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Sosiaali- ja terveysministerio
kirjaamo@stm.fi

Lausuntopyyntonne 17.12.2020, VN/27805/2020, STM110:00/2015, Luonnos hallituksen esi-
tykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

Lausunto

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt tietosuojavaltuutetun toimistolta lausuntoa
luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle biopankkilaiksi seka eréiksi siihen
liittyviksi laeiksi. Kiitdn mahdollisuudesta lausua luonnoksesta ja esitan kunnioittavasti
seuraavaa:

Tietosuojavaltuutetulle ehdotetut uudet tehtavat

Ehdotetun lain 38 §:n 2 momentin mukaan tietosuojavaltuutettu ohjaa ja valvoo toi-
mialallaan sille saadetyn toimivallan mukaisesti timan lain noudattamista.

Ehdotetun lain 5 §:n 3 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittamisen edelly-
tyksena olisi, etté tietosuojavaltuutettu antaa hyvaksyvan lausunnon biopankin laati-
masta tietosuojaa koskevasta vaikutustenarvioinnista. Nykyisen biopankkilain aikana
perustettujen biopankkien tulisi toimittaa vaikutustenarviointi tietosuojavaltuutetulle
viimeistaan 30 maaliskuuta 2022 (ehdotetun lain 53.3 8). Tietosuojavaltuutetun tulisi
antaa lausuntonsa 60 paivan kuluessa lausuntopyynndn saamisesta ja esittaa perus-
teltu ndkemys tietosuojan osalta siitd, tayttaako suunniteltu toiminta biopankkitoimin-
nan harjoittamisen edellytykset (ehdotetun lain 5.4 §).

Ehdotetun lain 8 §:n 3 momentin mukaan biopankkitoimintojen yhdistamisen edelly-

tyksena olisi, etté tietosuojavaltuutettu antaa yhdistamisesta hyvaksyvan lausunnon.
Tietosuojavaltuutetun tulisi lausunnossaan ottaa kantaa tietosuojan osalta siitd, onko
ehdotetun lain 8 8:n 1 ja 2 momentissa tarkoitettu toimintojen hoitaminen ja yhdista-

minen hyvaksyttavaa.

Ehdotetun lain 53 §:n 11 momentin mukaan tietosuojavaltuutettu voi hakemuksesta
antaa tdman lain voimaan tullessa voimassa olleen biopankkilain 13 8:n 4 momen-
tissa tarkoitetun paatdksen vanhojen tutkimusaineistoihin sisaltyvien naytteiden ja nii-
hin liittyvien tietojen siirrosta biopankkiin ehdotetussa laissa saadetyin edellytyksin.
Hakemus on jatettava tietosuojavaltuutetulle viimeistaan 30 kesékuuta 2025 (ehdote-
tun lain 53.11 8).

Ehdotusluonnoksen mukaan 5 §:n 3 momentin ja 8 8:n 3 momentin mukainen tieto-
suojavaltuutetun lausunto seka 53 8:n 11 momentin mukainen tietosuojavaltuutetun
paatos olisivat ehdotetun lain 50 §:n 1 momentissa tarkoitettuja paatoksia, joihin saisi
vaatia oikaisua paatoksen tehneeltd viranomaiselta (s. 175-176). Ehdotetun lain 37
8:n 2 momentin mukaan p&atokset merkittaisiin ehdotetun lain 37 8:n 1 momentissa
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tarkoitettuun La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen yllapitamaan biopankki-
rekisteriin.

Ehdotusluonnoksen 39 8:n 1 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittajan on
laadittava kalenterivuosittain vuosikertomus toiminnastaan ja toimitettava se toimin-
nan ohjausta ja valvontaa varten Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle ja
tietosuojavaltuutetulle. Lainkohtaa koskevien perusteluiden mukaan vuosikertomuk-
sen tarkoituksena on pitdad valvovat viranomaiset nopeasti kehittyvassa biopankkitoi-
minnassa paremmin ajan tasalla (s. 164). Ehdotetun lain 39 8:n 2 momentin mukaan
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi tietosuojavaltuutettua kuultuaan antaa
tarkempia maarayksia vuosikertomuksen sisalldsta ja tekemisestd. Nain vuosikerto-
mukseen tulisi molempien valvovien viranomaisten kannalta tarpeellista tietoa (s.
164).

Ehdotusluonnoksen mukaan tietosuojavaltuutetun biopankkitoiminnan valvontaa kos-
kevat tehtavat kasvaisivat lakiehdotuksen myota (s. 78). Ehdotusluonnoksessa ei kui-
tenkaan tuoda esille tarkempaa arviota siitd, kuinka suurta lisaresurssitarvetta uudet
tehtavat kaytanndssa tarkoittaisivat. Ehdotusluonnoksessa ei mydskaan tuoda esille
tarkempia tietoja, joiden perusteella liséresurssitarvetta olisi mahdollista arvioida.

