailta.

FINBB kannattaa sitd, etta terveydenhuollon nadytteiden ja tietojen osalta suostumusvaatimuksesta
luovutaan ja aineistojen kasittely on jatkossa mahdollista suoraan lain nojalla, sen asettamien edellytysten
tayttyessa. Terveydenhuollon naytteisiin tulisi lukea myos sellaiset ilman erillistd kajoavaa toimenpidetta
hoidon tai diagnostiikan yhteydessa otetut naytteet, jotka jo talteenotettaessa on korvamerkitty
biopankkitoimintaan. Tasta esitimme lisdperusteluja liittessa 2. FINBB katsoo, ettd suostumuksista
luopuminen edellyttad aiempaakin laajempaa tiedottamista aineistojen kaytosta ja rekisterdityjen
oikeuksista. Muuhun kuin suostumukseen perustuva kaytto ei ole Suomessa uutta. Se on ollut ja on
edelleen mahdollista ndytteiden osalta erityisesti kudoslain (101/2001) ja tietojen osalta esimerkiksi
potilaslain (785/1992), julkisuuslain (621/1999) ja henkilotietolain (523/1999) nojalla. Menettely ei
my6skdan olennaisesti poikkea pohjoismaisista kdytannoista, joiden osalta esimerkiksi Ruotsissa potilaan
vapaamuotoinen suostumus hoitoon (§ 4, patientlag 2014:821) on tulkittu myos suostumukseksi
biopankkitoimintaan, mutta potilaalla on oikeus kieltda tutkimuskaytto (s. 284, Framtidens Biobanker,
Statens offentliha utredningar SOU 2018:4).

Lakiesitykseen sisallytettya suostumusta ja aineistojen kasittelyoikeuksia koskevat pykalat ja niiden
perustelut ovat vield osin epaselvat ja ne tulisi selkiyttaa.
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2 Potilastietojen kaytto

Valmistelussa on keskusteltu, ettei ole mielta sailyttda samoja tietoja eri rekistereissa. Sairaalabiopankeille
on erittdin tarkeaa potilastietojen sujuva kayttomahdollisuus tutkimusten suunnitteluun jo ennen
varsinaisen aineiston kdyttoluvan myontamista ja toteuttamiseen sen jalkeen. Tama tulisi todeta pykalissa
ja perusteluissa selkeammin. Vastaavasti naytteet ovat usein seka terveydenhuollon etta biopankki- ja
muun tutkimustoiminnan kaytossd, mihin on ministerién aiemmissa ohjeissa viitattu dualistisena kayttona.

3 Tutkimustiedon palauttaminen biopankkiin

Mahdollisuus naytteista saadun tiedon palauttamiseen biopankkiin ja sen hyvaksikdyttamiseen
asianmukaisten laatuvarmistusten jalkeen terveydenhuollossa, on erityisesti sairaanhoitopiirien
biopankkitoiminnalle erittdin keskeista ja palvelee potilaiden etua ja oikeuksia. Pykalia ja perusteluja tulisi
viela selkeyttaa siten, ettd tama on yksitelitteisesti mahdollista.

4 Naytteiden omistusoikeus

Nykyinen biopankkilaki saataa biopankkinaytteiden omistuksesta. Lakiluonnoksesta tama kohta on
poistettu. Naytteet ovat kuitenkin fyysisia esineita, eivat tietoa, ja lahtokohtaisesti joku omistaa ne tai ne
ovat yhteisomistettuja. Naytteiden omistajuus ei valttamatta ole lainkaan selked, koska naytteitd on otettu
eri aikoina ja eri olosuhteissa eri tahojen toimeksiannosta. Keskeista toki ovat ne oikeudet, miten naytteita
voidaan kdyttaa, mutta tarve selventaa naytteiden omistusoikeutta myos suhteessa naytteenantajaan
lienee edelleen olemassa.

5 Biopankista vastaava henkild

Lakiuudistuksessa esitetddn poistettavaksi biopankista vastaavaa henkil6a koskeva sdantely. Uudistus on
tervetullut siind suhteessa, ettd biopankkitoimijoille jaa entistd enemman omaa harkintavaltaa siihen,
miten ne organisoivat toimintaansa. Talla hetkelld vastaavalle henkil6lle sdddetyt vastuut ovat olleet liian
laajoja suhteessa esimerkiksi siihen, mita sairaanhoitopiirin organisaatiossa voi olla biopankkiorganisaation
vetdjan vastuulla. Toisaalta on tarkedd, etta vastuusuhteet ovat selkeat ja etta biopankkilain vastuiden
toteuttamiselle |6ytyy organisaation sisdlta selvd omistajataho. Tata voitaisiin korostaa ainakin lain
perusteluissa.

Lakiehdotuksen 28 §:n 3 momentti viittaa vield biopankista vastaavaan henkil6on.
6 Vastasyntyneiden ndytteet

Biopankkilaki on keskittynyt aineistojen toisiokdyttoon, eika siind ole ollut sddnndksia kajoavan
naytteenoton edellytyksista. Nyt lakiesityksessa on esitetty erityisesti biopankkitoimintaa koskevia
rajoituksia vastasyntyneiden osalta. FINBB katsoo, ettd kajoava toiminta on kokonaan uusi sadntelyalue
biopankkilaissa.Kajoavan naytteenoton edellytysten sisallyttamista lakiin tulisi harkita perusteellisemmin ja
mahdollisesti siirtda osaksi myohempaa uudistusta, erityisesti jos syvallisempi valmistelu viivastyttaisi
aikataulua.

6. Siirtymasaannos

Siirtymasaannoksen tulisi kattaa seka suostumuksella keratyt etta tiedonantomenettelylla biopankkeihin
siirretyt naytteet. Jos biopankkilaki jo tdssa vaiheessa sidotaan toisiolain lupakaytantoéihin, tulisi saataa
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riittavan pitkat siirtymaajat tai esimerkiksi mahdollistaa siirtyma asetuksella sen jalkeen kun toisiolain
kayttélupaviranomainen on valmis biopankkiaineistojen lupapaatoksiin ja kasittelyyn.

