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Lyhyt yhteenveto biopankkilain kokonaisuudistusta koskevan lakiluonnoksen
lausuntopalautteesta

Sosiaali- ja terveysministerid pyysi lausuntoja luonnoksesta hallituksen esitykseksi biopankkilainséa-
ddnnon kokonaisuudistuksesta. Lausuntopyynt6 ldhetettiin 60 eri taholle, joista 49 antoi lausunnon.
Lausuntoaika paittyi 7.5.2018. Sosiaali- ja terveysministerion nikemyksen mukaan lausuntopyyn-
nolla tavoitettiin keskeiset lausunnonantajat ja saatiin toivotut askelmerkit lainvalmistelun jatka-
miseksi. Lakiehdotus oli lausunnolle l&hetettidessd keskenerdinen ja tavoitteena oli kuulla keskeisié
viranomaisia ja sidosryhmid biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksistd tulevaisuudessa toi-
mintaympéristossd, joka on varsin monitasoisesti sddnnelty ja ohjeistettu. Yleiselld tasolla kokonais-
uudistushanke sai lausunnoissa paljon kannatusta, mutta esitystd edellytetddn arvioitavan tarkkara-
jaisuuden ja tdsmallisyyden osalta siltd osin kuin on kyse esimerkiksi henkildtietojen kisittelyperus-
teista, rekisterien tietosisdllostd ja tietojen luovutuksesta. Seuraavassa on lyhyt yhteenveto lausunto-
palautteesta koskien uudistuksen keskeisid osa-alueita.

Kasittelyperusteet

Naéytteen ja siihen liittyvén tiedon késittelyperusteiksi esitetddn EU:n tietosuoja-asetuksen mukaista
6 artiklan 1 kohdan e alakohdassa ja arkaluonteisten henkil6tietojen osalta 9 artiklan 2 kohdan g ala-
kohdassa tarkoitettua yleistd etua ja tarkedd yleistd etua, joilla viitattiin lausunnolle 1dhteneessé la-
kiehdotuksessa tieteelliseen tutkimukseen. Kehittimis- ja innovaatiotoiminnan katsotaan ehdotuk-
sessa edellyttavin tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a alakohdassa seki 9 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa tarkoitettua suostumusta. Seké oikeusministerio etté tietosuojavaltuutettu pitivét 6 ja 9
artikloissa tarkoitettua yleiseen etuun ja tirkeddn yleiseen etuun liittyvid oikeusperusteita asianmu-
kaisina ja tarkoituksenmukaisina, mutta yleisen edun mukaista tehtdvid olisi syytd tarkentaa lakieh-
dotuksen tekstissé erityisesti suhteessa kehittimis- ja innovaatiotoimintaan, jonka ei esimerkiksi oi-
keuskanslerinviraston lausunnossa ldhtokohtaisesti katsota vastaavan asetuksen tarkoittamaa yleisté
etua tai tirkedd yleistd etua. Oikeusministerio viittaa lausunnossaan perustuslakivaliokunnan lausun-
toon (PeVL 1/2018 vp), jonka mukaan késittely yleisen edun mukaisiin tarkoituksiin ei ole ongelmal-
lista perustuslaissa turvattujen yksityiseldmin ja henkil6tietojen suojan kannalta. Samoin tietosuoja-
valtuutetun lausunnossa todetaan, ettd valitut késittelyperusteet antavat rekisterdidylle mahdollisuuk-
sia vaikuttaa henkil6tietojen késittelyyn, mikd puoltaa niiden hyviksyttivyyttd biopankkitoimin-
nassa. Oikeuskanslerinvirasto korostaa, ettd laissa olisi selvennettdvé, milloin késittelyn oikeusperus-
tana on suostumus ja milloin se perustuu riittdvin tarkkarajaiseen ja tdsmaélliseen lain sddnndkseen,
joka téyttdd tietosuoja-asetuksen 6 ja 9 artiklojen vaatimukset. Suostumuksen osalta olisi liséksi huo-
mioitava, ettd se ei ole pateva oikeusperuste silloin, kun osapuolten oikeussuhde ei ole tasa-arvoinen
tai julkisen sektorin lakisdéteisten velvoitteiden tai yleistd etua palvelevan kisittelyn tilanteissa. Suos-
tumusta koskevien vaatimusten tdyttyminen olisi siten epatodenndkoistd, mikéli suostumus annettai-
siin esimerkiksi potilaan hoidon yhteydessd. Oikeusministerid, tietosuojavaltuutettu sekd oikeuskans-
lerinvirasto esittdvét jatkovalmistelun aikana tarkemmin arvioitavaksi perusoikeusvaikutuksia ja siti,
tayttavitko sddnnokset vélttimittomyyden ja oikeasuhteisuuden periaatteet. Lisdksi olisi varmistet-
tava, ettd késittelyn oikeusperusta on laissa riittdvin tarkkarajaisesti ja tismallisesti mééritelty.

