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Taustaa

Lausunto

Sosiaali- ja terveysministerio on 28.3.2018 pyytanyt Sosiaali- ja
terveysalan lupa -ja valvontavirastolta (Valvira) lausuntoa biopankkilakia
koskevasta hallituksen esitysluonnoksesta. Ehdotetussa laissa
biopankkisaantelya uudistetaan ja saatetaan vastamaan EU:n tietosuoja-
asetuksen vaatimuksia. Ehdotettu biopankkilaki on pyritty kirjoittamaan
yhdenmukaiseksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kayttta koskevan
lakiehdotuksen (HE 159/2017, toisiolaki) kanssa, jolla halutaan edistaa
terveysalan tutkimus- ja kehittdmistoiminnan sdantelyn kehittdmista
johdonmukaiseksi kokonaisuudeksi. Ehdotetussa biopankkilaissa
karsitaan tietosuoja-asetuksen kanssa padllekkaista saantelya,
selkiytetddn biopankkitoiminnan vastuusuhteita ja henkilGtietojen
kasittelyperusteita, uudistetaan biopankkiaineistojen
kayttélupamenettelya seka karsitaan viranomaisvalvonnan
paallekkéaisyyksid. Samassa yhteydessda muutetaan kudoslaista ja
potilaslaista biopankkitoimintaa koskevia pykalia.

Valvira pitdd sosiaali- ja terveysministerion luonnosta hallituksen
esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistuksesta paaosin
kannatettavana.

Valviran lausunto koostuu yleisestd osasta, jossa hallituksen
esitysluonnoksen siséllosta esitetdan biopankkitoiminnan valvontaan
liittyvia kommentteja ja muutosehdotuksia. Taman jalkeen lausunnossa
esitetddn lakiluonnoksesta joitakin  pykaldkohtaisia  huomioita.
Lausunnon liitteena ovat Valviran vastaukset lausuntopyynndssa
yksil6ityihin kysymyksiin.

Yleisté biopankkitoiminnan valvonnasta

Biopankkitoiminnan valvontavalvontaviranomaisten toimivallan selkiyttaminen

Ehdotuksen mukaan biopankkilaissa séadetyn toiminnan yleinen ohjaus
ja  valvonta  kuuluisivat  edelleen Valviralle ja  toisena
valvontaviranomaisena toimisi myos jatkossa Tietosuojavaltuutetun
toimisto (TSV). Varsinaisten valvontaviranomaisten lisaksi
biopankkilaissa lueteltuja toimivaltaisia viranomaisia olisivat ehdotuksen
mukaan edelleen alueelliset eettiset toimikunnat, joiden mydnteinen
lausunto olisi tutkimusaineistojen biopankkisiirron edellytyksena. Uutena
asiana ehdotetaan alueellisille eettisille toimikunnille roolia myds
biopankkilain  mukaisten aloitusilmoitusten eettisten kysymysten
arvioijana tai vaihtoehtoisesti monista viranomaisista koostuvan
asiantuntijaryhman perustamista, jonka lausuntoa olisi mahdollista
kayttaa Valviran paatoksenteon tukena.
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Valviran nékemyksen mukaan TSV:n rooli biopankkitoiminnan
valvonnassa tulee korostumaan entisestaan, silla biopankkitoiminta
perustuu suurien tietomassojen Kkasittelyyn ja toiminnassa on
vastaisuudessa huomioitava biopankkilain taydentavien
erityissdannosten  lisdksi  tietosuoja-asetuksen ja  kansallisen
tietosuojalain  mukainen s&antely. Valviran nakemyksen mukaan
valvovien viranomaisten toimivallan tulisi olla valvontaan liittyvissa
kysymyksissa selkeé ja tehtavien paallekkaisyyksia tulisi purkaa. TSV:n
roolia biopankkitoiminnan valvonnassa suhteessa Valviran ja eettisten
toimikuntien lakisédéteisiin  tehtaviin  tulisi tdsmentdd edelleen
lakiesityksessa. Voimassa olevassa laissa sekd Valviran etta eettisten
toimikuntien tehtaviin on siséltynyt jossain maarin myos henkilttietojen
kasittelyyn kohdistuvaa arviointia. L&htokohtaisesti kaikki sellaiset
tehtavat, jotka linkittyvat olennaisesti henkil6tietojen kasittelyyn, kuuluvat
TSV:n  toimivaltaan. Valviran tehtavat liittyvat  p&&asiassa
biopankkirekisterin yllapitoon ja toiminnan lainmukaisuuden yleiseen
valvontaan. Valviralle on biopankkilaissa saadetty myods oikeus
biopankkitarkastusten tekemiseen seka maaraysten antamiseen ja
pakkokeinojen kayttamiseen.

Biopankkilain mukaiset aloittamis- ja muutosilmoitukset

Lakiehdotuksessa on biopankkien aloittamisarvioinnin osalta esitetty
Valviralle uusia tehtavia, aiemman TUKIJA:n menettelyn poistuessa.
Esityksessa ehdotetaan, ettd Valviran tehtavéaksi tulisi nykyisen
biopankkitoiminnan lakisaateisten edellytysten arvioinnin lisaksi myos
eettinen arviointi eli kaytdnnossa sellaiset TUKIJA:n tehtaviin liittyvat
osat, jotka eivat liity valittomasti tietosuoja-asetuksen soveltamisalaan.
Hallituksen esitysluonnoksessa on tamén osalta viitattu nykyisen
biopankkilain 6.2 8:ssd tarkoitettuihin tietoihin ja asiakirjoihin, jotka
liittyvat biopankin perustamiseen ja valtakunnallisen biopankkirekisterin
yllapitamiseen.

Uutena asiana esitetaan, ettd Valvira voisi pyytdd valitsemaltaan
alueelliselta eettiseltda toimikunnalta lausuntoa biopankin suunnitellun
toiminnan tai muun aloittamisilmoituksessa ilmoitetun toimintaan liittyvan
yksityiskohdan eettisyydesta. Vaihtoehtoisesti esitetdédn, etta laissa olisi
mahdollista edellyttdad asiantuntijaryhman nimittamista, jossa olisivat
Valviran lisdksi edustettuna TSV, THL, Fimea sekéa alueelliset eettiset
toimikunnat. Asiantuntijaryhma voisi osana Valviran ilmoitusmenettelya
antaa kollektiivisesti useita viranomaisia edustavan lausunnon toiminnan
eettisyydestd ja  lainmukaisuudesta  Valviran  huomioitavaksi
paatdsharkinnassa.