7 Muita huomioita

-4 §:n 5 momentissa sdaddetaan kayttdluvan ehtojen valvonnasta ja luvan peruuttamisesta. Tama sopisi
systematiikaltaan paremmin muualle, esimerkiksi 22 §:33n. Onko peruuttamispadtds heti taytantéon
pantavissa, vaikka siita valitettaisiin? Biopankkitoiminnan harjoittajan valvontamahdollisuukien osalta
viittaamme lisdksi liitteen 1 vastauksiin.

- 7 §:n perustelut ja pykalat: ei aivan selkedd, mahdollistaako laki usean biopankkitoiminnan harjoittajan
rekisterdimisen yhteisvastuullisina harjoittajina. Yhteisvastuullisuudesta tai siita, etta harjoittajat voivat
maaritelld omat vastuualueensa, tulisi oletettavasti sdataa pykalissa.

- 13 §: 4 momentin “valmisaineistot” viittaa toisiolakiin, mutta termi ei ole tdssa yhteydessa selva. 13 §:n
perusteluissa viitataan 12 §:n osalta suostumukseen, mika lienee virheellinen maininta.

- 22 § kayttolupaa ei maaritelty, toisin kuin esimerkiksi toisiolaissa, eika sen sisaltda toisaalta ole maaritelty,
kuten esimerkiksi julkisuuslain 28 §:ssa (lupa saada aineistoa yksittdiseen tutkimukseen).

- nykyisessa biopankkilaissa on sdadetty luovutussopimuksesta. FINBB pitda hyvana sita, ettd sopimusta ei
tarvitse tehds, jos lupa kdytannossa riittda, mutta toteaa, ettd useimmiten pelkka lupa ei valttamatta riita,
koska erityisesti yritysten kanssa on usein tarpeen sopia hankkeiden kaytannon toteuttamisesta, luovutus-
ja maksuaikatauluista ja niin edelleen, mika huonosti sopii hallintopaatoksen sisalloksi. Lakia voisi talta osin
selkeyttda ja ainakin perusteluissa mainita, etta laki ei poista mahdollisuutta nykykdytannon mukaisesti
sopia hankkeiden tarkemmasta sisallosta.

- 34 §:ssd mainittu 1995 poliisilaki on korvattu uudella lailla 2011.

- Valviran biopankkitoimintaa koskevat tehtavat ovat siirtymassa Fimealle, biopankkilaissa voitaisiin
maaritelld ja kdyttaa pykalissa “toimivaltainen viranomainen” termia sen sijaan, etta pykalissa erikseen
viitataan nykytilan mukaisesti Valviraan, jolloin odotettavissa oleva muutos ei vaatisi ndiden pykalien
paivittamista.
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Liite 2 FINBB:n lausuntoon biopankkilakiehdotusluonnoksesta

Vastaukset lausuntopalvelussa esitettyihin kysymyksiin

1. Lakiehdotuksessa esitetdadn, ettd ndytteiden kasittelyyn olisi niiden sisdaltdman informaation vuoksi
sovellettava aina henkilotietojen suojaa koskevaa sadntelya. Naytteet sisdltavat mm. tiedon
ihmisen koko genomista, jota on pidetty erityisen arkaluonteisena ja siten korkeaa suojaa ja
tietoturvan tasoa vaativana tietona. Tulisiko nadytteita kasitelld samojen tietosuoja- ja —
turvavaatimusten mukaisesti kuin genomitietoa?

a.

Ei. Tallainen tulkinta tekisi kaiken ihmisperdisen aineiston kasittelyn kdytanndssa
mahdottomaksi, olipa kyse kampaajista tai jatehuollosta. Ei tule mydskadan vaikeuttaa
kerdadamista, sdilytysta ja kayttda hoitoa ja dianostiikkaa varten - suuri osa
sairaalabiopankkien naytteistda on myos tallaisessa kaytossa, eika vain
biopankkitoiminnassa (dualistiset ndytteet). Myoskaan genomitiedon (maariteltava, jos
saadellaan) kasittelysta ei pitaisi tehda tarpeettoman raskasta. Esim. GDPR ei tarjoa
(tunnistettavissa olevaan yksil6on yhdistettavissa oleville) genomitiedoille erityissuojaa,
vaan suojaa niita kuten muutakin arkaluonteista henkilotietoa (geneettiset tiedot, artikla
9). Nayte on fyysinen esine ja ndytteen kasittely ja tietojenkasittely eroavat kaytannossa
toisistaan, eika niihin voida 1:1 soveltaa samoja vaatimuksia. Ks. myds vastaus 2 alla
anonymiteetista.

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

a.

Ei, tulkinta on virheellinen. Merkityksellista ei ylipdataan ole se, mika on tdysin anonyymia
ja mika ei, vaan se, mikd on GDPR:n mukaan henkilotietoa ja mika ei. Tulkinta maaraytyy
oikeuslahteiden, siis erityisesti saddetyn lain, asetusten ja oikeuskaytannon perusteella.
GDPR ei vaadi taydellistd matemaattista ja universaalia anonymiteettia, jotta tieto ei olisi
henkilotietoa. GDPR:n mukaan tunnistettavuutta arvioitaessa on otettava huomioon kaikki
kohtuullisen todennakdisesti kdytettavat keinot (means reasonably likely to be used) — ei
siis kaikkia teoriassa mahdollisia keinoja. ECJ:n Breyer -paatoksen mukaan asiaa pitaa
arvioida sen mukaan, onko taholla, joka tietoja kasittelee oikeudelliset keinot saada
tunnistamisen mahdollistavat tiedot. Nain ollen genomitiedot -kuten muutkaan tiedot-
eivat ole esim. tutkimusryhman kannalta tunnistettavissa olevia henkil6tietoja, jos silla ei
ole tunnistetietoja eikd tunnistamisen vaatimia vertailutietoja eika paasya tallaisiin
tietoihin. Biopankkitoiminnassa tietoja ei julkisteta, niihin on rajoitettu paasy ja rajoitetut
kayttooikeudet.

