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Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistukseksi
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Ehdotus biopankkilain uudistukseksi pyrkii selkeyttdamaan ja yhdenmukaistamaan henkil6tietojen kasittelya
biopankkitoiminnassa sekd saamaan ne vastaamaan tietosuoja-asetusta ja muuta lainsddadantoa. Ehdotuksen
tavoitteena on turvata yksityisyydensuoja biopankkiaineistojen kasittelyssd, vahvistaa ihmisten
perusoikeuksia ja perusvapauksia, ja esityksessd sanotaan korostettavan ndytteiden luovuttajien
itsemaadraamisoikeutta.

Mielestamme esityksessd on juuri nailtd osin epakohtia ja erityisesti esitetyt suostumuskadytidnnot ovat
monimutkaisia ja epdjohdonmukaisia. Lisaksi suostumus linkittyy vahvasti naytteenottoon ja kasitykseen
kajoamattomuudesta, kun itse asiassa biopankkitoiminta ja siihen liitetyt odotukset perustuvat naytteesta
saatuun ja siihen liitettyyn tietoon. Talldin tietojen hallinta nousee keskiseksi tekijaksi, kun puhutaan
ihmisten itsemaardaamisoikeudesta. Ehdotuksessa todetaan myds, ettd ndytteen ja tiedon kasitteellinen
erottelu ei ole toimiva. Suostumuksen kannalta onkin oleellista se, mihin tietoja tullaan kdyttdmaan ja kuka
niita kayttaa. Usein esitetdan perusteena, etta rekisteritutkimusta tai tutkimusta naytteilla on tehty jo idt ja
ajat, eivatka ihmiset tiedd ndistdkadan. Tama ei ole kestdva periaate demokraattisessa nyky-
yhteiskunnassamme, jossa joudutaan jatkuvasti kohtaamaan uusia haasteita tiedon avoimuudesta ja
kdytantojen lapindkyvyydestd. Vastuullista tietotaloutta voidaan rakentaa ainoastaan avointen ja
demokraattisten toimintatapojen pohjalle, jotka kunnioittavat ihmisen itsemaaraamisoikeutta ja hyvaksyvat
erilaiset arvot.

Esityksessd on monta erilaista vayldaa naytteiden saamiselle biopankkiin, ja se erittelee kehittamis- ja
innovaatiotoiminnan muusta tutkimuksesta. Sitd kautta ehdotuksessa on useita vaikeasti tulkittavia,
erilaista, rinnakkaisia ja ristiriitaisia versiota suostumuskaytannéista. Ja tata kautta koko toiminnan luonne
nayttaytyy epaselvana ja vaikeasti avautuvana, mika ei herata luottamusta.

1) Ensimmainen ndista on tietoinen suostumus, joka edellytettaisiin kaikilta henkil6iltd, jotka antavat uuden
naytteen biopankkitoimintaan. Tdma on mielestimme hyva kdytanto ja vastaa niin kansainvalisid periaatteita
kuin suomalaisten toiveita itsemaaradamisoikeuden kunnioittamisesta. Tutkimuksemme suomalaisten
asenteista tukevat suostumuskaytdntéd. Niiden mukaan suomalaiset ovat valmiita antamaan laajat
kdyttooikeudet naytteidensa ja tietojensa  tutkimuskdyttéén, mutta eivdt halua luopua
itsemadraamisoikeudestaan. Vain alle viidesosa kyselytutkimukseen vastanneista suomalaisista oli tdysin
samaa mieltd, ettd ndytteitd ja tietoja saa kdyttaa ilman suostumuksen kysymista. Tietotasolla tai
koulutuksella ei ollut merkittdvaa yhteyttda vastauksiin. Sen sijaan eroja ilmeni vastaajien idan mukaan.
Nuoremmat ikdluokat toivoivat selvasti useammin, etta kirjallista suostumusta kysyttaisiin. Tama on tarkea
havainto, koska tulevaisuuden tutkimukset koskettavat eniten juuri heita. Tutkimukset kuitenkin soittavat,
ettd suomalaiset suhtautuvat myonteisesti biopankkitoimintaan ja ovat pdaosin halukkaita osallistumaan
sithen. Tamakin puoltaa suostumuksen kysymista.



