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Luonnos hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka
erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Kansaneldkelaitos (Kela) kiittda mahdollisuudesta antaa lausunto hallituksen esitykseen uudeksi
biopankkilaiksi seka eraiksi siihen liittyviksi laeiksi. Lausunnon kohteena olevassa hallituksen
esityksessa Kelalle esitetty tehtdva koskee biopankeissa hallinnoitavien naytteisiin liittyvien
tahdonilmaisujen hallintaa. Hallituksen esityksessa ko. tahdonilmaisujen hallinta toteutettaisiin
osaksi Kelan yllapitdmaa valtakunnallista tietojarjestelmapalvelua (Kanta). Jatkossa siella
hallinnoitavista tahdonilmaisuista saadettaisi siis Asiakastietolain lisaksi myds Biopankkilaissa.

Uudessa Biopankkilaissa ndytteenantajan suostumus on maaritetty ennakkoedellytykseksi ndaytteen
ottamiselle ja kasittelylle biopankkitoiminnassa. Asiakkaan suostumuksen tulee olla vapaaehtoinen
ja tietoon perustuva. Hallituksen esityksen 10 §:ssa saddetdaan suostumuksesta, ja siina listataan
useita yksittdisia toimintoja, joihin suostumuksen voi antaa. Suostumukset ja kiellot tallennetaan
pysyvasti suostumus- ja kieltorekisteriin Kanta-palvelun tahdonilmaisupalveluun, kun se on
teknisesti ja lainsdadannollisesti mahdollista. Suostumus- ja kieltorekisteri on ehdotuksen 27 §:n
mukaan biopankkikohtainen erillinen rekisteri, ja biopankki on esityksen mukaan omaan
toimintaansa liittyen suostumus- ja kieltorekisterin rekisterinpitdja. Kela toimisi rekisterien teknisena
yllapitajana.

Naytteidenantajat voisivat katsella ja hallinnoida suostumus- ja kieltorekisterissa olevia tietojaan
Asiakastietolaissa tarkoitetun kansalaisen kayttoliittyman (Omakanta) valityksella ja ilmoittaa
vastustuksensa biopankkitoiminnan harjoittajalle tahdonilmaisupalvelun kautta.

Biopankki voi tarkastella vain omassa rekisterissadn olevia suostumuksia ja kieltotietoja
tahdonilmaisupalvelun kautta, jotta biopankki voi varmistua kansalaisasiakkaan myéntamista
suostumuksista ja kielloista ja biopankin oikeudesta kasitella ndytetta ja sen tietoja.
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Kela kiinnittda huomiota siihen, etta hallituksen esityksessa kuvattu menettely eroaa uudessa
Asiakastietolaissa saddetysta menettelysta rekisterinpitdjyyden ja siihen liittyvien tehtavien ja
velvollisuuksien osalta. Tama saattaa aiheuttaa kansalaisen kannalta vaikeasti hahmotettavan ja
hallittavan kokonaisuuden seka lisatda monimutkaisuutta tietojen hallinnointitehtaviin ja niihin
liittyviin vastuisiin seka biopankeissa etta Kelassa.

Kaytannon haasteita saattaa syntya erityisesti kdyttolokien ja luovutuslokien muodostamisen
vastuukysymysten ja velvoitteiden epaselvyyden ja niiden uudesta asiakastietolaista poikkeavan
saantelyn vuoksi. Kela ehdottaa lakiesityksessa tarkennettavaksi rekisterien kayttolokin ja
luovutuslokin muodostamisen periaatteet, niiden sadilytysaika ja valvontavastuut, jotka ovat
toiminnallisesti keskidssa tietojen kasittelyn lainmukaisuuden ja perusteiden selvittamisesss,
henkil6tietoon kohdistuvan tietoturvaloukkauksen selvittamisessa ja kansalaisten
tiedonsaantioikeuden toteuttamisessa ja heidan oikeuksiensa selvittamisessa. Esityksesta ei
myo6skaan kay selvasti ilmi, miten luovutuslokien hallinta toimisi osana biopankkitoiminnan
tahdonilmaisupalvelua.

Kela pitda tarkeana yllapitaa ja vahvistaa kansalaisasiakkaan luottamusta Kelan tarjoamiin
tietojarjestelmapalveluihin. Kansalaisasiakkaan yksityisyys tulee taata ja hanelle tulee tarjota
mahdollisuus hallinnoida tietojaan selkealld ja johdonmukaisella tavalla. Tahdonilmaisupalvelun
toimintaperiaatteiden tulee siksi olla kansalaisasiakkaalle ymmarrettavat ja yksiselitteiset.

