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LAUSUNTO LUONNOKSESTA HALLITUKSEN ESITYKSEKSI BIOPANKKILAIN
KOKONAISUUDISTUKSEKSI

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt Helsingin yliopiston eri yksikoilta lausuntoa luonnok-
sesta hallituksen esitykseksi biopankkilainsaadannon kokonaisuudistuksesta. Helsingin yliopisto
on lausuntoa valmistellessaan tehnyt yhteistyota HUS:n ja biopankin kanssa. Lausuntoa ja esi-
tysta biopankkilaiksi ovat tarkastelleet my6s yliopiston tutkimuspalvelut seka tietosuojavastaava.

Helsingin yliopisto kiittaa mahdollisuudesta ja ilmoittaa yhtyvansa lausunnossaan HUS:n omassa
lausunnossaan esittamiin huomioihin ja keskeisiin perusteluihin, jotka on paapiirteittdin tois-
tettu seuraavassa.

Yleiset kommentit ja yleisperustelut

Valmisteltavana oleva biopankkilaki koskee hyvin erityista ja myds varsin nuorta toimialaa Suo-
messa.

Lakiesityksen yhtena tarkeana tavoitteena on huomioida toukokuussa 2018 sovellettavaksi tule-
van EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimuksia. My0s tietosuoja-asetus koskee erityisalaa, eli
henkil6tietoja ja niiden kasittelya. Nama kummatkin ”erityisala”- saaddkset tulevat kuitenkin kos-
kemaan ja vaikuttamaan kdytanndssa useimman suomalaisen eldmaan, varsinkin uusi tietosuoja-
asetus. Jokaisesta ihmisesta syntyy elaman varrella henkil6tietoja, joita talletetaan yhteiskun-
nassa useisiin eri paikkoihin. Tasta syysta olisi hyvin tarkeaa, etta nyt laadittava lainsaadanto ja
sen perustelut olisi kirjoitettu ja laadittu niin selkokielisiksi, kuin se asian vaativuus huomioiden
suinkin on mahdollista. Sdadoksen ja perustelujen tulee olla ymmarrettavat ja selkedt myos sellai-
sille henkiloille, jotka eivat tyokseen tai koulutuksensa perusteella tunne biopankkitoimintaa.
Tata vaatimusta korostaa se, ettd biopankkitoiminta itsessadan nimenomaan nojautuu aivan taval-
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listen ihmisten antamiin tai heiltd otettuihin naytteisiin, joita pidetaan siis henkildtietoina. Selkey-
den vaatimusta korostaa edelleen se, etta EU:n tietosuoja-asetus on itsessaan myds hyvin tekni-
nen ja todennakaoisesti varsin vaikeahko sadadds ymmartaa asiaan perehtymattomalle.

Olisikin toivottavaa, etta hallituksen esitysluonnoksen yleisperustelujen sanamuotoja ja lauseita
tarkasteltaisiin vield yleisen ymmarrettavyyden ja selkeyden ndakdokulmasta. Nyt yleisperustelu-
osuus sisaltaa -osin taysin “luonnollisesti” jo asian luonteen vuoksi - varsin paljon vaikeita tai mo-
nimutkaisia termeja, jotka suurella todennakdoisyydella eivat ole tuttuja ihmisille (esimerkkeina
mainittakoon mm. “innovaatioekosysteemi”, "tutkimuskohortti”, “altruistiseen luovuttamiseen
perustuva solidaarisuus”).

Toinen perustelujen ymmarrettavyyteen vaikuttava seikka ovat yleisperusteluissa kaytetyt saan-
nosviittaukset. Niita on perusteluissa luonnollisesti paljon, koska biopankkitoiminnan harjoitta-
mista koskevat myos useat muut saadokset kuin yksinomaan biopankkilaki. Viittausten suhteen
olisi toivottavaa, etta viittauksissa olisi viitatun pykdlan numeromaininnan lisdksi aina esimerkiksi
suluissa maininta siitd, mita asiaa viitattu pykala koskee. Perustelujen ymmartaminen vaatii muu-
toin aina erikseen tarkistuksen viitattuun sdaannokseen, joka tekee lukemisesta ja ymmartami-
sestd vaativaa.