2) Toisaalta esityksessa ehdotetaan, ettd terveydenhuollossa potilaan hoidossa ja tutkimuksessa syntyneita
ndytteitd olisi mahdollista kdyttda biopankkitoiminnassa tieteellisessa tutkimuksessa suoraan lain nojalla.
Talloin sekoittuu ihmisen oikeus saada hoitoa ja toisaalta tutkimustoiminta ja siihen liittyvan liiketoiminnan
harjoittaminen. Jokaisella tulee olla Suomessa oikeus saada parasta saatavilla olevaa terveydenhoitoa ilman,
ettd han luovuttaa naytteitaan tutkimus- ja muuhun hyédyntamistarkoitukseen. Ei ole olemassa mitaan
pakottavaa sosiaalista syytd miksi terveydenhoidon naytteiden kayttdminen suoraan lain perusteella
biopankkitoimintaan pitaisi olla mahdollista.

EU:n perusoikeuskirjan 3 artiklan mukaan jokaisella on oikeus ruumiilliseen ja henkiseen
koskemattomuuteen. Ladketieteen alalla edellytetdan perusoikeuskirjassa lisaksi asianomaisen henkilon
vapaaehtoista ja asiaan vaikuttavista seikoista tietoisena annettua suostumusta, joka on hankittu laissa
saadettyja menettelytapoja noudattaen. Potilaslain mukaan potilaalla oikeus laadultaan hyvaan terveyden-
ja sairaanhoitoon. Hanen hoitonsa on jarjestettava ja hanta on kohdeltava siten, ettei hdanen ihmisarvoaan
loukata sekad ettd hdanen vakaumustaan ja hdnen vyksityisyyttddan kunnioitetaan. Lienee selvada, ettei
kenellekdan tule mieleen, ettd ladkarissakdaynnin yhteydessd hanestd mahdollisesti otettavasta nadytteesta
jaisi osa biopankkiin hyodynnettavaksi ja etta jokainen tallainen ladkarikdaynti on myos tiedonkerdyskaynti.

Suostumusta ei siis hallituksen esityksen mukaan kysyttadisi silloin kun biopankkindytteet hankitaan
terveydenhoidon yhteydessa ja terveydenhoidon tarjoaja harjoittaa my6s biopankkitoimintaa. Suostumus
sidotaan tdssa ajattelumallissa koskemattomuuden kunnioittamiseen — suostumusta ei tarvitse kysyd, kun
ihmista ei turhaan pistella tai leikelld. Tama koskee myods yksityisia terveydenhuolloin toimijoita. Eli myos
yksityinen biopankki voisi kartuttaa kokoelmiaan ilman suostumusta. Toisissa kohtaa ehdotusta kuitenkin
sanotaan, etta jokaisella potilaalla tulisi olla oikeus kieltda naytteidensa kaytto biopankkitoiminnassa. Kielto
perustetaan ilmeisesti ainoastaan tietosuoja-asetuksen 21 artiklaan, jolloin se ei valttamattd koske
tutkimustoimintaa. Esityksen lukijalle jaa kuitenkin epdselvdksi, ehdotetaanko kieltomahdollisuutta
tallaiseen naytteenkeraykseen vai ei.

Kieltokdytanté voi kuitenkin heikentdd merkittdvasti ihmisten itsemadardaamisoikeutta, kun kyse on
naytteiden ja tietojen kaytostd, jos kielto-oikeutta ei toteuteta ennakkoon ja rekisterdidysti. Tama
tarkoittaisi, etta jokaisen potilaan on tullut ennen toimenpidettd ilmaista kieltonsa tai hyvaksyntansa joko
sahkoisesti tai paperilla. Biopankkindytetta ei voisi ottaa, jos potilas ei ole esimerkiksi OmaKannassa kaynyt
lukemassa kielto-kohtaa ja tehnyt siihen liittyvia valintoja = ennakkotieto + ennakkokielto/ei kieltoa.
Kannassa on jo nyt olemassa téllaisia valintoja, jotka tulevat voimaan vasta kun ne on kayty lukemassa ja
hyvaksymassa. Kielto-oikeus pitdisi toteuttaa yleisena suojatoimena Kanta-arkiston yhteyteen perustettavan
rekisterin valityksella.