Valvira pitdd sille ehdotettuja uusia tehtavia [Ahtbkohtaisesti
perusteltuina. Valviran nakemyksen mukaan TUKIJA:lle nykylain 6.2 8:n
perusteella toimitettavien tietojen arviointi vastaisuudessa Valviran
toimesta, ei tuo merkittdvaa muutosta sen nykyisiin aloittamisarviointeja
koskeviin tehtéaviin, silla nama TUKIJA:lle toimitetut tiedot on pyritty
huomioimaan jo voimassa olevan lain aikana. Koska Valviralla ei ole
kuitenkaan kaytettavissa vastaavaa eettistd erityisosaamista kuin
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TUKIJA:lla, on tarkeaa, ettd eettisesti herkkien kysymysten osalta
jatetddan mahdollisuus lausunnon pyytamiseen eettista asiantuntemusta
edustavalta taholta. Koska biopankkitoiminnassa esille tulevat
kysymykset eivat ole ainoastaan eettisia, Valvira pitda erityisen
kannatettavana ehdotusta siitd, etta Valviran pdaatosharkintaa olisi
mahdollista tarvittaessa tukea my0s monitahoisen asiantuntijaryhman
kautta.

Valvira katsoo, ettd biopankkilakin ja sen esitdihin tulisi
lausuntokierroksen jalkeen tadsmentdd, mink& tahon lausunnon
pyytaminen aloittamisarvioinnissa ja toisaalta muutosilmoitusten
arvioinneissa mahdollistetaan; alueellisen eettisen toimikunnan lausunto,
asiantuntijarynman lausunto vai molempien tahojen lausunnot.
Hallituksen esitysluonnoksessa teksti on taman osalta viela osittain
epaselvaa, kun  aloittamisarviointeja  koskevassa 8.1  8&.n
yksityiskohtaisissa  perusteluissa viitataan alueellisen eettisen
toimikunnan tai vaihtoehtoisesti monitahoisen asiantuntijaryhman
lausunnon  pyytamiseen. Yleisperusteluissa kuitenkin  todetaan
asiantuntijaryhman nimittdmisen tukevan Valviran ennakkovalvonnan
tarkoituksia, kun  Valviran  paatoksentekoa  voisi  vahvistaa
biopankkitoiminnan aloittamis- ja muutosilmoitusten arvioinnissa
asiantuntijaryhman lausunnolla.

Valvira kannattaa sitd, ettd lakiin kirjattaisiin mahdollisuus tarvittaessa
asiantuntijalausunnon pyytamiseen seka aloittamis- etta
muutosilmoitusten arviointiin liittyen. Biopankkiasioiden
monimuotoisuuden  vuoksi Valvira katsoo, ettd monitahoisen
asiantuntijaryhman lausunto olisi ensisijainen vaihtoehto ainakin
muutosilmoitusten  arvioinnissa ja muissa toimialaa koskevan
lainsd&dannon tulkintakysymyksissa. Aloittamisilmoitusten arvioinneissa
on turvattava eettisen asiantuntemuksen sailyminen, joka mahdollistuisi
lahtokohtaisesti myds asiantuntijaryhméan kautta. Asiantuntijaryhmén
toiminnan tulisi muodostua joustavaksi ja esimerkiksi puhtaasti eettisten
kysymysten osalta voisi olla tarkoituksenmukaista mahdollistaa
ainoastaan asiantuntijaryhman eettisen asiantuntijan lausunto asiassa.
My0s toinen vaihtoehto, eli alueellisen eettisen toimikunnan lausunnon
pyytaminen toiminnan aloittamiseen liittyvien tutkimuseettisten
kysymysten osalta on lahtdkohtaisesti kannatettava, mutta hajauttaisi
toiminnan arviointiin liittyvid tehtavia yha useammalle taholle.

Biopankeille lakisaateinen velvollisuus toimintakertomuksen toimittamiseen

Valvonnallisiin  kysymyksiin liittyen Valvira ehdottaa uutta saanndsta
biopankkilakiin, jonka nojalla biopankkirekisteriin merkityt
biopankkitoiminnan harjoittajat velvoitettaisiin  toimittamaan kerran
vuodessa valvoville viranomaisille (Valvira ja TSV) sen toimintaa vuoden
aikana  selvittdva toimintakertomus.  Toimintakertomus  toimisi
lakis&ateisten ilmoitusten ja tarkastusten ohella tarke&na valvonnallisena
tyokaluna ja edistaisi toiminnan ohjauksen ja valvonnan kohdentamista
yhtéaikaisesti kaikkiin biopankkeihin. Kun ilmoitettavien muutosten
maara muutoin ehdotetun lain mukaan véhenisi, pitdisi vuosittainen
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toimintakertomus  valvovat viranomaiset nopeasti kehittyvassa
biopankkitoiminnassa paremmin ajan tasalla.

Mallina olisi mahdollista kayttda esimerkiksi hedelmdoityshoitolain
vastaavaa menettelya!, jossa klinikat toimittavat Fimealle ja Valviralle
vuosittain  toimintakertomuksen. Kaytannéssa hedelmoityshoitolain
mukainen menettely etenee siten, ettd valvontaviranomaiset laativat
vuosittain toimintakertomuksen kirjoittamista koskevan lomakepohjan,
jossa on pysyvien kysymysten lisdksi myds vuosittain vaihtuvia
valvonnan tarpeita palvelevia kysymyksia.

Biopankkitoiminnan valvonnan resursointi ja biopankkirekisterin kehittaminen

Biopankkilain kokonaisuudistuksen yhteydesséd ehdotetaan Valviralle
uusia tehtavia biopankkien rekisterdinti- ja valvontatoimintaan liittyen.
Uudet tehtavat vastaavat paasaantoisesti Valviran nykyisia biopankkien
valvontaan liittyvid tehtavia, joita hoidetaan Valvirassa voimassaolevan
biopankkilain  (688/2012) nojalla.  Kyseisia  rekisterdinti- ja
valvontatehtéavia Valvira on hoitanut vuonna 2013 osoitetun 1
henkildtyévuoden voimavaroin.

Valvira toteaa biopankkien valvontaan osoitettujen voimavarojen olleen
jo lahtdkohtaisesti riittamattomat valvontatehtavan haasteisiin nahden.
Nykyisella resursoinnilla voimavarat on jouduttu kohdistamaan lahinna
biopankkien lakisdateiseen rekisterdintiin ja tahan liittyvaan ohjaukseen,
biopankkitoimijoiden yleiseen ohjaukseen ja neuvontaan, seka
vahaiseksi katsottavaan reaktiiviseen valvontaan. Valviran voimavarat
eivdt siten ole mahdollistaneet rekistergityjen  biopankkien
suunnitelmallista valvontaa. Vaikka uusia biopankkeja arvioidaan
tulevaisuudessa syntyvan vain muutamia, ei olemassa olevien
biopankkien suunnitelmallista riskiperusteista valvontaa ole Valviran
nakemyksen mukaan mahdollista hoitaa Valviran nykyisin tehtavaan
osoitetuin  voimavaroin (1 htv). Valviran ndkemyksen mukaan
biopankkien valvontaan ja erityisesti tietosuojavaltuutetun kanssa
yhdessa toteutettavaan suunnitelmalliseen tarkastustoimintaan tulisikin
kokonaisuudistuksen yhteydessd osoittaa 1 htv:n liséresursointi.
Lisaresursoinnilla Valviran osaamista tulisi laajentaa biopankkien
oikeudellisesta asiantuntijuudesta kaytannon tutkimustoimintaan liittyviin
kysymyksiin.

