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Jakelun mukaan  

 

OKM:n lausunto; Luonnos hallituksen esitykseksi biopankkilaiksi ja muiksi siihen liittyviksi 
laeiksi 

Opetus- ja kulttuuriministeriö kiittää mahdollisuudesta lausua biopankkilain kokonaisuudista 
koskevasta hallituksen esityksestä. Ministeriö esittää lausuntonaan seuraavaa:  

Nykyistä biopankkilakia on sovellettu vuodesta 2013 alkaen. Sen voimassaolon aikana Suomeen on 
syntynyt biopankkien muodostama tutkimusinfrastruktuuri, joka kytkeytyy eurooppalaiseen 
tutkimusinfrastruktuurikokonaisuuteen. Hallituksenkin esityksen mukaan lain voimassaolon aikana 
bioteknologian perustutkimus ja soveltava tutkimus on lisääntynyt ja toimiva infrastruktuuri on 
houkutellut Suomeen myös kansainvälistä tutkimusyhteistyötä ja -rahoitusta. Suomalaiset luottavat 
tutkimukseen ja tieteeseen ja ovat keskimääräistä vähemmän huolissaan näytteiden väärinkäytöstä. 
Nykytilannetta voidaan siis pitää voimassaolevan biopankkilain tavoitteiden mukaisena ja hyvänä.    

Hallituksen esityksen luonnoksen mukainen uusi biopankkilaki ajantasaistaa lainsäädännön 
huomioimalla tietosuoja-asetuksen. Hallituksen esitys on samalla myös merkittävä lain 
kokonaisuudistus. Hallituksen esityksen luonnoksessa biopankkilaille asetetaan viisi keskeistä 
tavoitetta: tutkimuksen tukeminen, yksityisyydensuojan ja itsemääräämisoikeuden turvaaminen, 
biopankin perustamisprosessin ja vastuujaon uudistaminen, yhdenmukaistaminen toisiolain kanssa 
luovutuspäätösten osalta sekä kliinisesti merkittävän tiedon antamiseksi turvallinen menettely. 
Lausunto on jäsennelty näiden tavoitteiden mukaisesti, minkä lisäksi loppuun on koottu 
yksityiskohtaisempia huomioita.  

Tutkimuksen tukeminen ja yhdenmukaistaminen toisiolain kanssa luovutuspäätösten osalta 

Opetus- ja kulttuuriministeriö (OKM) jakaa hallituksen esityksen käsityksen terveystieteen alan 
tutkimuksen kehitysmahdollisuuksista. OKM katsoo kuitenkin, että hallituksen esityksessä ei ole 
pystytty riittävästi perustelemaan, millaisin hallituksen esityksen mukaisin toimin tosiasiallisesti 
parannetaan tutkimuksen edellytyksiä mahdollistamalla julkisin varoin ja julkisessa 
palvelujärjestelmässä kerätyn tietoaineiston hyödyntämistä ja uuden tiedon muodostamista 
suomalaisten ja Suomen eduksi.   

Laadukas ja ajantasainen tutkimusinfrastruktuuri on yksi merkittävistä tekijöistä kansainvälisten 
osaajien sekä TKI- investointien ja yhteistyön houkuttelemiseksi Suomeen. Tämä on osittain 
tunnistettu hallituksen esityksessä osana kansantaloudellisia vaikutuksia (s. 77). OKM kuitenkin 
huomauttaa, että sen lisäksi, että eurooppalaisen biologisen kuvantamisen tutkimusinfrastruktuuri 
Euro-BioImaging ERICin päämaja sijoittuu Suomeen, bio- ja lääketieteen tutkimusinfrastruktuureja 
on Suomessa kehitetty pitkäjänteisesti (esimerkiksi Biokeskus Suomi) ja suomalaiset 
tutkimusinfrastruktuurit ovat kytkeytyneet vahvasti sekä tutkimuksellaan että rahoituksella 
eurooppalaisiin ja kansainvälisiin infrastruktuureihin ja verkostoihin. Suomi on myös esimerkiksi 
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eurooppalaisen biopankki-infrastruktuurin (BBMRI-ERIC), biologisten tietoaineistojen infrastruktuurin 
(ELIXIR) ja rakennebiologian tutkimusinfrastruktuurin (Instruct-ERIC) jäsen. Suomen Akatemian 10 
Lippulaivasta kolme on bio- ja terveystieteiden osaamiskeskittymiä, minkä lisäksi tekoälyn lippulaiva 
tukee terveysalan uudistamista. Bio- ja terveystieteiden infrastruktuuri ja osaamisekosysteemi on 
monipuolinen ja vahva. Sen tukena ja mahdollistajana toimivat myös kansalliset tiedonhallintaan ja 
suurteholaskentaan tehdyt investoinnit, jotka ovat välttämättömiä dataintensiiviselle bio- ja 
terveystieteiden tutkimukselle.  