3. Onko biopankkitoiminnassa tarpeita, jolloin naytteita olisi voitava kasitelld anonyymisti siten, etta
niihin ei liiteta mitdan henkiloa yksiloivia tietoja tai niita ei kasitella tarkoituksella, etta niista
tuotetaan yksil6ivaa tietoa?

a.

Kylla. Esimerkiksi menetelmakehityksessa voidaan tarvita ndytteita, joiden alkuperasta ei
tarvitse olla henkilotason tietoa. Anonyymi kasittely pitdisi joka tapauksessa mahdollistaa.
Henkilotietojen minimointiperiaatteen mukaan aina kun on mahdollista, tulisi pyrkia
tallaiseen kasittelyyn. Biopankeissa kasitellaan myos paljon kuolleiden henkildiden
naytteitd ja tietoja, jotka eivat ole tietosuojasdantelyn alaista ja jotka siis tavallaan ovat
anonyymeja (naytteita ja tietoja henkilostd, jota ei ole olemassa).

4. Pidatteko 2 §:n 5 kohdassa tarkoitetun naytteeseen liittyvan tiedon maaritelmaa riittavan
kattavana, tasmallisena ja tarkkana? Mita siita pitdisi muuttaa?
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a. Ei. Maaritelman laajuus sindnsa vaikuttaa hyvalta, mutta pitaisi viela varmistua siita, etta
maaritelma tai § 16 ei rajoita kasittelemastda myods muuta tietoa, jos tutkimus sita vaatii -
esimerkiksi sukutaustaan liittyvaa tietoa. On myos tarkistettava viittaukset maaritelmaan ja
maaritelman tarpeellisuus ylipdataan (vs. biopankkiaineisto) ja se, onko
tarkoituksenmukaista viitata “naytteeseen liittyvaan tietoon”, kun viitataan myos
naytteenantajaan yleisemmin liittyvaan tietoon.

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

a. Kylla. Kunhan rekisteriin merkitdan vain olemassa olevia itsenaisia oikeushenkil6ita, mika
rekisterdintiviranomaisen tulisi varmistaa.

6. Lakiehdotuksen 6 §:ssa kuvataan biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksia.

Tulisiko harjoittamisen edellytyksid mielestanne tarkentaa? Jos kylld, minkalaisia oikeudellisia
edellytyksia biopankkitoiminnan harjoittamiselle voitaisiin mielestanne asettaa?

a. Ei. Vaatimukset ovat yleisesti ottaen hyvat, eika niista tule saataa liian yksityiskohtaisesti.
Rekisteroivalla ja valvovalla viranomaisella tulisi olla riittavat valtuudet paattaa siitd, onko
toiminta hyvaksyttavaa.

7. Lakiehdotuksen 2 § 3 kohdan mukaan biopankkitutkimus olisi terveytta edistavaa tieteellista
tutkimusta, ml. terveyden edistamistd, sairauksien ehkaisya ja hoitoa, tautimekanismien
ymmartamista tai terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoitokaytantdjen
kehittamistd, populaatiogenetiikkaa ja diagnostiikan kehittaminen. Sulkeeko rajaus pois
mielestdanne keskeisid tutkimusaloja?

a. Kylla. Maaritelma on varsin kattava, mutta se saattaa sulkea pois esimerkiksi
tutkimusmenetelmien kehittdmisen. Mihin kategoriaan maaritelmassa menisi esimerkiksi
tietojarjestelmien tai algoritmien kehittdminen siihen, etta potilasasiakirjoista saadaan
helpommin poimittua tietoja tai etta isosta aineistosta haetaan ilman tutkimushypoteesia
tutkimusaihioita uusiin tutkimuksiin (ennen havaitsemattomia korrelaatioita jne.)?
Tulkintoja ehka voidaan tdsmentda lain perusteluissakin.

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

a. Kylla. Myos tieteellisen tutkimuksen ulkopuolelle jaavia hankkeita tulisi voida tukea, jotta
voidaan kehittda uusia ratkaisuja terveydenhuoltoon. Elinkeinon vapaus on perusoikeus ja
toisaalta biopankkilaki rajautuu terveyden parantamiseen tahtaavien hankkeiden
edistamiseen — olisiko nailla perusteilla mahdollista ankkuroida k&i-toiminta muuhun kuin
suostumukseen, joka tuntuu olevan perustuslainkin kannalta ongelmallinen
oikeutusperuste? Perusteluissa tulisi selkeasti todeta, etta tarkoitus on tulkita “tieteellistd”
laajasti, kuten tietosuoja-asetuksessakin ohjataan ja etta erityisesti tulosten julkisuus on
keskeinen kriteeri tieteellisyyden arvioinnissa.

9. Luvan biopankkiaineistoihin eli sekd nadytteiden etta niihin liittyvien tietojen kdyttoon kehittamis- ja
innovaatiotoimintaa varten antaisi lakiehdotuksen mukaan aina toisiolaissa tarkoitettu
kayttolupaviranomainen. Miten biopankkitoiminnan harjoittajan osaaminen ja asiantuntijuus pitaisi
huomioida kayttélupaprosessissa?

a. Tama on ongelmallinen ratkaisu. Biopankkilain vahvuus oli ndytteiden ja tietojenkasittelyn
lupaprosessien keskittaminen biopankkiin ja se synnytti taysin uudenlaisia
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osaamiskeskuksia ja osaamista. Nyt tama purettaisiin. Kayttdlupaviranomaiselle tuskin
koskaan kertyy vastaavaa osaamista kuin biopankkitoimijoille, joten siitda voi muodostua
taysin tarpeeton valikasi. Kayttolupaviranomaisen toimivalta ja osaaminen ei ulottune
naytteisiin, kaikkiin nykyisiin tai mahdollisiin biopankkitoimijoihin, eika kaikkiin
mahdollisesti tarvittaviin rekistereihin, joten se ei kaikilta osin voi kuitenkaan toimia
yhteisluvittajana. Toisiolaissa on muitakin haasteita biopankkien kannalta.
Kayttolupaviranomaisella tulisi olemaan suuria haasteita myos aineistojen
muodostamisessa, eivatka toisiolain sadnnot tassakaan sellaisenaan soveltune nadytteiden
kasittelyyn. Kayttdlupaviranomaisen lupamonopolin ja aineistojen kasittelyoikeuksia tulisi
viela harkita biopankkianeistojen osalta kokonaisuudessaan tai ainakin selkeyttaa pykalat ja
saataa pitkat siirtymaajat. Biopankkiaineistojen ajoittain tarvittava yhteisluvitus voidaan
tdssa vaiheessa jarjestad sujuvimmin biopankkien valilla tai biopankkien osuuskunnan
kautta vapaaehtoisin delegoinnein (laissa mahdollistettava) tai suoraan lakisaateisen
mandaatin avulla.