Valviran nékemyksen mukaan biopankkilain kokonaisuudistuksen
yhteydessa olisi hyva arvioida uudelleen my6ds maksuasetuksessa
maariteltyjA maksuja ja Valviran harkintaa maksullisten paatosten
tekemisessa. Nykyisin maksuasetuksen mukainen muutoksesta perittava
maksu on 300 euroa, joka ei ole Valviran nakemyksen mukaan
verrannollinen kaikkien muutosten osalta (esim. naytteiden maaran
paivittdminen vrt. toimintasuunnitelman muutos alaikdisten naytteiden
keraamiseksi). Valviran mielesta tiettyjd toiminnassa saanndllisesti
paivittyvid tietoja olisi tarkoituksenmukaisempaa péaivittdd rekisteriin
edella ehdotetun biopankin  vuosittaisen toimintakertomuksen
perusteella, jolloin maksu muutosten padivittdmisesta rekisteriin voisi

1 Ks. hedelméityshoitolaki (1237/2006) 26 § ja sité koskeva asetus (825/2007) 5 §.
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perustua biopankkirekisterin yllapitoa koskevaan vuosimaksuun, josta on
saadetty ehdotetun lain 37 §:ssa.

Biopankkirekisteri on perustettu biopankkitutkimuksesta tiedottamista,
kansalaisten ja tutkijoiden tiedonsaantia seka toiminnan valvontaa
varten. Rekisterin lakisaateinen kayttotarkoitus asettaa rekisterille,
tietomaarittelyille, tekniselle kayttoliittymalle seka sahkdisen asioinnin
toteutukselle korkean vaatimustason. Viranomaiskaytanndssa on tédhan
asti pidattaydytty biopankkirekisterin yllapitoa koskevan vuosimaksun
perimisestd, silla rekisteriin  kohdistuvat paivitykset ovat olleet
biopankkien  toiminnan  kaynnistyessda melko vahaisia, eika
biopankkirekisterin  kehittdmiseen ole ollut tarvittavia resursseja.
Nykyinen biopankkirekisteri on toteutettu excel-taulukkona.

Hallituksen esitysluonnoksessa on nostettu esiin, etta biopankkirekisterin
toteuttaminen tarkoitetulla tavalla aiheuttaisi Valviralle arvioidusti noin 80
000 euron kustannukset. Kayttokustannukset (n. 10 000 euroa) olisi
mahdollista perid biopankkitoiminnan harjoittajita  kaytté- ja
palvelumaksuina. Biopankkitoiminnan valvonnan siirtyessé vuoden 2020
alussa Fimeaan, on tarkoituksena Kkehittdd biopankkirekisterin
toiminnallisuuksia. Biopankkirekisterin kehittaminen on talla hetkella
Fimean siirtoon liittyvan ICT-ryhman suunnitelmissa.

Biopankkilain kokonaisuudistuksen vaikutus jo rekisterdityihin biopankkeihin

Uudella biopankkilailla on tarkoitus kokonaisuudessaan kumota
voimassa oleva biopankkilaki (2012/688). Uudessa laissa mm.
biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksid, biopankkirekisteriin
merkittavia tietoja ja toiminnan vastuutahoa koskevia sdénnoksia tullaan
uudistamaan. Valvira katsoo, ettd voimassa olevan biopankkilain aikana
Valviran biopankkirekisteriin rekisterdityjen biopankkien toiminnan
jatkuvuus ja siirtyminen uuden lain edellytykset tayttavaan toimintaan
tulee turvata. Koska my0s uudessa laissa biopankin lakisaateisen
toiminnan edellytyksend on, ettd sitd koskeva tieto on siséllytetty
biopankkirekisteriin, tulee lain muutoksen yhteydessa varmistua siita,
ettd jo perustetut biopankit saavat jatkaa toimintaansa, esimerkiksi
biopankkilakiin  otettavan siirtymasdaanntksen nojalla, heti lain
voimaantulosta ja ne velvoitetaan tiettyyn maardaikaan mennessa
toimittamaan Valviran rekisteriin uudet biopankkilain
kokonaisuudistuksen edellyttamaét tiedot. Tallaisten tietojen toimittaminen
liittyisi ~ Valviran nd&kemyksen mukaan nimenomaan uudesta
lainsdadannostd johtuvien muutosten toimeenpanemiseen, eikd
ilmoitusten kasittely edellyttaisi Valvirassa perustettujen biopankkien
osalta endd mitaan erityista arviointimenettelya biopankkitoiminnan
harjoittamisen edellytysten olemassaolosta.

Toiminnan tarkastukset seka maaraykset ja pakkokeinot

Koska biopankkitoiminta on pitkalti henkil6tietojen kasittelya, johon liittyy
kiinteasti tietosuojaperiaatteiden toteutumisen varmistaminen, uudistuva
tietosuojasdantely edellyttaa tarkastelemaan myos biopankkilaissa
saadettyja tehtavia ja tyonjakoa uudelleen, seka arvioimaan voimassa
olevan séantelyn tarkoituksenmukaisuutta ja mahdollisia
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paallekkaisyyksia tietosuojasdantelystd tulevan toimivallan kanssa.
Tietosuoja-asetus ja ehdotus kansallisesta tietosuojalaista siséltaa useita
saénnoksia tietosuojaviranomaisen (TSV) tehtavista ja toimivallasta ja
korostaa  tietosuojaviranomaisen  toiminnan riippumattomuutta.
Tietosuojavaltuutetulla on mm. oikeus hallinnollisten
seuraamusmaksujen maaraamiseen seka oikeus maarata kayttokieltoon
tiedot, joiden kasittely ei ole asianmukaista.

Ehdotetussa biopankkilaissa ei ole esitetty sisallollisia muutoksia
maarayksia ja pakkokeinoja koskevaan 29 8:8an. Kyseisessa
sdénnoksessa Valviran toimivaltaan liittyvat maéaraykset ja pakkokeinot
littyvat paaosin henkilotietojen suojaan tai tietoturvaan liittyvien
puutteellisuuksien johdosta annettaviin maarayksiin ja kieltoihin. Lisaksi
on hyva huomioida, etta ehdotetun biopankkilain mukaan myds naytteita
kasiteltaisiin  lahtokohtaisesti aina tietosuoja-asetuksen saantelyn
mukaisesti. Nama nakokohdat huomioon ottaen tulee Valviran
nakemyksen mukaan viela arvioida, ovatko ehdotetussa 29 8:ssa
tarkoitetut maaraykset ja pakkokeinot joltain osin p&aallekkaisia tai
ristiriitaisia tietosuojaviranomaiselle kuuluvien toimivaltuuksien kanssa.

Vaikka henkilotietojen kasittelyyn kohdistuvien sanktioiden antaminen
kuuluu vyleistoimivallan nojalla TSV:lle, on biopankkilaissa pyrittava
varmistumaan olennaisten ja tarpeeksi tehokkaiden Kkielto- ja
maaraysvaltuuksien antamisesta my6s toiminnan yleisesta ohjauksesta
ja valvonnasta vastaavalle Valviralle. Valviran kielto ja maaraysvaltuudet
tulisi  Valviran nakemyksen mukaan kytked lahtdkohtaisesti
biopankkirekisterin  yllapitoon ja toiminnan yleiseen valvontaan.
Lainvastaisessa tilanteessa, jossa toiminnan puutteellisuuksia ei
korjattaisi, tulisi Valviralle viimesijaisena keinona mahdollistaa
jatkossakin biopankkitoiminnan harjoittajan poistaminen
biopankkirekisterista.

