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LAUSUNTO

Pyynnosta totean esitetystd uudesta biopankkilaista seuraavaa:

1. On perusteltua ja hyvaksi, etta biopankkilakia on paivitetty vastaamaan paremmin EU:n uuden
tietosuoja-asetuksen vaatimuksia.

2. Lakiesityksen mukaan biopankkiaineistojen kasittely kehittamis- ja innovaatiotoimintaan olisi
mahdollista vain Sosiaali- ja terveyslan kdytt6lupaviranomaisen luvalla noudattaen
toisiolakiesityksessd saddettyja menettelysdaantoja. Kayttolupaviranomaisen luominen selventaa
biopankkiaineistojen kdyttomenettelya kehittamis- ja innovaatiotoiminnan osalta ja edistada myos
EU:n tietosuoja-asetuksen mukaisten menettelyiden yllapitamista biopankkitoiminnassa, mutta ko.
viranomainen tulee resurssoida niin, ettd lupamenettelyprosessi ei vaikeuta kehittdmis- ja
innovaatiotoimintaa kohtuuttomasti. Samasta syysta olisi myos perusteltua saataa riittavan pitkasta
siirtymaajasta, jotta jo kaynnissa olevat, biopankkiaineistoja hyodyntavat kehittamis- ja
innovaatiohankkeet eivat joutuisi tarpeettomasti vaikeuksiin.

3. Lakiesityksessa  poistetaan  biopankeilta  oikeus itse = myontda  kayttolupa  omiin
biopankkiaineistoihinsa kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa varten, eivatka ne voisi vasta aineistojen
anonymisoinnista tai niiden luovutuksesta. Anonymisoinnin osalta esitystd perustellaan nopeasti
kehittyvalla tekniikalla koskien anonymisoinnin algoritmeja. Koska anonymisoinnilla on suora
kytkentd EU:n tietosuoja-asetuksen noudattamiseen ja koska tietojarjestelmien jatkuva
kehittdminen on kallista, on esitys perusteltu. Valtion on resurssoitava biopankkitietojen
anonymisointiin kadytettdvien algoritmien jatkuva kehitystyd siind maarin, ettd tietoturvallinen
biopankkiymparistdo on mahdollista sdilyttdd. Biopankeille tama tulisi luultavasti taloudellisesti
mahdottomaksi. Tdma anonymisointialgoritmien jatkuvan kehitystyon resurssointi pitdisi ulottaa
myds Genomikeskuksen tulevaa genomitietopalvelintoimintoa koskemaan.

4. Lakiesityksen perusteluosassa (s. 37) viitataan tulevan Genomilain valmisteluun. Tekstin mukaan
Genomilain valmistelutydssa on todettu, etta yksiléiden genomeista johdettu vaestotasoinen tieto
perimdn muutoksista (geenivariantit) suomalaisessa vaestdssad olisi tietoa, jota voisi kayttaa
julkisessa tietokannassa tunnistautumisen kautta, ilman yksilén suostumusta ja anonymisoituna.
Tamakin edellyttda taysin anonymisoidun tiedon kayttéd, mika edelleen puoltaa biopankkitietojen
anonymisoinnin siirtamista riittavasti resurssoidulle valtion kadyttélupaviranomaiselle.

5. Kehittamis- ja innovaatiotoiminnan biopankkilupamenettelyn siirtdminen erilliselle valtion
kdyttdlupaviranomaiselle edellyttdd myos riittdvaa luottamusta viranomaista kohtaan, koska
kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa voi olla kysymys kansainvalisesti patentoitavissa olevista ja
taloudellisesti merkittavan arvokkaista sovellutuksista. On harkittava, milla tarkkuudella kehittamis-
ja innovaatiotoiminnan sponsorin on ilmoitettava hankkeensa sisdllosta viranomaiselle ja kuinka
suuri ryhma kasittelee hakemusta viranomaiselimessa seka se, keita kdaytetdaan hankkeen arvioinnin
asiantuntijoina, ja kuinka turvataan se, ettd ndiden mahdollisesti viranomaiselimen ulkopuolisten
asiantuntijoiden kaytto ei johda luottamuksellisten tietojen leviamiseen.

6. Esityksen mukaan Valvira toimii valtakunnallisen biopankkirekisterin vastuullisena rekisterinpitajana
ja biopankkien muodostama biopankkiosuuskunta kayttélupaviranomaisena. Tama tarkoittaa
biopankkitoiminnan harjoittajien aseman sailymista talta osin. Jarjestely on kannatettava.


http://lausuntopalvelu.fi/
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Lakiesityksessd ehdotetaan poistettavaksi vaatimus biopankista vastaavan henkilon nimittamiseen,
koska biopankkitoiminnan harjoittaja kantaa tosiasiallisen vastuun. Kadytanndssda nykyisen lain
vaatimus erillisen biopankista vastaavan henkilén nimittamisestd on biopankkien kehityksen tadssa
vaiheessa turha, koska biopankkitoiminnan harjoittaja joka tapauksessa nimittda henkilon, joka on
vastuussa biopankkilain  velvoitteiden tdytdntoonpanosta. Tietdmys biopankkitoiminnan
vaatimuksista on jo yleistynyt siind maarin, ettd siihen liittyvat vastuut ovat yleisessa tiedossa
asianomaisilla tahoilla biopankkien ohjausryhmissa ja biopankkeja yllapitavien organisaatioiden
johtoryhmissa.