Vanhojen tutkimusaineistojen siirtaminen

Ehdotetun lain 53 §:n 11 momentin mukaan tietosuojavaltuutettu voi hakemuksesta
antaa tdman lain voimaan tullessa voimassa olleen biopankkilain 13 &:n 4 momen-
tissa tarkoitetun paatoksen vanhojen tutkimusaineistoihin sisaltyvien naytteiden ja nii-
hin liittyvien tietojen siirrosta biopankkiin ehdotetussa laissa saadetyin edellytyksin.
Hakemus on jatettava tietosuojavaltuutetulle viimeistaan 30 kesakuuta 2025.

Ehdotusluonnoksen mukaan biopankkitoiminnan harjoittajien tulisi pyytaa tietosuoja-
valtuutettua arvioimaan, tayttyvatko julkisen tiedonannon edellytykset vanhoja tutki-
musaineistoja siirrettdessa (s. 78). Ehdotusluonnoksessa todetaan myos, etta tieto-
suojavaltuutetun tulisi arvioida julkisen tiedonantomenettelyn edellytysten tayttymi-
nen, biopankkitoiminnan harjoittajien laatimat vaikutusten arvioinnit vanhojen aineis-
tojen siirrosta sekéa biopankkien toimintojen yhdistamisesta. Ehdotusluonnoksen mu-
kaan biopankkilaissa asetettaisiin tietosuojavaltuutetulle my6s uusia tehtavia, jotka
liittyisivat viiden vuoden siirtymaajan jalkeen poistuvaan vanhojen aineistojen siirto-
menettelyyn koskien julkisen tiedonantomenettelyn edellytysten arviointiin seka en-
nakkoluvan antamiseen biopankkien yhdistymiselle (s 72).

Ehdotetun lain 53 §:n 10 momentin mukaan Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kus voi hakemuksesta antaa taman lain voimaan tullessa voimassa olleen [...]
biopankkilain 13 §:n 4 momentissa tarkoitetun julkisen tiedonannon edellytyksia kos-
kevan paatoksen vanhojen diagnostisten naytteiden siirrosta biopankkiin biopankki-
laissa sdadetyin edellytyksin. Hakemus on jatettava Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle viimeistdan 31 paivana joulukuuta 2025.

Ehdotetun lain 53 §:n 10 momentin ja 53 8:n 11 momentin perusteella vaikuttaa silta,
ettd seka tietosuojavaltuutettu etté Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voisi-
vat hakemuksesta antaa paéattksen koskien vanhojen naytteiden siirtoa biopankkiin.
Kyseisten lainkohtien sanamuodon ja ehdotusluonnoksen sivuilla 72 ja 78 esitetyn
perusteella jad epaselvéaksi, mita tietosuojavaltuutetulle ehdotettu tehtava tarkkaan
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ottaen kattaisi, ja mik& taho voisi 53 8:n 11 momentin mukaisen hakemuksen tieto-
suojavaltuutetulle tehda.

Nykyisen biopankkilain 13 8:n 4 momentti ja Sosiaali- ja terveysministerion biopankin
tiedonannosta antaman asetuksen (649/2013) 2 § koskevat tietoja, jotka 13 §:n 4 mo-
mentissa tarkoitetun julkisen tiedonannon tulee siséaltaéa. Ehdotusluonnoksen 53 §:n 6
ja 7 momentissa saadetaan vanhojen naytteiden siirtdmista koskevasta siirtyma-
ajasta, ja 53 8:n 8 momentin mukaan vanhoja naytteita siirtdvan on annettava nayt-
teet vastaanottavalle biopankkitoiminnan harjoittajalle tieto tiedonannon sisallosta ja
julkaisemisesta. Ehdotusluonnoksessa ei ole tuotu esille, onko ehdotetulla lailla tar-
koitus rajoittaa vanhojen naytteiden siirtamista koskevan menettelyn osalta yleisen
tietosuoja-asetuksen ((EU) 2016/679, jaljempana "tietosuoja-asetus”) 12 artiklan mu-
kaista oikeutta lapinakyvaan informointiin.

HenkilOtietojen kayttotarkoituksen muutos

Ehdotetun lain 16, 17, 18, 19 ja 31 8:ss& sdadetaén tilanteista, joissa naytteiden kayt-
totarkoitus muuttuu.

18 &:n 1 momentin mukaan siirron edellytyksena on, etta kayttdtarkoituksen muutok-
seen on luovuttajan tai hanen laillisen edustajansa suostumus. Myés 17 8:n 1 mo-
mentin mukaan siirtoon on saatava potilaan 10-14 §:ssa tarkoitettu suostumus.