Samoin toiminnan tarkastuksia koskeva saannos sailyisi ehdotuksen
mukaan paaosin samanlaisena kuin ennenkin. Tarkastuspykalan osalta
ei ole ehdotettu muutoksia myodskaan perusteluihin. Valvira katsoo, etta
lain esitbissa olisi kuitenkin hyva avata tarkemmin tarkastuspoytakirjan
juridista luonnetta el sita, vastaako tarkastuspoytakirja
velvoittavuudeltaan péatosta, ja voiko tarkastuspoytdkirjasta valittaa.
Valviran nakemyksen mukaan tarkastuspoytdkirja ei olisi sellainen
biopankkilain  mukainen paatds, josta voi valittaa eli jos
tarkastuspoytakirjan mukaisia korjaavia toimenpiteité ei aloiteta, Valvira
voisi kayttdd biopankkilain 29 §:n mukaisia maarayksia ja pakkokeinoja,
joista on valitusoikeus. Lain esitdissa olisi myds hyva tarkentaa, onko
tarkastuksessa kuitenkin kyseessa sellainen viranomaisratkaisu, joka
merkitaan biopankkirekisteriin.
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Valvira esittaa lakiesityksesta pykalakohtaisina huomioina seuraavaa:

Maaritelmét (2 8)

Biopankkitoiminnan ulkopuolelle rajautuvat naytteet

Ehdotetun lain 2 §:n 1 kohdassa on méaaritelty nayte tietoja sisaltavaksi
ihmisperaiseksi biologiseksi materiaaliksi tai tallaisen materiaalin
tekniseksi  tallenteeksi.  Hallituksen  esitysluonnoksen  mukaan
ihmisperaista materiaalia olisivat esimerkiksi veri, plasma, seerumi, iho
seka luu- ja pehmytosakudokset ja niiden osat.

Valviran ndkemyksen mukaan naytteen maaritelman kohdalla — tai
muussa lakiesityksen soveltuvassa kohdassa — olisi tarkea erikseen
mainita myds ne naytetyypit, jotka rajautuvat biopankkitoiminnan
ulkopuolelle. Valviran kasityksen mukaan esimerkiksi sukusoluja ja
ihmisalkioita ei lahtokohtaisesti voida pitdd biopankkilain mukaisina
naytteina, koska niihin liittyy erityisia eettisia kysymyksia ja niista on
olemassa tiukat erityissaannokset  hedelmoityshoitolaissa ja
tutkimuslaissa. Samoin, jos julkisessa keskustelussa paadytaan siihen,
ettei sikibnaytteitd haluta keratd systemaattisesti biopankkiin, se olisi
hyva todeta naytteen maaritelmén kohdalla nimenomaisesti. Naytteen
maaritelméan osalta on huomioitava myos, etta ehdotetun biopankkilain
14 §:n viittaus potilaslain mukaisiin "potilaan hoidon ja tutkimuksen
yhteydessa syntyneisiin naytteisiin” on maaritelmanad laaja ja kattaa
lahtokohtaisesti esim. aidin raskausaikana otetut sikionaytteet ja
mahdollisesti myo6s alkiot ja sukusolut, jollei niité ole selkeasti rajattu lain
soveltamisalan ulkopuolelle.

Biopankin ilmoitusvelvollisuus (8 8) ja biopankkirekisterin tietosisalto (26 §)

8 8:n otsikointi

Ehdotetussa biopankkilain 8 §:ssa saadetdan biopankkitoiminnan
aloittamisen edellytyksista sek& biopankin velvollisuudesta ilmoittaa
Valviralle valtakunnallisen biopankkirekisteriin merkityissa tiedoissa
tapahtuvista muutoksista. Valvira katsoo, etta pykalan otsikointi
"biopankkitoiminnan aloittamisen edellytykset” on tdssd mielessa
harhaanjohtava, silla sdannds koskee myods muuta, kuin toiminnan
aloittamista koskevia edellytyksid. Pykalaotsikointia olisi tAman vuoksi
hyva selkeyttdd esim. seuraavasti: Biopankin ilmoitusvelvollisuus,
Biopankin aloittamis- ja muutosilmoitukset tms.

Aloittamisilmoitukseen liitettavét tiedot

Ehdotetun 8 8:n mukaan aloittamisilmoituksessa on oltava tiedot, jotka
ovat tarpeen biopankkitoiminnan eettisyyden ja lainmukaisuuden
arvioimiseksi. Biopankkitoiminnan harjoittajan on laadittava ennen
biopankkiaineiston ka&sittelyn aloittamista biopankkitoimintaa varten
kirjalliset naytteiden ja henkilotietojen kasittelyd sekéa tietosuojaa ja
tietoturvallisuutta koskevat toimintaohjeet sekd menettelyt niiden
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valvomiseksi. Lakiehdotuksessa ei ole enada nykylain mukaista
yksityiskohtaista listausta aloittamisilmoitukseen liitettavista
biopankkilain 6.2 §:n (TUKIJA:lle toimitettavat tiedot) ja 9.1 8:n (Valviralle
toimitettavat tiedot) mukaisista tiedoista.

Valviran nékemyksen mukaan uuteen lakiin voisi edelleen olla
tarkoituksenmukaista ottaa vastaavantyyppinen tarkempi listaus
aloittamisilmoitukseen liitettavista tiedoista, silla ehdotetussa 8 8:ssa
toimitettavat tiedot on méaaritelty melko yleisluontoisesti, eika asiaa ole
tarkemmin avattu mydskaan lain esitdissa. Aloittamisilmoituksen
siséllosta olisi mahdollista saataa tarkemmin myos sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

Velvollisuus ilmoittaa toiminnassa tapahtuneista muutoksista

Ehdotetun 8 8n 6 momentin mukaan, jos valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin  merkityissa tiedoissa tapahtuu  muutoksia,
biopankkitoiminnan harjoittajan on ilmoitettava muutoksesta Valviralle.
Lain esitdissa on tarkennettu, ettd muutosta koskeva ilmoitusvelvollisuus
rajautuisi koskemaan vain biopankkirekisteriin merkittyja tietoja, jolloin
kaikista pienista biopankin paivittaiseen toimintaan liittyvistd muutoksista
ei tarvitsisi erikseen ilmoittaa. Biopankin asiakirjoja muutetaan jatkuvasti,
eika ole tarkoituksenmukaista, etta ne lahetetaan jokaisen muutoksen
jalkeen Valviraan. Valvira pitda ehdotettua muutosta perusteltuna.
Yksittisten pienten toimintaa koskevien paivitysten toimittaminen
viranomaiselle vie turhaan resursseja, ja kuuluu yleisend osana
toiminnan  kehittdmiseen, jota voidaan tehokkaimmin valvoa
omavalvonnan keinoin. lImoitusvelvollisuuden linkittyessa
biopankkirekisterissa oleviin tietoihin on kuitenkin olennaista pohtia, onko
biopankkirekisteriin merkittavien tietojen maarittely ehdotetussa 26 §:ssa
riittdva vai jaako jotain tarkeitd muutoksia taman maarittelyn johdosta
ilmoittamatta.