Terveydenhuollon niytteet

Terveydenhuollon palvelunantajan biopankkitoiminnalle esitetty mahdollisuus siirtyd ns. vastusta-
misoikeuteen perustuvaan menettelyyn saa lausunnonantajilta selkedd kannatusta. Menettely tarkoit-
taisi kdyttotarkoituksen muutosta eli sité, ettd ensisijaisesti potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa
Jjo syntyneet néytteet palvelisivat tieteellistd biopankkitutkimusta, ellei potilas vastustaisi titi. Kehit-
tdmis- ja innovaatiotoiminta perustuisi aina nimenomaiseen suostumukseen. Vastaajat kuitenkin ko-
rostavat tehokkaan tiedottamisen merkitysté, jotta asukkaat oppivat tuntemaan kaytannon.
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Tietosuojavaltuutettu pitdd kayttotarkoituksen muutosta henkildtietojen kisittelyn ndkdkulmasta
mahdollisena, mutta edellyttdd muutosehdotuksen kokonaisvaltaista tarkastelua tietosuoja-asetusta
vasten ja huomioiden muun ohella oikeasuhtaisuuteen, tdsméllisyyteen ja tarkkarajaisuuteen liittyvit
nékokohdat rekisterdityjen oikeuksien ja vapauksien kokonaisuudessa. Tietosuojavaltuutetun lausun-
nossa edellytetdén luotettavaa dokumentointia siitd hetkestd, kun se tietosuoja-asetuksen edellyttd-
maéllé tavalla informoi rekisterdityd ja kertoo muun muassa lainmukaisesta kisittelyperusteesta, ko-
rostaen vastustamisoikeuden mahdollisuutta. Erityisid suojatoimenpiteitd tulisi harkita vastasyntynei-
den ja alaikdisten kohdalla, joista erityisesti vastasyntyneiden nédytteiden kerddmiseen liittyy vastaa-
jien mielestd vield epaselvyyksid, ja lapsiasiavaltuutettu pitédékin tirkedna lapsivaikutusten kattavaa
arviointia. Kielteisesti vastustamisoikeuteen pohjautuvaan menettelyyn suhtautuvat kantavat huolta
erityisesti itsemddrddmisoikeuden vdhenemisests, ja nimenomaista suostumusta pitdd perusteltuna
esimerkiksi eduskunnan oikeusasiamiehen kanslia. Oikeuskanslerinvirasto viittaa perustuslakivalio-
kunnan lausunnossa (PeVL 1/2018 vp) terveydenhuollon toimenpiteiden yhteydessd annetusta suos-
tumuksen patevyydesti esittdméédn. Osa lausunnonantajista nikee suostumuksen pyytdmisesséa ongel-
mana muun muassa tutkimusaineiston vaaristymisen ja hydodyn kohdentumisen vain osaan Suomen
asukkaista, kun asukkaat reagoivat suostumuspyyntdihin eri tavoin. Lausunnoissa perddankuulutetaan-
kin huolehtimista potilaiden yhdenvertaisuudesta, seki siité, ettei asukkaille syntyisi virheellisid ja
védristeltyjd mielikuvia rekisterien ja tietokantojen kaytosta.

Helsingin Biopankki lausui, ettd ehdotetun toimintamallin toteutumisen ja siihen liittyvien laatukri-
teerien saavuttamisen olennaisena edellytyksena olisi se, ettd ehdotuksen soveltamisalaan kuuluvana
pidettdisiin my0s ylimddrdistd verindytettd tai leikkauksesta ylijadvad hukkakudosta, joka on otettu
diagnostisen ndytteenoton tai hoitotoimenpiteen yhteydessid ilman erillistd kajoavaa toimenpidettd ja
ilman lisériskid tai rasitusta potilaalle. Toteutuessaan lausunnossa tarkemmin kuvatulla tavalla, ehdo-
tettu sdédnnos avaisi merkittdvid uusia mahdollisuuksia tutkimukselle ja potilaiden paremman hoidon
kehittamiselle. Tietosuojavaltuutettu ei lausunnossaan kuitenkaan pidé edelld kuvattua mahdollisena
ja viittasi biopankkitoiminnan toissijaisuuteen suhteessa hoitoon liittyvddn henkilotietojen alkuperii-
seen kayttotarkoitukseen sekd siithen, ettd biopankkitoiminta ei voisi madritelld sitd, mité tietoja tai
minkd verran ndytettd kerdtdin potilassuhteen yhteydessd. Yliméardisen ndytteen ottamiseen tulisi
olla muu lainmukainen kisittelyperuste, kuten suostumus.