Jotta henkil6tietojen kayttétarkoituksen muutos voitaisiin perustella tietosuoja-asetuk-
sen 6 artiklan 4 kohdan mukaisella tavalla rekisterdidyn suostumuksella, tulisi henki-
I6tietojen kasittelyn perustua suostumukseen, ja suostumuksen tulisi tayttaa tieto-
suoja-asetuksessa suostumukselle asetetut edellytykset. Ehdotetussa laissa suostu-
mus on katsottu ndytteen ja siihen liittyvien henkil6tietojen kasittelyn ennakkoedelly-
tykseksi ja suojatoimeksi, mutta ei henkildtietojen kasittelyperusteeksi (9 §, 10.1 §, s.
28, 67-68, 120, 122).

Ehdotetun lain 31 §:n perusteluissa on arvioitu, muodostaako ehdotettu sdannds tie-
tosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitetulla tavalla valttmat-
téman ja oikeasuhteisen toimenpiteen kansanterveyteen liittyvan tarkean tavoitteen
takaamiseksi (s. 153). Perusteluissa ei kuitenkaan ole arvioitu tietosuoja-asetuksen
23 artiklan 1 kohdan edellyttamalla tavalla sita, noudatetaanko rajoituksessa keskei-
silté osin perusoikeuksia ja -vapauksia, tai sita, olisiko rajoituksen tarpeen sisaltaa
tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 2 kohdan mukaisia erityisia sdannoksia, kuten suoja-
toimia, joilla estetddn henkilttietojen vaarinkaytto, lainvastainen paasy tietoihin tai tie-
tojen siirtaminen.

Ehdotetun lain 16 8:n ja 19 8:n 2 momentin osalta luonnoksessa ei ole tuotu esille,
mihin tietosuoja-asetuksen mukaiseen edellytykseen henkil6tietojen kayttétarkoituk-
sen muutos voisi perustua.

Kliinisesti merkittavan tiedon antaminen

Ehdotusluonnoksen 46 8:n 1 momentin mukaan kliinisesti merkittava tieto annetaan
naytteenantajalle tédssa pykalassa saadetyn menettelyn mukaisesti. Ehdotusluonnok-
sen mukaan menettelystad saadetaan siksi, etta talléin tutkimuksessa syntynyt tieto
varmistetaan terveydenhuollon menetelmilla tuottaen terveydenhuollon laatuvaati-
musten mukaista tietoa, ja jotta henkil® voi tiedon saatuaan keskustella laakarin
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kanssa tiedon merkityksesta ja mahdollisista jatkotoimenpiteistéa. Tutkimuksessa syn-
tynytta tietoa ei saisi antaa naytteenantajalle ilman varmistusta, silla tiedolla voi olla
merkittdvaa vaikutusta henkilon elamanvalintoihin (s. 80). Ehdotusluonnoksen mu-
kaan naytteenantajalla on tietosuoja-asetuksen 15 artiklan mukaisesti oikeus saada
tietédd, mité tietoja h&nesta on biopankissa. Tahan tiedonsaantioikeuteen kuuluu
my0s biopankissa sdilytettava raakadata. Kliinisesti merkittavan tiedon osalta tieto
tulisi kuitenkin antaa edella kerrottua menettelya noudattaen (s. 81).

Jos ehdotetun lain 46 §:n mukaisella sdéntelylla on tarkoitus rajoittaa tietosuoja-ase-
tuksen 15 artiklan mukaista rekisterdidyn oikeutta saada paasy tietoihin, tulee rajoi-
tuksen tayttaa tietosuoja-asetuksen 23 artiklassa asetetut edellytykset.

Tietojen sailyttaminen Suomessa ja kielto siirtdd biopankkitoiminta ulkomaille

Ehdotetun lain 6 §:n 2 momentin mukaan biopankissa sailytettavat naytteet ja niihin
liittyvat tiedot tulee sailyttaa tiloissa ja laitteissa tai palvelimilla, jotka sijaitsevat Suo-
messa. Ehdotetun lain 43 §:n mukaan Suomeen rekistergitya biopankkitoimintaa ei
saa siirtda ulkomaille. Kielto koskee seké toiminnan osittaista etta kokonaan siirta-
mista.

Lienee paikallaan tarkkaan arvioida, milla perusteilla henkiltietojen ja biopankkitoi-
minnan siirtdmista EU:n sisaisesti on mahdollista rajoittaa.

Talus Anu 912076110

Tietosuojavaltuutettu

Yiitarkastaja Pasanen Tiina 91173192P

Asiakirja on allekirjoitettu sahkdisesti. Allekirjoituksen oikeellisuuden voi tarvittaessa
tarkistaa tietosuojavaltuutetun toimiston kirfjaamosta.
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