Ehdotetun biopankkilain 26 §:n mukaan biopankkirekisteri sisaltaisi tiedot
Suomessa toiminnan aloittaneista biopankkitoiminnan harjoittajista ja
biopankin tietosuojavastaavasta. Liséksi rekisterissa olisi yleiset tiedot
biopankkitoiminnan harjoittajan  sailytyksessa olevien naytteiden
maarasta, naytteiden saannin  edellytyksista sekda  muista
biopankkiaineiston kaytettavyyteen liittyvista seikoista samoin kuin tiedot
mahdollisista viranomaispaatoksista ja ratkaisuista. Lain esitbiden
mukaan rekisterista ilmenisi  yleiset tiedot, joita tarvitaan
biopankkitutkimuksesta ja kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta
tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedonsaantia seka toiminnan
valvontaa varten. Rekisterin olisi tarkoitus olla ajantasainen ja kertoa
biopankkitoiminnan reaaliaikainen tilanne. Sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella olisi mahdollista antaa rekisterin sisallésta tarkempia
saannoksia.

Valviran nakemyksen mukaan biopankkirekisterin ehdotettu tietosisalto
ilmoitusvelvollisuuden edellytyksend ja rekisterin reaaliaikaisuuden
vaatimus ovat osittain ongelmallisia. Esimerkiksi naytteiden méaaréa
paivittyy jatkuvasti, kun taas perustiedot naytteiden saannin
edellytyksistd pysyvat lahtbkohtaisesti samana, niiden perustuessa
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biopankkilain luovutussaannoksiin ja biopankin maarittamiin saantsihin.
Valviran nakemyksen mukaan naytteiden maardd terminologisesti
selkeampi muotoilu 26 8:ssd olisi esimerkiksi “tieto biopankissa
sdilytettavista naytteista ja niiden keraamisestd”. Tama maaritelma
kattaisi mm. naytteiden maaran, tyypin ja keraystavat (terveydenhuollon
yhteydessa keratyt, suostumuksella keratyt, erityismenettelyin siirretyt
naytteet). Valvira toteaa, ettd nykyisen lain aikana biopankit eivat ole
erikseen ilmoittaneet biopankkirekisteriin naytteiden kaytettavyyteen
liittyvia tietoja. Uudessa laissa olisi Valviran nakemyksen mukaan hyva
tasmentaa, millaisten tietojen iimoittamista biopankkien
ilmoitusvelvollisuus tdméan kohdan osalta edellyttaisi.

Rekisterin tietosisallon nykyisen maarittelyn kautta jaa epaselvaksi,
ovatko esimerkiksi sellaiset olennaiset toimintasuunnitelman paivitykset,
kuten naytteiden uudenlaiset kerdyskampanijat, naytteiden kasittelytiloja,
biopankin laitteistoa ja henkilokuntaa sek& riskinarviointia tai
laatujarjestelmééa koskevat muutokset rekisteriin merkittavia tietoja, vai
katsotaanko tallaiseksi vain esim. uudenlaisten naytteenantajien
naytekerayksen aloittaminen, kuten lasten naytteiden keraamisen
aloittaminen? Kuten edell& on esitetty, Valviran nakemyksen mukaan
naytteiden maaran ja muun mahdollisesti saannoéllisesti paivittyvan
tiedon osalta ei ole jarkevaa edellyttda jatkuvaa ilmoitusvelvollisuutta,
vaan tallaiset tiedot olisi jarkevd siséllyttdd ehdotettuun
toimintakertomukseen, jota kautta tiedot voitaisiin paivittaa rekisteriin
vuositasolla.

Virheelliset viittaukset biopankista vastaavan henkil6on

Hallituksen esitysluonnoksen 7 8n 2 momenttia koskevissa
yksityiskohtaisissa perusteluissa on virheellisesti viitattu viela biopankista
vastaavan henkilon maaraamiseen. Samoin 8 8:n 4 momenttia koskeviin
yksityiskohtaisiin perusteluihin on ja&nyt maininta siitd, ettei biopankista
vastaava henkild voi olla tietosuojavastaava. Myts ehdotetun lain 28
8:ssa on todettu, ettd Valviran on annettava viimeistddn 30 paivan
kuluttua tarkastuksen toimittamisesta jaljennds tarkastuspoytakirjasta
tiedoksi biopankista vastaavalle henkildlle. Valvira katsoo, etta
biopankista vastaavaa henkilda koskevat viittaukset tulisi poistaa laista ja
sen perusteluista, silla lakiehdotuksessa on esitetty, ettd vastaavan
henkilon nimittdmisesta olisi tarkoitus luopua uudessa laissa.

Suostumus ja tietojen kasittelyn perusteet (11 — 12 §:t)

Lakiehdotuksessa ei enda operoida aiemman biopankkilain mukaisella
ns. laajalla suostumuksella, vaan naytteen ja siihen liittyvien tietojen
kasittely biopankkitoiminnassa perustetaan jatkossa ehdotuksen mukaan
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan seka 9 artiklan 2
kohdan g alakohtaan eli yleisen edun mukaiseen lakiperusteeseen.
Lakiehdotuksessa s&énnelladn kuitenkin  my6s naytteenantajan
suostumuksesta, silloin kun on kyse terveydenhuollon ulkopuolisista
naytekerayksistd. Talléin on katsottu laakintéd- ja bio-oikeudellisten
periaatteiden  mukaisesti tarkeaksi edellyttdd naytteenantajan
suostumusta naytteen ottamiseen biopankkitoimintaa varten. Suostumus
ilmaisisi  naytteenantajan  suostumuksen hanen terveyteensa
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kohdistuvaan toimenpiteeseen (naytteenottoon), jonka tarkoituksena on
kerata naytteet biopankkiin sdilytettavaksi ja kaytettdvaksi mydhempia
tutkimustarkoituksia varten seka liitta&a niihin henkilttietoja.

Suostumusta koskevassa 11 8:n yksityiskohtaisissa perusteluissa
todetaan, ettd ”...suostumuksen olisi oltava yksil6ity ja tayttaa tietosuoja-
asetuksessa maaritellyt edellytykset, koska suostumuksen jalkeen
naytteiden kasittely alkaen niiden tallentamisesta olisi tulkittavissa
henkilGtietojen kasittelyksi...” ja etta "lainkohdassa tarkoitettu suostumus
osoittaisi ennen kaikkea yksilén halua osallistua biopankkitoimintaan,
tukea tutkimusta ja myontymistd sen edellyttamaan interventioon.
Suostumus ei olisi tietosuoja-asetuksen tarkoittamien henkilétietojen
kasittelyn oikeusperuste, joka tulisi johtaa suoraan laista yleisen edun
mukaisen tehtéavan suorittamisesta.”