Esityksessa uudeksi biopankkilaiksi ehdotetaan biopankista vastaavan henkilon sijalle nimitettavan
tietosuojavastaavan, joka hoitaisi tehtavdansa tyOantajansa madrdysvallasta riippumattomasti
luottamustehtavana ja joka ei hoitaisi biopankkitoiminnan harjoittajan vastuualueelle kuuluvia
tehtdvia. Ajatus on siltd osin perusteltu, ettd juuri tietosuoja on keskeisessd asemassa
biopankkitoiminnassa, mutta on vaikeaa nahda, kuka ottaisi vapaaehtoisesti hoitaakseen
palkattoman luottamustehtavan, jossa vastuu on ilmeisen suuri ja tehtdavakentta vaativa ottaen
huomioon EU:n tietosuoja-asetuksen vaatimukset seka biopankitettujen suuren maaran.
Lakiesityksen perusteluosan sivulla 49 pyydetdaan kannanottoa siihen, voidaanko potilaan hoidon tai
tutkimuksen yhteydessa diagnostista tarkoitusta tai hoitoa varten otetun naytteen kanssa
samanaikaisesti, samalla neulanpistolla biopankitusta varten otettua naytettda myos pitda hoidon tai
tutkimuksen yhteydessa otettuna nadytteena. Kdytdnnossa sairaaloiden verindytteet otetaan aina
perustuen laboratoriopyyntdoén (lab-pyyntd). N&in ollen biopankitusta vartenkin tehdaan
biopankitusta koskeva lab-pyynto laboratorion tietojarjestelmaan. llman lab-pyyntda ei naytettd
otetta eikd kasitelld eika siitd aiheutunutta kulua voida myodskaan laskuttaa mistdan. N&ain ollen,
vaikka itse rajanveto biopankitusnaytteen ja diagnostista tarkoitusta tai hoitoa varten otetun
naytteen valilld voisi sindnsa olla ns. veteen piirretty viiva, kdytannon sairaalatoiminnassa naytteen
laatu maaritellddn laboratorion tietojarjestelmaan tehtavaa lab-pyyntda tehtdessa. Koska kysymys
koski potilaan hoidon tai tutkimuksen yhteydessd otettavan naytteen maarittelemista
biopankitusnaytteeksi, juuri tdma laboratoriojarjestelmdan tehtdvd naytteen maarittely
diagnostiseksi (esim. pyydetddn verenkuva anemian diagnostisoimiseksi), hoitoon liittyvaksi (esim.
pyydetdan verenkuva hemoglobiinin seuraamiseksi leikatulla potilaalla) tai biopankitusnaytteeksi on
oleellisessa asemassa.

Hallituksen esityksen uudeksi biopankkilaiksi mukaisesti vanhojen, ennen nykyisen biopankkilain
voimaantuloa kerattyjen aineistojen siirto biopankkiin olisi edelleenkin mahdollista samoin
edellytyksin, mutta vain tieteellisida tarkoituksia varten. Nadiden vanhojen aineistojen kaytto
kehittamis- ja innovaatiotoimintaan ei siis olisi mahdollista ilman erillistda suostumusta jokaiselta
rekisteroidylta, koska kehittamis- ja innovaatiotoiminta ei nauti perustuslaissa saddetysta tieteen
vapaudesta, toisin kuin tieteellinen toiminta. Tata perustellaan erityisesti tietosuoja-asetuksen 5
artiklan lahtokohdilla. Esityksen voidaan katsoa vaikeuttavan biopankkien kayttéa kehittamis- ja
innovaatiotoimintaan, mutta tama on hyvaksyttavaa, koska esitys perustuu 25.5.3018 voimaan
tulevan tietosuoja-asetuksen saadokseen.

Lakiesityksen perusteluissa (s. 51) on myos katsottu mahdolliseksi biopankkiin siirrettyjen vanhojen
aineistojen kdyton rajaaminen pelkastdaan kansanterveyttd koskevaan tieteelliseen tutkimukseen.
Tama nakemys perustuu tietosuoja-asetuksen 23 artiklaan. On kuitenkin vaikeata tehda selkeata
eroa kansanterveydellisen ja muun ladketieteellisen tutkimuksen valilla, minka vuoksi tata rajausta
ei ole perusteltua eikd myodskaan valttamatonta tehda. Toisaalta, jos rajoittaminen
kansanterveydelliseen tutkimukseen tehddan, on maadriteltavd, mitd on kansanterveydellinen
tutkimus ja mita siihen kuuluu. Voidaan kysya, onko lainsaatajalla tahan maarittelyyn toimivaltaa.
Esityksen mukaan yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantaja ei voisi koskaan myontaa
lupaa omissa rekistereissdadan olevien asiakastietojen kayttéon biopankkitutkimuksessa, vaan
kayttoéluvan niihin mydntaisi aina toisiolain tarkoittama kayttélupaviranomainen. On vaikea nahda,
miksi yksityisia sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajia tulisi kasitella eriarvoisesti julkisen
sektorin sosiaali- ja terveydenhuollon palvelunantajiin verrattuna.

Esityksessa luovutaan biopankin omistajaa koskevasta sdantelystd ja korvataan se
biopankkitoiminnan harjoittajaan kohdistuvalla saantelyllda. Tama on perusteltua, koska itse



biopankit eivat ole yhtiomuotoisia, vaikka niiden katto-organisaatio onkin siirtymassa yhtimuotoon,
osuuskunnaksi.
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