Hallituksen esityksen mukaan jatkossa biopankkilain mukaiset päätökset aineistojen luovutuksesta 
muun muassa tutkimukseen päättäisi jatkossa toisiolain mukainen tietolupaviranomainen, ja 
luovutettujen aineistojen analysointi ja muu käsittely tapahtuisi toisiolain mukaisessa 
tietoturvallisessa käyttöympäristössä. Tällainen ratkaisu vaikuttaa sikäli ongelmalliselta, että 
toisiolain mukaisen luvituskäytännön ja tietoturvallisen käyttöympäristön edellytysten on koettu 
pikemminkin hankaloittavan tutkimustoimintaa ja potilastyötä sekä aiheuttavan merkittäviä 
lisäkustannuksia. Ongelmallisina on koettu esimerkiksi se, että käyttöympäristön analysointityökalut 
eivät vastaa tutkimuksen tarpeisiin ja se, että käyttöympäristön rajoitukset eivät mahdollista julkisin 
varoin kaikkien tieteenalojen toiminnan tueksi hankittujen tutkimuksen infrastruktuurien, kuten 
suurteholaskennan infrastruktuurin, hyödyntämistä. Toisiolain vaikutuksista kansainväliseen 
tutkimusyhteistyöhön on myös saatu kriittistä palautetta.  

OKM pitää tärkeänä, että hallituksen esityksen jatkovalmistelussa perehdyttäisiin tutkimus- ja 
koulutustoimijoiden esiin tuomiin toisiolain soveltamisen konkreettisiin ongelmiin niiden 
ratkaisemiseksi etukäteen tässä hallituksen esityksessä. OKM on kerännyt tutkimusyhteisöltä 
toisiolain soveltamista koskevia kokemuksia. Tiedot ovat myös STM:n käytössä. Myös hoitotyötä 
tekeviltä lääkäreiltä on tullut palautetta toisiolain aiheuttamista hankaluuksista potilastyössä. Näihin 
paneutuminen voisi olla hyödyksi hallituksen esityksen jatkovalmistelussa. Myös kansallisen 
tietolupaviranomaisen FINDATAn edellytyksiä ja mahdollisuuksia (muun muassa henkilöresurssit) 
ottaa vastuulleen nyt hallituksen esityksessä kaavaillun kaltaisia lisätehtäviä tulisi arvioida 
tarkemmin. Jatkossa sektorikohtaisten ratkaisujen sijasta tavoitteeksi tulee asettaa toimialoista 
riippumattomat yleiset periaatteet ja käytännöt sensitiviisille tietoaineistoille ja niiden hyödyntämiselle 
esimerkiksi tutkimus- ja kehittämistoiminnassa.   

Suomi on yksi eurooppalaisen biopankki-infrastruktuurin, BBMRI-ERICin, jäsenistä. Kansainvälinen 
yhteistyö on tieteen ytimessä ja sen laadun ja vaikuttavuuden keskeinen tekijä. Biopankkien 
näytteitä ja niitä koskevia tietoja pitää voida jatkossakin käsitellä ja analysoida myös 
kansainvälisessä tutkimusyhteistyössä. On tärkeää huomata, että pelkästään kansallisin perustein 
tehdyt vaatimukset käsittely-ympäristöille heikentävät suomalaisten tutkijoiden mahdollisuuksia 
osallistua kansainvälisiin hankkeisiin.  