Valviran nakemyksen mukaan perustelut ovat hieman ristiriitaiset ja niita
tulisi tdsmentaa. Valviran kasityksen mukaan 11 8:ss&a tarkoitetun
suostumuksen antaminen liittyy nimenomaan naytteenantajien antamiin
naytteisiin terveydenhuollon ulkopuolella. Taman pitdisi Valviran
nakemyksen mukaan ilmetd selkeasti perusteluista ja myds
saannoksesta. Jos tietojen kasittely perustetaan yleisen edun mukaiseen
lakiperusteeseen my6s terveydenhuollon ulkopuolisten naytteiden
osalta, ei 11 8:ssa tarkoitetun suostumuksen tarvitse Valviran
nakemyksen mukaan tayttda tietosuoja-asetuksessa maariteltyja
edellytyksia, koska suostumus ei ole tietojen kéasittelyperuste, vaan
iimaisee ainoastaan henkilon tahdon antaa nayte ja tata kautta osallistua
biopankkitoimintaan.

Samoin 12 8:88 koskevissa yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan,
etta “ehdotetussa lainkohdan 1 momentissa ilmaistaan se, etta
henkilotietojen kasittely ei naytteen ottamisen jalkeen perustu
suostumukseen.” Valviran kasityksen mukaan henkildtietojen kasittelyn
ei tarvitse edes naytteenoton aikana perustua suostumukseen, vaan
henkilttietojen kasittely voi perustua koko ajan yleisen edun mukaiseen
lakiperusteeseen, jolloin suostumus on vaan tahdonilmaisu osallistua
biopankkitoimintaan. Valviran ndkemyksen mukaan tdma vastaa myds
bioladketiedesopimuksen  sdantelyd  suostumuksesta, joka ei
lahtokohtaisesti edellyta suostumusta tietojen kasittelyperusteena, vaan
henkilon tietoista suostumusta hanen terveyteensa kohdistuvaan
toimenpiteeseen. Myds WP 29 tietosuojatydryhman suostumusta
koskevassa ohjeessa on todettu, ettd samaan tarkoitukseen tapahtuvan
k&sittelyn oikeusperustetta ei voi kesken kasittelyn vaihtaa esimerkiksi
suostumuksesta yleiseen etuun.

Ennen suostumuksen antamista ja tietojen kasittelyn aloittamista tulee
naytteenantajalle  joka tapauksessa antaa riittdvd  selvitys
biopankkitoiminnasta ja tietosuoja-asetuksen 13 ja 14 artikloissa
tarkoitetut tiedot, joihin kuuluvat esimerkiksi informoiminen tietojen
k&sittelyperusteesta ja rekisterdidyn oikeudesta vastustaa tietojensa
kasittelya biopankkitoiminnassa.
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Suostumuksen peruuttaminen ja biopankkikielto (13 8) ja velvollisuus pitaa kieltoluetteloa (32 §)

Biopankkilain 13 8:n suhde tietosuoja-asetuksessa saadettyihin rekisterdityjen oikeuksiin

Jos suostumus ei toimi alun perin henkil6tietojen kasittelyperusteena,
vaan se on ainoastaan tahdonilmaisu naytteenottoa koskevaan
interventioon, on arvioitava sitd, mik& on lopulta ehdotetun 13 8:n
mukaisten toimien (suostumuksen peruuttaminen, rajaaminen ja
biopankkikielto) juridinen vaikutus lakiperusteella tapahtuvaan
henkilttietojen ké&sittelyyn ja niiden suhde tietosuoja-asetuksessa
asetettuihin rekisterdidyn oikeuksiin, kuten 21 artiklan mukaiseen
vastustamisoikeuteen. Koska laissa puhutaan terminologisesti
suostumuksen peruuttamisesta ja rajaamisesta, jaa epaselvaksi
tarkoitetaanko nailla toimilla kaytdnndssé tietosuoja-asetuksen 21
artiklan mukaista vastustamisoikeutta. Valviran nakemyksen mukaan
lakiehdotuksessa tulisi tismentaa naiden toimien vdlistd suhdetta ja
tarkoitusta. HenkilGtietojen kasittelyssa osalta on Valviran kasityksen
mukaan  lahtbkohtaisesti  noudatettava  tietosuojalainsaadannon
asettamia reunaehtoja ja turvattava mahdollisuus tietosuoja-asetuksen
21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kayttdmiseen.

Biopankkikiellon antaminen etukateen

Ehdotetun lain 13 8:n mukaan henkil6lla on milloin tahansa oikeus
peruuttaa 11 8§:ssé tarkoitettu suostumus tai muuttaa sita taikka kieltaa
biopankkiaineistojen kayttd biopankkitoiminnassa. Voimassa olevaan
lakiin verrattuna uudesta saannoksestéa on nyt poistettu kohta, joka viittaa
siihen, ettd kiellon voi tehda milloin tahansa...’kun néyte séilytetdan
biopankissa”. Valviran ndkemyksen mukaan ehdotetun 13 8:n
sanamuoto viittaisi lahtokohtaisesti siihen, ettd biopankkikielto olisi
mahdollista antaa jo etukateen, siis jo ennen, kun henkildn aineistoa on
kerétty biopankkiin.

Ehdotettua 32 8:44 (terveydenhuollon toimintayksikon velvollisuus pitaa
kieltoluetteloa) vastaavan voimassa olevan biopankkilain 36.2 8&:.n
yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan, etta “kielto on merkittava
kieltoluetteloon siité huolimatta, ettd henkilon diagnostisia naytteita ei ole
siirretty biopankkiin.” Tamén perusteella sairaalabiopankeilla on nykylain
mukaan ollut velvollisuus vastaanottaa kielto jo etukateen, kun taas
vastaavaa velvollisuutta ei ole tutkimusbiopankeilla. Tallaista perustelua
ei ole kuitenkaan enda uuden lain esitdissa.

Edella esitetty huomioiden lain esitbissd olisi Valviran nékemyksen
mukaan hyvad tadsmentdd, mahdollistetaanko uudessa laissa
biopankkikiellon antaminen etukateen. Valvira katsoo, ettd uudessa
laissa tulisi lahtokohtaisesti turvata naytteenantajan oikeus kieltaa
naytteen ja niihin liittyvien tietojen kaytté jo etukateen. Valviran
nakemyksen mukaan etukateinen kielto-oikeus linkittyy pitkalti siihen,
onko tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaan mahdollista vastustaa
tietojen kasittelya jo etukateen, ennen kuin tietoja on viela talletettu.
Tietosuoja-asetuksessa ei ole otettu tAhan nimenomaisesti kantaa, mutta
myds 21 artiklassa kaytetdaan termida "milloin tahansa”, joka viittaisi
mahdollisuuteen antaa kielto etukateen. Vastaavasti esimerkiksi
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suoramarkkinointikiellon  tekemisesta etukateen on tietosuoja-
asetuksessa nimenomaisesti sdadetty. Mahdollisuus etukateisen kiellon
antamiseen tulisi huomioida seka ehdotetun 14 8:n etta 15 8:n osalta