Niytteeseen liittyvit tiedot

Lakiluonnokseen sisdltyvd miéritelmé ndytteeseen liittyvélle tiedolle jakaa mééritelmén kattavuutta
ja tasmdllisyyttd arvioitaessa vastaajat kahtia. Oulun yliopisto, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoito-
piiri, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, Biopankkien osuuskunta Suomi - FINBB ja Biopankki Borealis
katsovat, ettd tutkimustoiminta saattaa vaatia myo6s edellisté tai seuraavaa sukupolvea koskevia tietoja
esimerkiksi periytyvid tauteja tai ympéristotekijoiden vaikutusta tutkittaessa, minkd ndkokulmasta
ndytteeseen liittyvén tiedon rajaaminen vain ndytteenluovuttajaa koskeviin tietoihin on kapea. Ope-
tus- ja kulttuuriministerio ja Pirkanmaan sairaanhoitopiiri toteavat, ettd ndytteeseen liittyvin tiedon
madritelma on ehdotuksessa laaja ja sellaisenaan altis tulkintaongelmille. My0s tyo- ja elinkeinomi-
nisterio ja Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri toivovat tarkennusta siithen, mitd tietoa ndytteestd ja
ndytteenantajasta voidaan tallentaa biopankkiin. Tietosuojavaltuutetun mukaan néytteeseen liittyvén
tiedon mairitelma on liian laaja ja erityisesti vanhojen néytteiden siirtoa koskevan sdénnds olisi ra-
jattava vain ndytteeseen ja sitd vilittomasti koskevaan tietoon. Muiden tietojen osalta olisi hyddyn-
nettéva sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kayttdod koskevan lakiehdotuksen (HE 159/2017 vp) 59
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§:n seki terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 §:n f kohdan tarjoamat mah-
dollisuudet. Oikeusministerié lausui, ettd vaikka lakiehdotuksessa mééritellaan niytteeseen liittyvit
tiedot, jaa esityksessé epdselviksi, mihin tiedot tallennettaisiin.

Alaikiisii koskevat ikirajat

Alaikdinen voisi esityksen mukaan kehitystasoonsa liittyvin edellytyksin antaa huoltajan kanssa rin-
nakkaisen tai itsendisen suostumuksen tdytettyddn 12 tai 15 vuotta. 12 vuotta tdyttanyt voisi itsendi-
sesti perua suostumuksen tai rajoittaa sitd, ja hdnelld olisi myos kielto-oikeus itseddn koskevien
biopankkiaineistojen kdyttoon biopankkitoiminnassa. Ehdotetut ikdrajat aiheuttavat vastauksissa ha-
jontaa. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ja opetus- ja kulttuuriministerié toivovat ikdrajoilta yhtenéi-
syyttd muun lainsdddannon, kuten esimerkiksi toisiolain kanssa. Tietosuoja-asetuksen mukaista 13
vuoden ikirajaa suosisivat ETENE, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri, Suomen Punaisen Ristin Ve-
ripalvelu, Suomen Terveystalon Biopankki, Biopankki Borealis, Suomen Kuntaliitto, Jyvdskyldn yli-
opisto ja Suomen Potilasliitto ry. Valvira ei pida tietosuoja-asetuksen kanssa yhteneviistd ikédra-
jasddntelyd vélttimattoména, koska alaikdisen biopankkisuostumus ei ole varsinainen tietojen késit-
telyperuste, vaan késittely perustuu lakiin. Valvira katsoo my®ds, ettd peruutus- ja kielto-oikeus voisi
olla perusteltua antaa jo alle 12 vuotiaille. Lapsiasiavaltuutettu huomauttaa, ettd huoltaja saattaa antaa
suostumuksen lapsen ollessa hyvin pieni, eikd asiasta epétietoiseksi jddneelld lapsella ole tdlloin myo-
hemminkédin tosiasiallista mahdollisuutta peruuttaa tai muuttaa suostumustaan tai kieltdd aineistojen
kayttod. Siten tiedottamisvelvoitteen tulisi kattaa jo 12 vuotta tayttavét lapset.