OKMn näkemyksen mukaan esityksen säännökset (33 § ja 34 §) biopankkien ja toisiolain mukaisen 
tietolupaviranomaisen roolista ja valtuuksista biopankkiaineistojen luovutusta koskevissa 
päätöksissä vaatisivat vielä selventämistä ja rajanvetoa. Esityksen mukaan biopankkiaineistojen 
luovutus vaatisi jatkossa niin biopankin kuin tietolupaviranomaisenkin päätöksen. Käytännössä laki 
näyttää edellyttävän päällekkäistä päätöksentekoa ja harkintaa. Käytännössä biopankkiaineistojen 
käyttöön lupaa hakevat asioisivat niin biopankin (biopankki voi pyytää täydennyksiä hakemuksiin) 
kuin tietolupaviranomaisen (mm. tekee luovuttamispäätökset, vastaa tietoturvallisesta 
käyttöympäristöstä) kanssa. OKM ei pidä tätä perusteltuna tai yhden luukun periaatteen mukaisena 
ratkaisuna. Selvää lienee, että tietolupaviranomainen olisi riippuvainen biopankkien 
asiantuntemuksesta lupahakemusten käsittelyssä. Lisäksi toisiolaista poiketen esitetään, että 
biopankeilla ei olisi oikeutta päättää itsenäisesti tai tehdä aineistoluovutuksia silloinkaan, kun 
tietopyyntö koskisi vain yhden biopankin näytteitä tai niitä koskevia tietoja. Hallituksen esityksestä ei 
ilmene, miksi toisiolaista poikkeavaan ratkaisuun on päädytty. Tällaista ratkaisua tulisi vielä arvioida 
uudelleen hallituksen esityksen jatkovalmistelussa ja esittää ne perusteet, jotka puoltaisivat 
tällaiseen ratkaisuun päätymistä.  

OKM pitää mahdollisena, että muutosten johdosta tutkijoiden kannusteet kerätä näytteitä 
biopankkitoimintaan vähenevät. Pidemmällä tähtäyksellä tästä seuraisi, etteivät tutkimustoiminnassa 
kerätyt aineistot olisi vastaavassa laajuudessa muun tutkimustoiminnan ja –yhteistyön 
hyödynnettävissä. 

OKM pitää kuitenkin erinomaisena lähtökohtana, että tutkimustoimintaa koskevia vaikutuksia on 
pyritty arvioimaan osana hallituksen esitystä. Arviointi on kuitenkin lausunnoilla olevassa versiossa 
jäänyt riittämättömäksi, ja sitä tulisi täydentää hallituksen esityksen jatkovalmistelussa muun muassa 
toisiolain mukaisista menettelyistä ja käytännöistä aiheutuviin merkittäviin lisäkustannuksiin. 
Myöskään nyt esitettävän kaltaisen sääntelyn vaikutuksia kansainväliseen tutkimusyhteistyöhön ei 
ole arvioitu eli vaikutustenarviointia tulisi täydentää tältäkin osin. 
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Yksityisyyden suoja ja itsemääräämisoikeuden turvaaminen  

Hallituksen esityksen perusteella esitetään, että biopankkitoiminnassa edellytetään jatkossa 
näytteenantajan suostumusta näytteiden säilyttämiselle ja tietojen käsittelyä koskevana 
suojatoimenpiteenä sekä ja ennakkoedellytyksenä näytteiden ottamiselle. Lisäksi näytteenantajat 
voisivat tehdä tahdonilmaisuja Kanta-järjestelmässä. Varsinainen tietosuoja-asetuksen mukainen 
henkilötietojen käsittelyperuste perustuisi lakiin ei suostumukseen (9 §). Yksilön oikeuksien 
toteuttaminen ja yksityisyyden suojan turvaaminen on tärkeä lähtökohta. Lakiesitys vaikuttaa 
kuitenkin olevan näytteenantajille hankalasti ymmärrettävissä. OKM:n näkemyksen mukaan 
esityksessä ei ole arvioitu, miten esitettyjen edellytysten mukainen suostumusprosessi vaikuttaisi 
biopankkien näytehankintaan. Hallituksen esityksestä ei myöskään ilmene, onko ehdotetun 
käytännön kaltaisia esimerkkejä saatavissa ulkomailta, vai onko ratkaisu kansallinen. 
Jälkimmäisessä tapauksessa ratkaisun perusteet tulisi avata jatkovalmistelussa.   

Biopankin perustamisprosessi ja vastuunjako 

Opetus- ja kulttuuriministeriö pitää kannatettavana, että biopankista voi jatkossa vastata useampi 
kuin yksi oikeushenkilö. Nykytilassa yliopistot ovat keskeisesti mukana useiden julkisten biopankkien 
toiminnassa, mutta biopankkilain säädösten takia tämä ei välttämättä ole ollut läpinäkyvää. OKM 
huomauttaa, että laissa ja sen ratkaisuissa tulisikin kauttaaltaan huomioida, etteivät kaikki biopankit 
tälläkään hetkellä toimi suoraan sosiaali- ja terveydenhuollon järjestelmän yhteydessä ja arvioida, 
vaikuttaako tämä hallituksen esityksen jatkovalmisteluun. 