Raskaana olevien, vastasyntyneiden seké sikididen naytteiden kerddminen biopankkiin

Hallituksen esitysluonnoksen mukaan raskaana olevan haisen
naytteiden ottaminen voisi tapahtua alkuraskauden lakisaateisten
seulontojen yhteydessa, jolloin naiselta otettaisiin seerumindyte ja
kokoverindyte nimenomaisesti biopankkia varten. Koska kyseessa
olisivat  ylimaardiset naytteet, niiden ottaminen edellyttaisi
biopankkilaissa tarkoitetun suostumuksen pyytdmistd. Valviran
nakemyksen mukaan ylimaaraisen naytteen ottaminen seulontanaytteen
ottamisen yhteydessa on lahtbkohtaisesti mahdollista naisen
suostumuksella. Asiassa on kuitenkin huomioitava, etta seulontanaytteet
ovat lahtokohtaisesti myds ehdotetussa 14 8:ssa tarkoitettuja potilaslain
12 8:n mukaisia diagnostisia naytteitda, joten ne olisi mahdollista siirtaa
opt out-menettelyn kautta sairaalabiopankkiin, ellei niiden osalta tehda
14 §:a4an erillista rajausta.

Koska vastasyntyneiden naytteiden ottamiseen liittyy voimakkaita
eettismoraalisia kysymyksia, lakiehdotuksessa esitetdan biopankkilakiin
lisattavaksi vastasyntyneita koskevia erityissaannoksia ja
suojatoimenpiteitd. Naihin kuuluisi esimerkiksi se, ettei vastasyntyneelta
tulisi koskaan ottaa ylimaaraista naytetta biopankkitoimintaa varten. Tata
periaatetta noudattaen biopankkitoiminnan piiriin kerattavat naytteet
voisivat siten kaytannossa olla napaverinaytteitd seka kantapaanaytteita.
Valvira kannattaa vastasyntyneiden naytekeraysten sitomista 11 §:ssa
tarkoitettuun suostumuksen antamiseen. Lain esitdissa olisi Valviran
nakemyksen mukaan hyva tarkentaa, mitd saanntksessa tarkoitetulla
ylimaaraisella naytteella tarkoitetaan. Ylimaarainen ndyte on kasitteena
jokseenkin tulkinnanvarainen, silla siitd voi syntya kasitys, ettei
esimerkiksi lakisdateisesti jo muutoinkin kantapaastd otettavan
verinaytteen ottamisen yhteydessa saisi ottaa ylimaaradista naytetta.
Taméa ei ilmeisesti kuitenkaan liene tarkoituksena, vaan se, ettei
vastasyntyneelle tehda biopankkinaytteen ottamisen yhteydessa
ylimaaraistd toimenpidettd, mutta kantapdanaytteen ottamisen
yhteydessa voitaisiin osa veresta kuitenkin sdéstaa biopankkia varten.

Voimassa olevassa biopankkilaissa ei ole lainkaan sikibnaytteiden
keraamista koskevia sdannoksia, jonka vuoksi Valvira on katsonut
valvontakdytanntssaéan, ettd tallaisten naytteiden systemaattisen
kerddmisen  biopankkiin  tulisi perustua nimenomaiseen lain
saannokseen. Biopankkilakiehdotuksen valmistelun yhteydessd on
korostettu, ettd sikionaytteiden tutkimus biopankkitoiminnan piirissa olisi
erityisen tarkedd, jonka vuoksi on esitetty, ettd sikionaytteiden
keraaminen tulisi biopankkilain kokonaisuudistuksessa mahdollistaa
raskaana olevan naisen suostumuksella. Lain esitdissa on ehdotettu, etta
sikionaytteita ei otettaisi koskaan pelkastdén biopankkia varten, vaan
esimerkiksi diagnostiikan, kuten lapsivesindytteen ottamisen yhteydessa.
Naytteestd vylijaavd osa voitaisiin ehdotusten mukaan sailyttda
biopankkitoimintaa varten.
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Valviran nakemyksen mukaan sikidaikaisten naytteiden keraaminen
biopankkiin edellyttdd perusteellista harkintaa, jossa huomioidaan mm.
viela syntymattomien yksildiden erityisen suojan tarve, naytekerayksen
tarkoitus ja tarpeellisuus, seka julkisen vallan velvollisuus edistaa
vaeston terveytta. Valviran nékemyksen mukaan sikionaytteiden
biopankittaminen voisi lahtokohtaisesti olla perusteltua, niiden erityisen
tutkimuksellisen arvokkuuden vuoksi, silla monia raskaudenaikaisia
ladketieteellisia ongelmia (esim. raskaushepatoosi ja pre-eklampsia),
olisi mahdollista tutkia istukka, lapsivesi -tai sikionaytteista. Tallaisten
naytteiden tutkiminen on myds melko harvinaista, silla naytteiden
ottaminen on mahdollista ainoastaan raskauden aikana. Valviran
nakemyksen mukaan biopankkilaissa voisi harkita tallaisten
naytekeraysten sallimista kudos- ja tutkimuslakia vastaavasti, siten, etta
niiden kayttotarkoitus rajattaisiin vain erityisen tarkedna pidettavaan
tutkimukseen, jonka tarkoituksena olisi esimerkiksi turvata odottavan
aidin ja sikion terveys, sikion hairi6ton kehitys ja ehkaistd sikion
synnynnaisia vammoja. Tallaisten naytteiden kayttéon olisi siis oltava
jokin  tarkea yksildity tutkimustarkoitus, jollaseksi ei voitaisi
lAhtokohtaisesti katsoa pelkastdan naytteiden genomisekvensointiin
tahtaavaa tutkimusta tai muuta vastaavaa genomitiedon massakeraysta.

Valviran nakemyksen mukaan asiassa on osaltaan huomioitava myos se,
miten valmisteilla olevassa genomilaissa tullaan suhtautumaan
sikidnaytteiden ja sita koskevan tiedon kerdamiseen.
Genomikeskustyoryhmén arviomuistiossa 22.12.2017 on esitetty, etta
lain soveltamisalan ulkopuolelle rajautuisivat ennen syntymaa alkioista
tai sikidista tuotetun genomitiedon kasittely.