Esityksessa mainitaan myods, ettd naytteitd voidaan luovuttaa ja kayttaa ladketieteelliseen tutkimukseen,
menetelméakehitykseen, laadunhallintaan ja opetukseen sen terveydenhuollon toimintayksikén tai muun
yksikon luvalla, jonka toimintaa varten nayte on otettu, jos ndytteitd luovutettaessa tai kdytettdessa ei
kasitellda henkilotietoja. Naytteet ovat kuitenkin lakiehdotuksen mukaan aina myo6s henkil6tietoja, koska ne
ovat vahintaan valillisesti tunnisteellisia. Ndyte on aina identifioitavissa. Tdma tuo lakiehdotukseen selkeédn
ristiriidan.

3) Luonnoksessa ehdotetaan myds, ettd vanhojen naytteiden osalta luovuttajien itsemaaraamisoikeutta
toteutetaan kielto-oikeuden kautta. Nain on jo nykyisessa laissa. Sitd ehdotetaan vahvistettavaksi Kanta-
palveluun lisattavan suostumuksenhallinnan kaytté6n ottamisella. Merkittavasta maarasta suomalaisia on jo
siirretty naytteita biopankkeihin ja ilmoitusmenettely ei ole tavoittanut varmastikaan kaikkia. Vuonna 2017
tehdyn kyselyn mukaan vain 40% vastanneista oli kuullut biopankeista ja heista 63% arvioi tietonsa
biopankeista vajavaisiksi. Tama asettaa merkittavat paineet aktiiviselle tiedottamiselle, jotta todellinen
itsemadraamisoikeus toteutuisi. Vanhat naytekokoelmat voidaan lain mukaan yha siirtdada biopankkiin



ilmoitusmenettelylld ja lakiin perustuen. Kielto-oikeus pitdisi myods tdssa tapauksessa olla ennakoiva =
ennakkotieto + ennakkokielto/ei kieltoa. lhmisten itsemaadraamisoikeus toteutuisi talléin huomattavasti
paremmin. Vanhoja naytteitad kdytetdan erilaisiin tutkimushankkeissa, kuten FinnGenissa, ja voidaan yhdistaa
kansallisen palveluoperaattorin kautta moniin muihin tietoihin ja kdyttdad moninaisiin tutkimushankkeisiin.
Nama polut tietojen kaytolle ovat epdselvat varmasti suurelle osalle vanhojen naytteiden antajille.

4) Ehdotuksessa esitetdan, ettd henkilttietojen kasittely biopankissa perustuisi lakiin, ei suostumukseen.
Tama on perusteltua, jos suostumus on annettu biopankkindytteen ottamiselle ja sailyttamiselle ja siina
yhteydessa on kerrottu, mita tietoja naytteesta voidaan saada ja siihen yhdistaa. Epaselvaksi jai, miten tama
suhteutuu madollisesti esitettyyn kielto-oikeuteen sairaalassa otettujen naytteiden osalta ja toisaalta
naytteisiin henkilotietoina?

Suostumuskaytantoon muussa kuin alkuperaisessa kaytdssa, on ehdotuksessa viitattu seuraavasti: “Tietojen
kdyttdé muuhun kuin alkuperdiseen tarkoitukseen voi perustua suostumukseen tai jasenvaltion
lainsaadantoon, joka on valttamaton ja oikeasuhteinen toimenpide 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
tavoitteiden turvaamiseksi. N&in ollen kansallisessa lainsdddannodssa voidaan muodostaa kasittelyn
oikeusperuste myohemmalle kasittelylle, kunhan kasittelyn tarkoitus on yhteensopiva alkuperdisen
kayttotarkoituksen kanssa ja sdantelyn sallittavuus on tarkasteltu asetuksen 23 artiklassa sdadetyn
rajoitusmenettelyn kautta.”