Yleisperustelujen osiossa 2.1 kaydaan lapi kansallista lainsdadantéa. Yliopisto yhtyy HUS:n arvi-
oon, ettd osioon on sinansa koottu kaikki asian kannalta merkittdvimmat kansalliset sdadokset.
Kun lakiesitys nojaa myos ns. toisiolakiin, tulisi sita myos kuitenkin kasitella myo6s perusteluissa.
Toisiolakiesitys on parhaillaan eduskunnan kasittelyssa. Lisaksi, kun biopankkitoimintaa harjoitta-
vat suurelta osin viranomaiset, voisi perusteluihin harkita lisattavaksi myos hallinnon yleista toi-
mintaa maarittelevan hallintolain ja sitd koskevat tarkeimmat periaatteet. Osiossa kdydaan lapi
voimassa olevaa biopankkilakia varsin seikkaperaisesti lapi — kasittely kuitenkin rajautuu Iahinna
toistamaan biopankkilain nykyisen sdaantelyn sisallon pykalakohtaisesti, joka ei sindnsa itsessaan
anna kovinkaan paljoa lisdarvoa yleisperusteluosuudelle (vaikka voimassaolevan lainsaadannon
sisaltd on aina yleisperusteluissa mainittava tarpeellisilta osin). HUS esittda harkittavaksi, etta ai-
nakin biopankkilain suhteen yleisperusteluihin lisattaisiin tekstia biopankkilain nykyisesta sovelta-
miskdytannosta seka mahdollisesti nykyinen yhteiskunnallinen tilanne sadntelyn suhteen muu-
toin. Nain osiosta tulee informatiivisempi ja se auttaa ymmartamaan paremmin lakiesityksen tar-
koitusta ja tavoitteita.

Kansainvdlinen vertailu on valtaosin hyvin laadittu ja informatiivinen. Iso-Britannian suhteen

mainitaan ainoastaan tietosuoja-asetuksen perusteella tehtdva uudistustyo. Kaikki EU-jasenval-
tiot toimeenpanevat talla hetkelld velvoittavaa EU:n tietosuoja-asetusta. Kun uusi laki kuitenkin
tulee koskemaan biopankkitoimintaa (ja tietosuoja-asetusta koskien on myds tulossa kansallista
omaa saantelya), olisi toivottavaa, ettd vertailuun otetaan vain biopankkitoiminnan osalta saan-
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telyd omaavia maita. Vertailua ei ole EU:n ulkopuolisista maista laisinkaan. Jos my&s EU:n ulko-
puolisilla mailla on biopankkitoimintaa, olisi hyva, etta naistakin olisi jokin maininta vertailu-osi-
ossa.

Nykytilan arviointi ja keskeiset ehdotukset —osiota voidaan luonnehtia ehka koko perustelujen
tarkeimmaksi tai ainakin erittdin tarkeaksi osioksi. Siksi tdssa osiossa tulisi pystya selkeasti kiteyt-
tamaan ne tekijat, miksi uudistus tehdaan ja mitka ovat keskeiset tarkeimmat ehdotukset. Nyt
osiossa kaydaan eri asioita lapi, mutta kokonaisuus jaa silti hieman vaikeaselkoiseksi. Tekstia voisi
vield teravoittaa seka laatia esimerkiksi yhteenvedonomaisesti kaikista tarkeimmat tavoitteet, joi-
hin lakiuudistuksella tdhdataan. Tallaista yhteenvedonomaista, informatiivista tekstia on esimer-
kiksi varsin hyvin johdantokappaleessa (esityksen paaasiallinen sisalto).