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

a. Ei. Alaikaisia koskevia erityisia rajauksia ei pitdisi tehda. Tutkimusta tulee voida tehda myos
alaikaisia koskevilla aineistoilla ja se on naiden ikdryhmien edun mukaista. Kajoavassa
tutkimuksessa alaikdisten ja muiden eritysryhmien osallistumista voi usein olla perusteltua
tarkemmin saadella. Rajoituksista aiheutuu kuitenkin myds haasteita, koska alaikaisia
koskevaa tutkimustietoa esimerkiksi Iadkkeiden vaikutuksista tai laitteiden soveltuvuudesta
on vaikea saada riittavasti, mika taas altistaa alaikaisia tutkimattomille riskeille.
Kajoamatonta tutkimusta ei ole syyta erityisesti rajoittaa ja silld voidaan joiltain osin myos
paikata kajoavien tutkimusten puutteita.

11. Koko perimaa kuvaavan genomitiedon kdyttéon kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan tarkoituksissa
ei olisi lakiehdotuksessa esitellyin perustein mahdollista antaa erillistd suostumusta. Sen sijaan
vaestotasoista viitetietoa olisi mahdollista kdyttaa ilman suostumusta ja anonymisoidussa
muodossa, jolloin toisiolaissa tarkoitettu kayttdlupaviranomainen hoitaisi anonymisoinnin
biopankkitoiminnan harjoittajan puolesta. Mitd ndkdkohtia pitdisi mielestdanne tdman osalta
huomioida?

a. Tallaista rajoitusta ei tulisi lisdtd. On tarkeaa, etta voidaan kehittaa esimerkiksi
genomiikkaan uusia ratkaisuja, eika tata voitane tehda tehokkaasti ilman yksil6tason tietoa.
Yksilolla on mahdollisuus antaa suostumus ja ndyte suoraan tutkimuslaitokselle tai
yritykselle, eika liene loogista eika tarpeellista rajoittaa hanen mahdollisuuksiaan antaa
suostumusta biopankkinaytteen ja -tietojen kaytolle.

12. Ehdotettu laki velvoittaisi biopankkiaineistoa hyédyntavan tahon julkistamaan
biopankkitutkimuksen tuloksia. Tulisiko julkistamisvelvollisuus ulottaa myos kehittamis- ja
innovaatiotoimintaan? Jos kyllg, tulisiko velvoitteen olla taltd osin kevyempi?

a. Ei. Tulosten salassapito lienee selkein seikka, joka erottaa ei-tieteellisen k&i-toiminnan
tieteellisesta. Salassapitomahdollisuus turvaa tutkimuslaitosten ja yritysten mahdollisuutta
suojata investointejaan ei-tieteellisen k&i —toiminnan luonteeseen ja ndin mahdollistaa
uusien terveytta tukevien tuotteiden ja palveluiden kehittamista.

13. Ehdotetun lain 4 §:n 5 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja valvoo myéntamansa
kayttdluvan ehtojen noudattamista. Perusteluissa esitetdan, etta valvonta onnistuisi parhaiten
siten, etta naytteiden kasittelyn edellytettaisiin tapahtuvan aina toisiolaissa tarkoitetussa
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tietoturvallisessa kayttoymparistdssa tai sitd vastaavassa tietoturvaltaan yhtd hyvaksi osoitetussa
ymparistossa, esim. laboratoriossa. Pidatteko tata kannatettavana?

a. Ei. Nayte ei ole tietoa vaan fyysinen esine, eivatka tietojarjestelmavaatimukset
sellaisenaan sovi. Naytteita kasitellddn sairaaloissa ja laboratorioissa ympari maailmaa ja ne
suojataan tarkoin. Esimerkiksi laboratoriojarjestelmat voivat olla sertifioituja/ akreditoituja,
mutta ei juuri toisiolain tarkoittamalla tavalla ja tulisi mahdollistaa monenlaiset ymparistot.
Asia ei kasityksemme mukaan ole ollut erityisen ongelmallinen, joten tuskin on tarpeen
lisata rajoituksia, kustannuksia ja byrokratiaa. Toisiolaissa tietojenkasittely kaytannossa
rajoitetaan protektionistisesti Suomeen ja tiettyihin paikkoihin sielld. Ei liene kohtuudella
odotettavissa, ettd kaikki kotimaiset saati kansainvaliset tutkimuslaitokset ja yritykset
hankkisivat jarjestelmia, jotka Suomessa hyvaksytyt arviointilaitokset sertifioivat
suomalaisten vaatimusten mukaisesti. Naytteiden ja tietojen kasittelya tapahtuu
monenlaisissa ymparistoissa, eika kaikista varmaankaan voida luoda linkkeja suomalaisiin
jarjestelmiin, joissa niissakin tullee olemaan omat haasteensa. Esimerkiksi
kuvantamistuloksia ei valttdmatta saada samaan jarjestelmaan kuin muita tietoja, koska ne
ovat erityisformaateissa ja niiden toistaminen on vaikeaa ja kallista, jne. Kokonaisuuksien
hyvaksyntaprosesseista tulee erittdin hankalia ja kalliita jo muutenkin, vaikkei oteta
naytteenkasittelya mukaan.