Artikla 23 viittaa kuitenkin erittdin tarkeisiin yhteiskunnallisiin ja pakottaviin syihin, kuten turvallisuusuhkiin.
Suurin osa biopankkinaytteilla ja tiedoilla tehtdvasta tutkimuksesta tuskin mitenkaan tayttaa pakottavan syyn
kriteerida. Kansanterveyteen tai jdsenvaltion tdrkedan taloudelliseen etuun vetoaminen olisi liioittelua
monessa tutkimushankkeessa.

5) Rajaus, etta innovaatio- ja kehitystoiminta vaatii suostumuksen on kannatettava ja yhteensopiva toisiolain
kanssa. Mutta madarittely on vaikeaa. Mika on tutkimusta ja mikd on innovaatiotoimintaa? Vaarana on etta
kaikki innovaatio- ja kehitystoiminta saadaan puettua tieteellisen tutkimuksen muotoon. Tdma on omiaan
hammentamaan kansalaisia, jotka kokevat erityisesti kaupallisen toiminnan oleva usein ristiriidassa yhteisen
hyvan kanssa. Kansalaiset tekevdt selvdn eron tieteellisen tutkimuksen ja kaupallisen toiminnan
hyvdksyttavyyden valilla. Jos esimerkiksi |3dkeyritysten tekema tutkimus maaritelldan tieteelliseksi
tutkimukseksi, on se ihmisten arkikasityksen vastaista. Tarvittaisiin my0ds selkedt maaritelmat sille, mika on
tieteellista tutkimusta. Pelkkd metodeihin ja avoimuuteen vetoaminen ei ole uskottavaa.

6) Alaikdiset ja syntymattomat ovat suostumuksen suhteen eettisesti vaikea ryhma. Esityksessa esiintyy
esimerkiksi ristiriitoja oman hyodyn kasitteen kanssa. Taysi-ikdisten kohdalla ei puhuta ndytteenantajan tai
biopankkisuostumuksen antajan omasta hyddysta, mutta alaikdisten kohdalla mainitaan nayte, josta hanelle
ei olisi suoraa hyotya: ”Biopankkilakia koskevassa esityksessd ehdotetaan, ettd 15-vuotias alaikdinen voisi
itsendisesti antaa suostumuksen ndytteen ottamiseen biopankkitoimintaa varten, josta ei olisi hanelle
itselleen suoraa hyotya, vaan hyotya alaikdisen edustamalle vaestéryhmalle. Ennen suostumuksen antamista
alaikaiselle olisi varattava oikeus keskustella riippumattoman ja patevan asiantuntijan kanssa.” Voiko 15-
vuotias siis rajoittaa suostumuksen koskemaan vain tutkimusta, josta on hyttya hdanen edustamalleen
vaestoryhmalle? Entd tdysi-ikdinen? Ja miten tdma vdestoryhma maaritelldaan? Miten mahdollistetaan
keskustelu riippumattoman ja patevan asiantuntijan kanssa? Kuka olisi riippumaton asiantuntija? Esityksessa
painotetaan varotoimenpiteitd, ettd lapsia ei esimerkiksi altistettaisi turhalle naytteidenotoille. Tarkea
eettinen kysymys biopankkitoiminnan kannalta on kuitenkin, mita kaikkea tietoa lapsista kerataan ja mihin
niitd kaytetaan. Ja onko mitaan tietoja realistisesti mahdollista enda vetaa pois, kun lapsena naytteen antanut
saavuttaa taysi-ikdisyyden?

Kaupallisuuden ja vain harvojen hyddyn lisdksi suomalaiset ovat huolissaan ndytteiden ja tietojen
siirtymisesta ulkomaille. Talléin ei uskota hyddyn palautuvan takaisin suomalaiselle yhteiskunnalle,



terveydenhuollolle ja kansanterveydelle. Lakiin tulisi kirjata, ettd ndytteita ja tietoja ei saa siirtda ulkomaille,
jos biopankki myydaan Suomeen perustetaan ulkomainen biopankki.