Vanhojen tutkimusnéaytteiden kasittelyd koskevat erityissaannokset (15 8)

Ehdotetun lain 15 §:ssd sdadetdaan sdannoksen otsikon mukaisesti
vanhojen  tutkimusnaytteiden  kasittelysta. ltse  saannoksessa
erityismenettely on rajattu ainoastaan ennen biopankkilain voimaantuloa
1.9.2013 aloitettuihin tutkimuksiin, mutta ehdotetun lain perusteluissa
viitataan ristiriitaisesti siihen, ettd 15.1 §:ss& esitettaisiin, ettd myos
biopankkilain voimaantulon jalkeen aloitettujen tutkimusten yhteydessa
keratyt tutkimusaineistot voisi siirtaa biopankkiin, jos suostumusten
pyytaminen siirtoa varten ei olisi kohtuullisin ponnisteluin mahdollista,
eika siirto olisi vastoin tutkimusta varten pyydetyn suostumuksen ehtoja.
Valviran ndkemyksen mukaan lakiehdotukseen tulisi tdsmentaa,
mahdollistettaisiinko 15 8:ll& ainoastaan vanhojen tutkimusaineistojen
siirto erityismenettelylla vai kuuluisiko erityismenettelyn piiriin - myos
biopankkilain saatadmisen jalkeen aloitetut tutkimukset. Valvira katsoo
ensisijaisesti, ettd koska biopankkilain voimaantulon jalkeen aloitettujen
tutkimusten osalta on lahtokohtaisesti mahdollista pyytdé tutkittavien
suostumus, ei erityismenettelyd tarvitsi ulottaa  biopankkilain
voimaantulon jalkeen aloitettuihin tutkimuksiin.

Saannoksen 2 momentin  mukaan tutkimusaineistojen  siirron
edellytyksena olisi tutkimuslain 16 8:ssa tarkoitetun alueellisen eettisen
toimikunnan antama lausunto naytteiden kaytosta
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biopankkitutkimukseen. Terminologisesti viittaus pelkastdan naytteisiin,
on Valviran ndkemyksen mukaan puutteellinen ja saanndksessa olisikin
hyva puhua naytteiden ohella myds tiedoista. Valviran nékemyksen
mukaan menettelyn osalta tulisi my6s arvioida, onko eettinen toimikunta
oikea taho arvioimaan tietojen siirron lainmukaisuutta tietosuoja-
asetuksen nakokulmasta, vai tulisiko asiassa harkita vahvempaa roolia
tietosuojavaltuutetun toimistolle.

Ehdotetun 15.2 §:n mukaan siirtoa ei saisi tehd&, jos suostumuksen
antamiseen oikeutettu kieltda tietosuoja-asetuksen 21 artiklassa
tarkoitetulla tavalla naytteiden tai tiedon siirron. Valviran nakemyksen
mukaan lain esitbissa olisi hyva tasmentdd, mikd on saannoksessa
tarkoitetun kiellon ajallinen ulottuvuus eli koskeeko kielto vain tiettya 15
8:n nojalla siirrettyd aineistoa vai myos kaikkia tulevia siirrettavia
aineistoja. Riittdako siis, ettd henkild antaa kerran yhden kiellon
biopankkiin, eika hanen tdman jalkeen tarvitse antaa enaa uutta kieltoa
mahdollisesti mydhemmin siirrettavien aineistojen osalta. Valviran
nakemyksen mukaan naytteenantajille tulisi turvata joustavat
mahdollisuudet biopankkikiellon antamiseen, jolloin kiellon voisi
halutessaan antaa vain tiettyd aineistoa koskien tai laajana, jolloin
naytteenantaja ei tarvitsisi erikseen seurata kaikkia biopankkeihin
julkisella tiedonantomenettelylla tehtavia siirtoja, vaan yksi kielto olisi
riittdva. Tama edellyttdd, etta 15 §:ssa tarkoitettu biopankkikielto olisi
mahdollista antaa jo etukateen. Tdman osalta Valvira viittaa jo aiemmin
lausunnon sivuilla 11-12 esitettyyn. Tutkimusaineistojen siirron ja
naytteisiin liittyvan tiedon maaritelman osalta Valvira viittaa liséksi
lausunnon liitteessa kysymyksen 3 osalta esitettyyn.

Naytteiden siirto biopankkitoiminnan piiriin (17 8)

Ehdotetun 17 8:n 1 momentin mukaan, jos rekisterdity on antanut 11
§:ssa tarkoitetun suostumuksen, naytteet ja niihin liittyvat tiedot
keranneella on velvollisuus siirtdd naytteet ja tiedot biopankkitoiminnan
harjoittajalle ennen niiden kayttda biopankkitutkimuksessa tai kehittamis-
ja innovaatiotoiminnassa. Jos naytteet on keratty osana yksittaista
tutkimusta, naytteisiin  liittyvat  tiedot voi  kuitenkin  siirtda
biopankkitoiminnan harjoittajalle tutkimuksen paatyttyd. Valviran
nakemyksen mukaan lain esitdissa olisi hyva tasmentad, koskeeko 1
momentissa esitetty ainoastaan 11 8:n mukaisella suostumuksella
kerattyja naytteita vai onko naytteisiin liittyvét tiedot mahdollista siirtaa
vasta tutkimuksen pdaatyttyda myods silloin, kun on kyse 15 8:ssé
tarkoitetuista vanhojen naytteiden siirrosta. Myds 15 8:n mukaisissa
tutkimusaineistojen siirroissa on mahdollista, ett& primaaritutkimus jatkuu
biopankkisiirrosta huolimatta edelleen.

Saanndksen sanamuodon perusteella vaikuttaisi siltd, ettd 15 8§:n
mukaisesta menettelystd on 17 8:n osalta saadetty erikseen sen 2
momentissa, jossa todetaan, ettd jos kyseessd on edella 15 §:ssa
tarkoitettujen vanhojen tutkimusnaytteiden siirto, naytteet siirtdvan on
annettava néaytteet vastaanottavalle biopankkitoiminnan harjoittajalle
tieto mainitun pykaldn 2 momentissa tarkoitetun alueellisen eettisen
toimikunnan lausunnosta seka tiedonannon sisallésta ja julkaisemisesta.
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Naytteet siirtdvan ja naytteet vastaanottavan biopankkitoiminnan
harjoittajan on sovittava Kkirjallisesti naytteiden siirrosta. Valviran
nakemyksen mukaan lain esitdissd olisi hyva tasmentdd, milloin
tallaisessa tilanteessa syntyy velvollisuus naytteiden ja tietojen
siirtAmiseen vai voidaanko se erikseen maaritella toimijoiden valisella
sopimuksella.

Naytteen kasittelyd koskevat kiellot ja rajoitukset (19 8)

Lisatiedot

Liite

Ehdotetun 19 8:n tarkoituksena on kieltdd biopankkiaineistojen
luovuttaminen muuhun kayttéon kuin tieteelliseen tutkimukseen tai
kehittamis- ja innovaatiotoimintaan seka diagnostiseen kayttoon, josta on
saadetty erikseen lakiehdotuksen 23 8:ssd. 19 §:ssa on kuitenkin
virheellisesti viitattu diagnostisen kayton osalta 14 8§:8an, vaikka
diagnostisesta kaytosta saadetddn lakiehdotuksen 23 8:ssd. Jos
ehdotetun 19 8:n tarkoituksena on ainoastaan avata naytteiden ja tietojen
kayttoa koskevat kiellot ja rajoitukset, ei diagnostisen kayton sallivaa
poikkeusta valttamattd tarvitsi mainita, vaan Valviran nakemyksen
mukaan riittaisi, etta sddnnoksessa yksinkertaisesti lueteltaisiin ne asiat,
joihin biopankkinaytteité ja tietoja ei saa kayttaa.
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