14. Minkalaisia kriteereita tulisi sdataa biopankkitoiminnan harjoittajan lainmukaisen valvontatehtdvan
suorittamiseksi. Mita ja miten voidaan valvoa biopankkiaineistojen kayttoa
biopankkitutkimuksessa?

a. Valvonnan kdytannon mahdollisuudet ovat rajalliset. Kun aineistot suojataan ja ne ovat
tutkijoille kdytdnndssa tunnistamattomissa, ei ole syytd sadtaa pitkalle menevista
valvontavastuista. Biopankkitoimija on my0s itse asianosainen, julkinen tai yksityinen taho,
eikd aina valttamatta paras taho valvontaa tekemaan. Ministerion virkamiehet ovat
esittdneet, ettd biopankkitoimijat voisivat esimerkiksi tehda tarkastuksia asiakkaiden
laboratorioissa. Tama ei kdsityksemme mukaan ole realistista eika siihen olla osoittamassa
mitaan resursseja. Biopankkitoiminta on muutenkin pdaosin merkittavasti tappiollista, eli
kuntien ja muiden varoja kuluttavaa. Kaytanndssa valvonta voi olla esimerkiksi tulosten
julkaisemisen seurantaa ja raporttien pyytamista. Valvovalle viranomaiselle (Valvira/Fimea)
voidaan haluttaessa osoittaa tehtavia myos tutkimuslaitosten valvontaan, vastaavasti kuin
esimerkiksi Fimealla nyt on lddketutkimusten suhteen ja tietysti myos tahan resurssit.
Viranomaisvalvonta kaynnistyisi esimerkiksi, jos on esitetty epdilyja toiminnan
asianmukaisuudesta. Biopankki ei mydskaan voi valvoa lupia, joita se ei ole myontanyt.
Tassakin tulee ongelma toisiolain kdyttélupaviranomaisen kanssa ja erikoisia tilanteita
syntyy, jos se myontaa luvat tietojen kayttoon, mutta biopankkitoimija paattaa
naytteistaan.

15. Ehdotuksen mukaan toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto tulee pyytas, jos
tietojen kayttotarkoitus edellyttaa sitd. Tulisiko eettisen toimikunnan lausunto pyytaa kaikkien
biopankkiaineistojen kdyttélupien edellytyksena?

a. Ei. Uusien vaatimusten ja byrokratian lisddminen ei ole tarpeen ja valvontaa ja kontrollia on
jo riittdavasti. Useasti tutkimukset rinnastuvat mihin tahansa rekisteritutkimuksiin, joihin ei
biopankin ulkopuolellakaan vaadita eettista ennakkoarviointia, eika ole syyta vaikeuttaa
biopankkitoimintaakaan talta osin. Vapaaehtoinen arviointi on aina mahdollinen, jos
biopankkitoimija tai tutkija katsoo sen vaikkapa julkaisemisen kannalta tarpeeliseksi.
Arviointi voi siis olla paikallaan, mutta tata ei tarvitse tyhjentavasti saadelld, eika varsinkaan
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pakollisesti sitoa tutkimuslaissa sdddetyn lakisadteisen toimikunnan ennakkoarviointiin. Jos
tutkimus liittyy kajoavaan tutkimukseen, eettisen ennakkoarvioinnin vaatimus tulee
tutkimuslaista, eika siita tarvitse tdssa saatdad. Muissa tutkimuksissa biopankkitoimijoiden
yhteyteen perustetut tieteelliset ohjausryhmat saattavat olla tutkimuslaissa sdadettyja
kajoavien tutkimusten eettisia toimikuntia asiantuntevampia juuri biopankkiaineistojen
suhteen (esimerkiksi aineistojen harvinaisuus ja riittavyys, aiempien tutkimusten tekijéiden
oikeudet yms.) ja niiden lausunnot voivat monesti tayttaa myos kansainvaliset ethics
committee tai internal review board -vaatimukset.

16. limentdako lakiehdotuksen 3 § riittavasti, mika biopankkilain suhde muuhun lainsddadantéon on?

a. Ei. Toisiolain suhdetta biopankkilakiin — ja kokonaisuutta ylipaataan- tulisi viela miettia. .
Saantelystd on ehka tulossa entistakin vaikeaselkoisempaa. Suhde toisiolakiin ei ole selkea.
Suhde kudoslakiin on varsinkin tutkijoille ja ehkd my6s viranomaisille jo nyt epdselva.
Tuleva genomilaki monimutkaistaa tilannetta edelleen. Tietosuojalaki on ehka myos
otettava huomioon. Kajoavaa tutkimusta koskeva lainsdadanto on otettava huomioon
erityisesti, jos biopankkilakiinkin tulee interventioita koskevaa sdantelya.

17. Velvollisuus suorittaa tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi tulee suoraan tietosuoja-
asetuksesta. Asetus mahdollistaa sen, etta tata voidaan edellyttda myos kansallisessa
lainsddadanndssa. Tata pidetadn erityisen perusteltuna, kun kyse on laajamittaisesta kasittelysta,
joka kohdistuu erityisiin henkil6tietoryhmiin, mm. geneettisiin tietoihin. Kannatatteko
vaikutustenarviointia koskevan velvoitteen lisddmista biopankkilakiin?

a. Ei. Asetuksen mukainen sadntely on riittdvaa eika ylimaaraisia vaatimuksia tule lisata.

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

a. Ei. Asetuksessa saadetaan, millaisissa tilanteissa on nimitettava tietosuojavastaava.
Tietosuojavastaavan tehtavat kohdistuvat rekisterinpitdjan henkilotietojen kasittelyyn. Jos
biopankkitoimintaa varten olisi oma tietosuojavastaava, esimerkiksi sairaanhoitopiireille
yhtendisena rekisterinpitajana tulisi kaksi tietosuojavastaavaa, joiden toimialue olisi isoilta
osin sama (potilastiedot, ndytetiedot, biopankkitoiminnan asiakasrekisterit,
henkilostorekisterit jne. yms.), eikd tatad voida pitaa toivottavana. Biopankki ei ole
biopankkitoiminnan harjoittajasta erillinen rekisterinpitdja. Tama on lisdvaatimus, jolla
kdytanndssa vaikeutettaisiin biopankkitoimintaa ja lisattaisiin sen kustannuksia tuomatta
todellisuudessa lisda tietosuojaa tai turvaa rekisteroidyille.