Kansallinen suostumusten ja kieltojen hallintajirjestelma

Tietosuojavaltuutettu edellyttia, ettd vastustamisoikeuden toteutuminen tulisi varmistaa yhdella kan-
sallisella rekisterilld, johon rekisterdity voisi myds etukédteen vastustaa henkildtietojensa siirtoa kai-
ken tai yksittdisen biopankkitoiminnan osalta. Téstd rekisteristd tulisi sdétda biopankkilaissa, huomi-
oiden tietosuoja-asetuksesta tulevat reunachdot. Vastustamisoikeuden tulee kattaa niin terveyden-
huollosta kuin tutkimustoiminnasta siirtyvét ndytteet ja oikeuden kdytostd on tehtavé rekisterdidylle
helppoa ja vaivatonta. Menettely auttaisi esimerkiksi vanhojen néytteiden siirtoa koskevan menette-
lyn toteuttamista. Sosiaali- ja terveysministerid valmistelee parhaillaan kansallista arkkitehtuuria,
jonka yhteydessi tietosuojavaltuutetun lausunnossa esitetty edellytys biopankkitoiminnalle otetaan
huomioon.

Biopankkiaineistojen kiyton valvonta

Ehdotus biopankkitoiminnan harjoittajan velvollisuudesta valvoa myontdménsé kdyttdluvan ehtojen
noudattamista heréttdd kysymyksid erityisesti lausuntopyyntdon vastanneissa biopankeissa. Suomen
Terveystalon Biopankki ja Auria Biopankki ihmettelevit, miten biopankki voi vastata valvonnasta,
jos jokin toinen taho on myontdnyt luvan. Valvira ehdottaa tdssd kohtaa valvonnan keskittdmista
biopankkien sijasta toisiolain kdyttolupaviranomaiselle. FINBB, Suomen Punaisen Ristin Veripal-
velu, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ja Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri pitdvét hyvin ongel-
mallisena vaatimusta kisitelld néytteitd toisiolaissa tarkoitetussa tietoturvallisessa kiyttoympdiris-
tossd. Valvira ja FINBB muistuttavat, etté toisiolain kdyttoymparisto keskittyy tiedonkésittelyyn, kun
taas biopankkitoiminnassa analysoinnin keskidssd on ndyte. Valviran mielesti voisikin olla perustel-
tua ottaa biopankkilakiin néytteitd analysoivia laboratorioita koskevia kriteereitd. MyoOs opetus- ja
kulttuuriministerio painottaa, ettd tietyn ympdriston kéyttdmisen sijasta tulisi edellyttda tiettyd tieto-
turvan tason.
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Reilut kaksi kolmasosaa vastaajista suhtautuu kielteisesti ehdotukseen eettisen toimikunnan lausun-
non pyytdmisestd kaikkien biopankkiaineistojen kdyttolupien kohdalla. Lausunnoissa todetaan, ettd
eettinen arvio soveltuu henkilon koskemattomuuteen kajoaviin interventiotutkimuksiin, kun biopank-
kitutkimukset taas rinnastuvat rekisteritutkimuksiin. Biopankki Borealis ja Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos my6s huomauttavat, ettd kajoavien tutkimusten kohdalla eettisen ennakkoarvioinnin vaatimus
tulee jo tutkimuslaista.