Hallituksen esityksen mukaan biopankin perustamisesta jatkossa antaisi lausunnon 
tietosuojavaltuutettu. Nykyisin voimassa olevan lainsäädännön mukaan lausunnon antaa myös 
TUKIJA. OKM esittää tarkennettavaksi, miten tietosuojavaltuutetun lausunnossa huomioidaan 
laajempi tieteellinen näkökulma yksilönsuojaan liittyvän arvioinnin ohella. OKM esittää harkittavaksi 
myös, olisiko hallituksen esityksen jatkovalmistelussa syytä ottaa joko hallituksen esityksen 
perusteluihin tai lakipykälään maininta siitä, että biopankin perustamisen yhteydessä tulisi ottaa 
huomioon myös biopankin perustamiseen liittyvät tieteelliset näkökulmat.  

Kliinisesti merkittävän tiedon antamisen turvallinen menettely 

OKM pitää tervetulleena kliinisesti merkittävän tiedon antamisen prosessin ja vastuiden 
selkiyttämistä uudessa biopankkilaissa. OKM pitää tärkeänä lähtökohtana myös, että kliinisesti 
merkittävän tiedon antaminen edellyttää aina myös näytteenantajan suostumusta.  

Muut ja pykäläkohtaiset huomiot 

- Hallituksen esityksen yritysvaikutusten arviointi (s. 73) keskittyy yksinomaan niihin 
vaikutuksiin, joita arvioidaan aiheutuvan biopankkitoiminnalle. Hallituksen esityksellä 
muutettaisiin merkittävällä tavalla biopankkien roolia. Siksi OKM esittää, että 
vaikutustenarviointi laajennettaisiin kattamaan arvio esityksen mukaisista 
vaikutuksista biopankkien liiketoimintamalleihin kuin myös sen asiakkaina toimiviin 
yrityksiin ja yhteisöihin.  

- Esityksen mukaan genomilakia sovellettaisiin biopankin genomitietoihin.  OKM 
huomauttaa, ettei lausunnonantajilla ole mahdollisuutta arvioida tämän vaikutuksia. 
Genomilakia ei ole annettu vielä lausunnoille tai eduskunnan käsittelyyn tai saatettu 
voimaan. Siten viitteet tulisi tässä vaiheessa poistaa.   

- Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella olisi jatkossa oikeus (23 §) antaa määräyksiä 
mm. biopankkitoiminnassa tehtävän riskinarvioinnin sisällöstä ja tietoturvallisuuden 
todentamisesta. Esitystä tulisi täsmentää vielä lisää siten, että esityksestä ilmenee, 
millä toimin varmistetaan tämän viranomaisroolin riittävä erottaminen THL:n omasta 
biopankkitoiminnasta.  

- Siirtymäsäännösten (53 § neljäs momentti) mukaan lakia sovellettaisiin myös 
sellaisiin biopankkitutkimuksiin, jotka ovat lain voimaantulleissa vireillä. Säännökseen 
voisi tarkentaa, mitä vireilläololla tarkoitetaan (esimerkiksi: viranomaiseen saapunut 
tietoaineistopyyntö). 

Lausunnon yhteenveto  
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OKM esittää yhteenvetonaan, että esitys edellyttää lisävalmistelua ja vaikutusten arvioinnin 
syventämistä tutkimustoiminnan ja yritysvaikutusten osalta. OKM on edelleen mielellään mukana 
lain jatkovalmistelussa ja sosiaali- ja terveysministeriön käytössä jo olevien toisiolakiin liittyvien 
rekisteriaineistolupien hakijoiden käyttäjäkokemusten analysoinnissa. 

Kansliapäällikkö Anita Lehikoinen 

Opetusneuvos Riina Vuorento 

Liitteet Napsauta tähän hiirellä ja kirjoita liitteiden nimet kukin omalle rivilleen. Rivinvaihto enterillä. 
 

Jakelu STM Sosiaali- ja terveysministeriö 
 

Tiedoksi OKM KTPO Korkeakoulu- ja tiedepolitiikan osasto 
OKM KTPO Tiedepolitiikan vastuualue, Erja Heikkinen 
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