19. Terveydenhuollon palvelunantajan biopankkitoiminnalle on esitetty mahdollisuutta siirtya ns. opt
out -menettelyyn siten, ettd potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa syntyneet nadytteet
palvelisivat biopankkitutkimusta, ellei potilas vastustaisi niiden kasittelyd biopankkitoiminnassa.
Muutos edellyttaisi avointa ja lapindkyvaa tiedottamista tietosuoja-asetuksen mukaisesti selkeasti
ja muusta tiedotuksesta erillaan. Kannatatteko tata muutosta? Mitd mielestanne pitdisi huomioida
erityisesti yksilon (ml. alaikdisten ja vastasyntyneiden) itsemaaraamisoikeuden nakékulmasta?

a. Kylla. Tama ei kasittddksemme poikkea muiden Pohjoismaiden kdytannoista ja vastaa
pitkalti kdytannossa Suomessakin jo ainakin noin 20 vuotta vanhaa ja edelleen
biopankkilain ohella voimassa olevaa sdantelya. Kaytanto sadstaa terveydenhuollon
rajallisia varoja ja saattaa naytteet tehokkaampaan kontrolloituun kdyttéon, mika
hyodyttaa kaikkia ja takaa potilaiden tasa-arvon. Alaikdisten ja vajaakykyisten osalta kielto-
oikeutta voisi kdyttaa se, jolla olisi oikeus suostua tutkimuskayttoon.

20. Pidattekd mahdollisena, etta terveydenhuollon palvelunantajan harjoittamassa
biopankkitoiminnassa potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa kerattyna naytteena pidettaisiin
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myo0s nadytettd, joka on otettua diagnostisen ndytteenoton tai hoitotoimenpiteen yhteydessa ilman
erillista kajoavaa toimenpidetta ja ilman lisariskia tai rasitusta potilaalle? Milla edellytyksilla?

a. Kylla. Biopankkitoiminnassa voitaisiin joskus kayttaa myds esimerkiksi
laboratoriotutkimuksista yli jadvaa jaanndsverta, mutta tdma on logistisesti kdytannossa
vaikeaa eikd naytteiden laatu sovellu endd moneenkaan tutkimukseen, johtuen sailytys- ja
kasittelyajoista. Vain jaanndsvereen tukeutumalla lisattdisiin samalla hoitotoiminnan
kompleksisuutta, kustannuksia ja riskeja. On perusteltua ottaa samalla ndytteenottokerralla
esimerkiksi erillinen putki verta biopankkisdilytykseen, kun se voidaan tehda ilman lisariskia
tai rasitusta potilaalle. Biopankkisdilytykseen korvamerkitty ndyte on myds diagnostinen
vara- ja vertailunayte (dualistinen tarkoitus), joka voi osoittautua tarkedksi potilaan hoidon
kannalta.

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

a. Kylla. Ministerio on ollut vahvasti ajamassa Suomeen biopankkien yhteista toimijaa ja
sellainen on perustettu. Jotta yhteiselld toimijalla olisi toimintaedellytykset, silla tulisi olla
my0Os mandaatti toimia biopankkiaineistojen yhteiskdyttoa edistavalla tavalla, kuten
biopankkiaineistoja koskevien lupien myontdjana ja tietojen kasittelijana.

22. Mita biopankkitoiminnan harjoittajalle biopankkilaissa sdadettyja tehtavia osuuskunnan tulisi
mielestanne hoitaa?

a. Osuuskunta voisi -erityisesti monikeskustutkimuksissa- myontaa biopankkiaineistoa
koskevan luvan, ainakin kunnes varmistuu, etta toisiolain kayttélupaviranomainen pystyy
tasta tehtdvasta suoriutumaan. Taman jalkeen osuuskunta voisi hakea luvat asiakkaidensa
puolesta. Osuuskunta olisi my&s luonteva taho yllapitdmaan biopankkien yhteistd nayte- ja
tietoaineistojen saatavuustietokantaa, missa toiminnassa se tarvitsisi oikeuden yhdistella
eri pankkien rekisteritietoja saatavuustiedon tuottamiseksi ja ehkd myds varsinaisten
tutkimusaineistojen tuottamiseksi, koska ei ole selkeda rajaa siind, mikd on saatavuutta
koskeva esiselvitys ja mika jo varsinaista tutkimuksen tekemista.

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

a. Biopankkitoimijoiden vuosiraportointi voisi olla keino lisata sdannollista nakyvyytta
valvovan viranomaisen suuntaan, vaikka se tuokin lisdty6ta pankkitoimijoille. Viranomainen
voisi vahvistaa raportissa katettavat asiat, kuten toiminnan laajuutta kuvaavat mittarit
(kuten vaikka tutkimusprojektien maarat) ja toiminnassa koetut haasteet tai identifioidut
riskit.

24. Sujuva ja johdonmukainen viranomaisyhteistyd on biopankkitoiminnan onnistumisen kannalta
tarkeda. Lakiehdotuksessa esitetddn, ettd Valviran tulisi asettaa biopankkilaissa tarkoitetun
toiminnan ohjausta varten viranomaisista koostuva asiantuntijaryhma. Ryhman ehdotetaan
koostuvan Valviran, tietosuojavaltuutetun toimiston, THL:n, Fimean ja alueellisten eettisten
toimikuntien edustajista. Mita biopankkilaissa tarkoitettuja tehtédvia timéan ryhman tulisi
nakemyksenne mukaan kasitelld toiminnan sujuvuuden ndakdkulmasta?