Lupaprosessin uudistaminen

Lakiehdotuksen mukaan luvan biopankkiaineistojen yhdistdmiseen muihin rekisteritietoihin antaisi
sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kdyttod koskevassa lakiehdotuksessa (HE 159/2017, jaljempana
toisiolaki) tarkoitettu kdyttolupaviranomainen. Vaikka lupaprosessista toivotaan sujuvaa ja sauma-
tonta, biopankkien roolia ei haluta tissdkéén kohtaa sivuuttaa, vaan useissa lausunnossa niiden toivo-
taan toimivan neuvontapalveluna tutkimussuunnitelman valmistelussa. Suomen Lddkdriliitto, Varsi-
nais-Suomen sairaanhoitopiirin kuntayhtymdn alueellinen eettinen toimikunta, Varsinais-Suomen
sairaanhoitopiiri, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri ja Jyvdskyldin yliopisto pitivit myo0s tér-
keéni lupaa puoltavan lausunnon edellyttdmistd biopankilta. Biopankin kuulemista kannattavat myds
Auria Biopankki, ETENE, Suomen Kuntaliitto ja Oulun yliopisto. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos,
Suomen Terveystalon Biopankki, FINBB ja Biopankki Borealis eivit nde mielekkdéni kayttolupavi-
ranomaisen tuomista vélikddeksi, kun otetaan huomioon biopankkien osaaminen, hiotut paatospro-
sessit ja toiminnan lépindkyvyys. Monissa vastauksissa toivotaan timén lisdksi kehittdmis- ja inno-
vaatiotoiminnan késitteen selkeyttdmistd, jotta sen ero tutkimukseen ei jid epamaardiseksi. Tietosuo-
Jjavaltuutettu edellyttiisi, ettd saatavuuspalvelut, kdyttolupien reunaehdot ja kédyttdlupien myontami-
nen keskitetddn toisiolain kdyttolupaviranomaiselle siten, ettd saadaan luotua ns. yksi luukku”, jonka
kautta kansalliset tutkimusaineistot ovat saatavilla. Samalla varmistetaan yhdenmukainen menettely
kayttolupien myontdmisen osalta, ja erityisesti johdonmukainen tulkinta tieteellisen tutkimuksen ja
toisaalta kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan osalta.

Suomen Biopankkiosuuskunnan tehtivit

Useat vastaajat katsovat Biopankkien Osuuskunta Suomi— FINBB:n tehtiviksi biopankkien yhteisen
ndyte- ja tietoaineistojen saatavuustietokannan ylldpitdmisen. Biopankki Borealis, Auria Biopankki,
Lddketeollisuus ry ja Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri asettaisivat osuuskunnan tehtdviksi myos
kayttolupapéitosten tekemisen silloin, kun se on tarkoituksenmukaista. Lakiehdotuksessa esitetty vi-
ranomaisluonteisten tehtdvien luominen osuuskunnalle aiheuttaa vastauksissa hajontaa. Esimerkiksi
Valviran, oikeuskanslerinviraston ja eduskunnan oikeusasiamiehen kanslian mukaan osuuskunnan
tehtévit olisi hyvé rajata varsinaisten viranomaistehtdvien ulkopuolelle. Kielteisesti suhtautuneiden
lausujien mukaan viranomaistehtévien arviointi tulee tehda PL 124 §:n pohjalta. Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos suhtautuu sindnsd myodnteisesti viranomaistehtdviin, mutta huomauttaa Suomen Punai-
sen Ristin Veripalvelun tavoin, ettei osuuskunnan toiminta ole vield riittdvén vakiintunutta. Kilpailu-
Jja kuluttajavirasto pohtii my0s sité, olisiko osuuskunnalla vain viranomaistehtivié, vai harjoittaisiko
se my0s taloudellista toimintaa. Kysymys on kilpailuneutraliteetin kannalta keskeinen.

Muita huomioita

Lihes kaikki vastaajat pitdvit tirkednd mahdollisuutta kdsitelld ndytteitd anonyymisti siten, ettd ndyt-
teisiin ei liitetd mitddn henkildd yksiloivia tietoja, eikd niitd kasitelld tarkoituksessa tuottaa yksiloivaa
tietoa. Téllaiselle mahdollisuudelle nihddan kayttoda esimerkiksi biopankkitoimintaa tukevassa laa-
dunvalvonnassa ja menetelmékehityksessa.
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Lakiehdotuksen jatkovalmistelu

Sosiaali- ja terveysministerio jatkaa biopankkilain kokonaisuudistuksen valmistelua saapuneiden lau-
suntojen pohjalta kesédn aikana. Kokonaisuudistus liittyy keskeisesti eduskunnan késittelyssd olevaan
lakiehdotukseen sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytostd (HE 159/2017 vp) sekd ehdotuk-
seen EU:n yleistd tietosuoja-asetusta tdydentiviksi lainsddddnnoksi (HE 9/2018 vp). Ehdotetun
biopankkilain sddnnokset saatetaan lisdksi vastaamaan lausunnoilla olevaa luonnosta hallituksen esi-
tykseksi genomilaiksi siten, ettd ne yhdessd muodostavat ihmisten oikeuksien ja vapauksien kannalta
oikeasuhtaisen, tarkkarajaisen ja tdsméllisen kokonaisuuden. Oikeuskanslerin virasto on valinnut
biopankkilain kokonaisuudistuksen ennakkotarkastettavien lakien joukkoon. Biopankkilaki etenee
ennakkotarkastuksen jilkeen valtioneuvoston kasittelyyn arvioidusti elokuun lopulla.