Hallituksen esityksessa todetaan, etta tahdonilmaisupalvelun valmistuttua biopankkitoiminnan
harjoittajalla olisi velvollisuus tallentaa suostumus- ja kieltorekisterinsa Kanta-palveluun.
Asiakastietolain vireilla olevan muutosehdotuksen 7 §:ssa todetaan, etta biopankit voivat liittya
tahdonilmaisupalvelun kayttajiksi. Biopankkien liittyminen Kanta-palvelujen kayttajaksi aiheuttaa
Kelalle tehtavia muun muassa tahdonilmaisupalvelun laajentamiseksi, koulutukseen, testaukseen,
kayttoonottojen ohjaukseen ja kadyttdjille annettavaan tukeen liittyen. Naita tehtavia, ja niista
aiheutuvia kustannuksia ei ole huomioitu hallituksen esityksen alustavissa kustannusarvioissa.

Biopankkia koskevalle suostumukselle asetetaan ehdotuksessa yksityiskohtaisia vaatimuksia, ehtoja
ja maarayksia. Tahdonilmaisujen tallentamisessa ja kasittelyssa lain edellyttamat toiminnallisuudet
aiheuttavat Kanta-palvelujen tahdonilmaisupalveluun laajoja kehitystarpeita ml. uuden
kayttoliittyman maarittely biopankkitoiminnan harjoittajille. Myés Omakanta-palveluun tulee tehda
muutoksia, jotta nyt ehdotetun biopankkilain kaikki suunnitellut toiminnallisuudet saadaan
toteutetuksi. Muutosten toteuttamisessa on otettava huomioon eri kdyttdjaryhmien tarpeet seka
varmistettava, etta jarjestelma on kansalaisen kannalta selked ja ymmarrettava. Vaikeaselkoinen
jarjestelma heikentda kansalaisen mahdollisuuksia hallinnoida tietojaan laissa tarkoitetulla tavalla.

Esityksessa kuvattujen muutosten tekeminen edellyttaa riittavia resursseja. Hallituksen esityksen
luonnoksen s. 76 on esitetty arvio kustannuksista tahdonilmaisujen liittamisesta Kanta-palveluihin
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(600 000 e). Tama kattaisi luonnoksen mukaan teknisen kehittdmisen siten, ettd biopankkien
suostumus- ja kieltorekisterit voitaisi yhdistaa Kanta-palveluihin. Kela toteaa, ettd aiemmin esitetty
alustava arvio kustannuksista saattaa olla liian alhainen esitykseen tarkentuneen ratkaisun
kompleksisuus huomioiden. Tasta syysta Kela esittda kustannusarvion nostamista 1 miljoonaan
euroon. Kela pitaa tarkedna, etta rahoitus varataan Kanta-kehittdmisen kokonaisuuden yhteyteen.

Kanta-palvelujen tahdonilmaisupalvelusta sdadetaan Biopankkilain lisdaksi Asiakastietolaissa. Kela
pitda tarkeana, etta ehdotuksessa otetaan huomioon myds muut mahdolliset asiaan liittyvat lait.
Kela esittaa, etta Biopankkilain voimaantulo ja siirtymaajat synkronoitaisiin ainakin Asiakastietolain
kanssa niin, etta tarvittavat tekniset ja kaytannon toimenpiteet voidaan toteuttaa ymmarrettavina ja
tarkoituksenmukaisina kokonaisuuksina lakien edellyttamassa aikataulussa.

Hallituksen esitysluonnoksessa ehdotetaan, ettd saannosta nadytteenantajan tahdon ilmoittamisesta
kansalaisen kayttoliittyman (Omakanta) kautta, ja sadnnosta ndytteenantajan tahdonilmaisujen
tallentamisesta ja biopankkitoiminnan harjoittajan liittymisesta tahdonilmaisupalveluun
sovellettaisiin 1 paivasta tammikuuta 2024 ldhtien. Kela pitaa riittavaa siirtymaaikaa
valttamattomana. Siirtymaajan maarittelyssa tulee ottaa huomioon Asiakastietolain muutosten
tehtavat ja aikataulu.

Helsinki 25.2.2021

Llorens Barbera Pia
Kansaneldkelaitos - Tietopalvelut
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