a. Asiantuntijaryhman tulisi erityisesti valvoa, etta biopankkilaki edistda terveytta tukevaa
tutkimusta ja kehitysta eika aseta sille tarpeettomia esteita tai aiheuta tarpeettomia
kustannuksia. Se voisi esimerkiksi kasitella biopankkien vuosiraportteja tilanteen
seuraamiseksi. Ehdotamme, etta ryhmaan nimettaisiin myos FINBB:n edustaja.
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25. Tulisiko biopankkitoiminnassa perittdavien maksujen perusteista saataa lailla? Pidatteko
mahdollisena, etta biopankkitoiminnan harjoittaja voisi perid tarjoamistaan palveluista maksua
markkinaehtoisesti?

a. Kylla. Jos tama on edellytys maksujen perimiselle. Itse maksujen suuruutta ei tulisi
tarkemmin sdataa, koska eri toimijoilla on hyvin erilainen kustannusrakenne ja
toimintatavat.

b. Kylla. Yksityisen biopankin on voitava toimia markkinaehtoisesti myds Suomessa, muuten
silld ei ole toimintaedellytyksia. Toisaalta biopankkitoimintaa harjoitetaan maailmalla joka
tapauksessa myds yritystoimintana, jolloin sille on markkinat. Talléin myds julkisen sektorin
biopankkitoiminnan harjoittajan tulee voida ja pitda peria tarjoamistaan palveluista
markkinaehtoinen maksu, jottei se vaadristaisi markkinoita ja jottei se antaisi kiellettya
valtiontukea taloudellista toimintaa harjoittaville asiakkaille.

26. Uusi biopankkilaki ei sisdltdisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa sdilytettdavana olevien
tutkimusaineistojen siirtomenettelya koskevia erityissaannoksia. Pidatteko tata oikeana ratkaisuna
vai pitdisikod sadannos palauttaa lakiin?

a. Kasittddksemme ratkaisu on oikea ja yleiset aineistojen siirtoa koskevat sadannot riittavat
taltakin osin.

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

a. Emme muilta osin, kuin mahdollista suostumusta vaativin osin. Eri vaestoryhmat ovat
tavoitettavissa ja reagoivat eri syista ei tavoin suostumuspyyntoihin, jolloin jotkut ryhmat
voivat jadda suostumukseen perustuvissa tutkimushankkeissa aliedustetuiksi eivatka nain
ollen valttamatta hyody tutkimustuloksista.

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

a. Eivaikutuksia.

29. Naetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia ihmisten kayttaytymiseen? Jos on, millaisia?

a. Eivalttamatta. Esimerkiksi biopankkiuutisilla ei ole tuntunut olevan juurikaan vaikutusta
yksittaisia henkil6ita lukuun ottamatta (joitain myonteisia ja kielteisia yhteydenottoja
biopankkeihin). On kuitenkin riski, etta biopankkilakia ja muita uudistuksia uutisoitaessa ja
kommentoitaessa asioita esitellddn epatasapainoisesti esimerkiksi korostamalla naytteiden
tai tietojen kasittelyn riskeja tai vahattelemalla tutkimustoiminnan hyodyllisyytta. Tama
voisi heikentda kansalaisten luottamusta ja vahentda tutkimusmydnteisyyttd, mika on
Suomessa perinteisesti ollut varsin korkealla ja tata kautta on saatu uutta terveytta
edistdvaa tutkimustietoa ja hoitomuotoja.

30. Aiheutuisiko ehdotuksista biopankkitoiminnalle liiketoiminnallisia muutoksia?

a. Suostumusten poistuminen vdahentaa toiminnan kustannuksia merkittavasti.
Lisdvaatimukset puolestaan aiheuttavat lisdkustannuksia. Toimintakentdn muutokset
vaikuttavat myos yritysasiakkaisiin, jolloin ainakin lyhyelld aikavalilla toiminta voi karsia.
Toisiolain vaikutuksista, kuten sen vaikutuksista lupien kasittelyaikoihin tai aineistojen
saantiin ei ole viela tietoa. Ei myodskaan lupaviranomaisen toimintaan liittyvistd maksuista.
Oletettavissa on, ettd lupatoiminnasta ja aineistojen yhdistamisesta ja/tai anonymisoinnista
syntyy merkittavia kustannuksia, jolloin aineistojen tuottajille jadva osuus voi jaada
pieneksi, tai maksut nousevat niin korkeiksi, ettd asiakasmaarat vahenevat.

31. Merkitsevatko ehdotukset muutoksia biopankkitoiminnan kustannuksissa tai tuotoissa?

a. Suostumusten poistuminen vahentaa toiminnan kustannuksia merkittavasti.
Lisdvaatimukset puolestaan aiheuttavat lisdakustannuksia ja biopankkitoiminta on ainakin
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sairaanhoitopiirien osalta muutenkin selvasti tappiollista. Taustaorganisaatioiden rahoitus
ei valttamatta jatku, jos toiminta vaikeutuu entisestaan. Toimintakentdan muutokset
vaikuttavat myos palveluista maksaviin asiakkaisiin, jolloin ainakin lyhyelld aikavalilla
toiminta voi karsia. Toisiolain vaikutuksista tai lupaviranomaisen toimintaan liittyvista
maksuista ei ole tietoa. Oletettavissa on, ettd lupatoiminnasta ja aineistojen yhdistamisesta
ja/tai anonymisoinnista syntyy merkittavia kustannuksia, jolloin aineistojen tuottajille jadva
osuus voi jaada pieneksi, tai maksut nousevat niin korkeiksi, ettd asiakasmaarat vahenevat.
32. Aiheutuuko ehdotuksista esteitd, rajoitteita tai vaaristymia kilpailuun biopankkitoiminnassa?

a. Kylla. Yksityisten, ainakin toisiolain soveltamisalaan kuuluvien biopankkitoimijoiden
toiminta vaikeutuu, koska niiltd viedaan itsendinen paatoksenteko-oikeus.

33. Naetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia biopankkitoiminnan kansainvaliseen kilpailukykyyn?

a. Saantelyn tulisi olla kevyttad ja mahdollistavaa. Kansainvalisesti asiat tuntuvat monessa
maassa sujuvan ilman varsinaista biopankkisadantelyakin. Suomen biopankkilakia on
maailmallakin kiitelty, mutta sadddkset on todellisuudessa melko haastavia jo
nykylainsdddanndssa. Toisiolain soveltaminen tulee merkitsemaan haasteita
kansainvalisessa toiminnassa, koska Suomesta ei useinkaan voida kdytdanndssa sanella
tietojenkasittelyn ehtoja kansainvalisille tutkimuslaitoksille tai yrityksille ja toisaalta
biopankkilailla saavutettuja hyotyja (naytteet ja tiedot laajalti kdyttoon samalta
asiantuntevalta luukulta) ndytetddn uudistuksella menetettavan. Toki jos/kun
kayttolupaviranomainen alkaa toimia tehokkaasti, biopankkitoimijat tai
biopankkiosuuskunta voivat piilottaa lupamenettelyt hakemalla luvat itse, mutta niille
kuitenkin aiheutunee kustannuksia.

34. Naetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia kuntatalouteen?

a. Kylla. Kunnat rahoittavat merkittavasti sairaanhoitopiirien biopankkitoimintaa ja toisaalta
ne hyotyvat biopankkitoiminnan tuloksista. Suostumusten poistuminen saastaa kuntien
kustannuksia, kun taas kaikki lisdvaatimukset aiheuttavat niita. Jos laki tehostaa
biopankkitoimintaa ja sen kautta saadaan entistd enemman tutkimustuloksia, kunnat
hyotyvat tehostuneen terveydenhuollon kautta.

35. Miten ehdotukset vaikuttaisivat tutkimustoimintaan?

a. Saantelykokonaisuus on monimutkainen ja lupakdytdnnot muuttuvat.
Suostumusmenettelyt toivottavasti helpottuvat, mutta toisaalta uusia rajoitteita on
ehdotettu esimerkiksi lupa- ja tietojenkasittelylle ja mahdollisesti ollaan ehdottamassa
my0s ndytteiden kasittelylle. Toisiolain vaatimusten ja monopolisoidun lupa-, aineistojen
yhdistely- ja anonymisointimenettelyjen toimivuus arveluttaa. Nettovaikutukset
tutkimustoimintaan nahdaan viiveella.

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

a. Tallaista momenttia ei esityksessa ole. Tarkoitetaanko tdssa mahdollisesti nykylain 44 §:n 2
momentin sadnnosta yhteisista biopankeista? Emme osaa sanoa, mihin muotoon tama
pitdisi jatkossa kirjoittaa, jos sote- ja maakuntauudistus etenee, mutta yhteisen
biopankkitoiminnan mahdollisuus pitaisi sdilyttda mm. siten, ettd 14 §:ssa tarkoitetut
terveydenhuollon naytteita koskevat kayttomahdollisuudet koskisivat muitakin kuin
biopankkitoiminnan harjoittajan nadytteita ja myos siten, etta kaikkien
taustasairaanhoitopiirien potilasasiakirja-aineistot olisivat biopankkitoiminnan piirissa. Siis
esim. siten, etta HUSilla biopankkitoiminnan harjoittajana on tata toimintaa varten
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mahdollisuus kasitelld Carean ndytteita ja potilastietoja. N&iltd osin pykalia tulisi taydentaa.
Jatkossa yhteisen toiminnan tulisi olla mahdollista myds maakuntarajojen yli.

37. Alaikdinen voisi tietyin edellytyksin antaa huoltajan kansssa rinnakkaisen tai itsendisen
suostumuksen taytettydan 12 tai 15 vuotta. Alaikdinen voisi 12 vuotta taytettydan itsenadisesti
perua suostumuksen tai rajoittaa sita seka kieltaa itsedan koskevien biopankkiaineistojen kaytto
biopankkitoiminnassa. Pidatteko naita ikdrajoja sopivina?

a. Kylla. Ikdrajojen olisi hyva olla linjassa muussa lainsddadanndssa olevien linjausten kanssa.

38. Lakiehdotuksessa esitetdan, etta henkilotietojen kasittelyn peruste biopankkitoiminnassa olisi
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohta seka arkaluonteisten tietojen osalta 9 artiklan 2
kohdan g alakohta. Pidatteko tata lakiehdotuksen perustelut huomioiden oikeana tulkintana?

a. Kylla, jos biopankkitoiminta rajataan niin, etta se ei kata aineistojen kdyttoa tutkimukseen.
Tutkimuskaytolla voi olla muitakin perusteita. Samoin pitdanee ottaa huomioon, etta
biopankkiaineistot ovat monin osin dualistisia, jolloin kasittelyperuste seka kerdamisen,
sailytyksen ja kdyton osalta on eri. Esimerkiksi 23 §:n mukainen naytteiden siirto
hoitotarkoituksiin edellyttda aina myos tietojen siirtoa (mika vield puuttuu pykalatekstista)
ja talloin kasittelyperuste lienee eri.

39. Biopankkitoiminta voidaan tietyin edellytyksin siirtda ulkomaille. Mita yksil6ityja kriteereja
lupaharkinnalle pitdisi mielestdnne asettaa? Pitdisiko siirto ulkomaille kieltaa?

a. Eioleaivan selvaa, mita tarkoittaa biopankkitoiminnan siirtdminen ulkomaille, mutta
ilmeisesti se tarkoittaa sita, ettd aineistot siirretdan ulkomaille, toiminta ei enda ole
Suomessa rekisteroitya, eikd Suomen lain sddtelemaa. Suomesta kerataan nytkin
biopankkindytteitd suostumuksella ulkomaisiin biopankkeihin, jotka eivat ole Suomessa
rekisteroityja eivatka Suomen lain alaisia. Suomalaiseen biopankkitoimintaan keratyn
aineiston siirron ei kuitenkaan pitaisi olla mahdollista ilman erityisia edellytyksia, kuten
esimerkiksi ndytteenantajien suostumusta tai tiedonanto- ja kieltomahdollisuusmenettelya
ja viranomaislupaa. Yksittdisten toimintojen, kuten vaikka naytesdilytyksen tai -kasittelyn
alihankinta myo6s ulkomailta pitaisi olla sallittua kuten muussakin toiminnassa.
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