Sivulla 26 tietosuoja-asetusta olisi hyva avata ne artiklat, joiden osalta on jasenvaltioilla harkinta-
valtaa. Sama tarve on sivulla 33 tietosuoja -asetusta koskevassa kappaleessa. Artikloiden avaami-
nen pelkan artiklaviittauksen sijaan helpottaa asian ymmartamista.

Sivulla 34 kappale 4 (alkaa “viranomaistulkintojen mukaan”) on varsin vaikeasti avautuva. Olisi
myo6s hyva avata, keiden viranomaisten tulkinnoista on kyse, kun viitataan viranomaistulkintoihin.
Sivulla 40 viimeisessa kappaleessa esitetdan poistettavaksi vaatimus biopankista vastaavan henki-
I6n nimittamiseen silld perusteella, etta tosiasiallisen vastuun toiminnasta kantaa aina biopankki-
toiminnan harjoittaja. HUS ei vastusta tata esitystd, mutta huomauttaa, etta kansallisessa lainsaa-
dannossa ja hyvin usealla toimialalla on varsin vakiintuneesti nimenomaan saantelya siita, etta
toiminnan harjoittajan tulee nimeta erillinen vastuuhenkild, ja vastuuhenkil6lle on saadetty teh-
tavat. Tama konkretisoi toiminnan harjoittajalle kuuluvaa vastuuta, joka muutoin organisaatiossa
voi joskus jaada vastuuttamatta. Tietosuojavaltuutetun nimeamisvelvollisuus on perusteltu vaati-
mus, mutta toisaalta biopankkitoiminnan harjoittaminen sisdltda muutakin toimintaa kuin henki-
|otietojen kasittelya.

Helsingin yliopisto yhtyy HUS:n nakemykseen, etta ladketieteellisin indikaation otettujen sikionayt-
teiden (istukka- ja lapsivesinaytteiden) ylijadava osuus on arvokas tutkimusvaranto. Kajoamattoman
sikidaikaisen testauksen kdyttoonoton jalkeen ndiden naytteiden otto on kdynyt harvinaisemmaksi
ja siksi naytteen ylijaama olisi tarkeaa kerata biopankkeihin. Sikiosta ei siis oteta ylimaaraisia nayt-
teitd biopankkindytteeksi, vaan jo otetusta naytteesta ylijadvaosa (n.s. hukkanayte) olisi hyva
biopankittaa. Sikionaytteiden avulla tehtavalla tutkimuksella on mahdollista saada tietoa mm. si-
kion perimasta ja geenien ilmentymisesta alkuraskaudessa. Tieto auttaa paremmin ymmartamaan
sikion kehitysta ja mahdollisia muutoksia esimerkiksi ennen raskaushairididen puhkeamista. Tie-
don avulla voidaan tulevaisuudessa kehittaa yksilollistettyja hoitoja. Alkuraskauden istukka- ja lap-
sivesindytteet ovat my0s ainoa keino selvittda ihmisraskauksille spesifisten ongelmien, kuten pre-
eklampsian ja ennenaikainen synnytys syntymekanismeja ja siten kehittaa niihin tautispesifisia hoi-
toja ja mahdollista ennaltaehkaisya. Naiden ongelmien tutkiminen eldinmalleissa ei anna meille
oikeita vastauksia.
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Vastasyntyneiden ja raskaana olevan naisen yhteinen biopankkikerdys auttaa puolestaan selvitta-
maan perimadn, ympadristdn ja elintapojen vaikutusta sairauksien syntyyn kahdessa sukupolvessa.
Tallaisia tutkimusasetelmia ovat esim. raskaudenaikaisten tekijoiden vaikutus yleisiin kansan-
tauteihimme (mm. lihavuus, diabetes, verenpainetauti). Aiti-lapsi -kerdykset ovat kuitenkin tér-
keitd myos harvinaisten sairauksien ja sellaisten sairauksien selvittelyssa ja erotusdiagnostiikassa,
joiden toteaminen kliinisesti tai patologisista ndytteistd on vaikeaa tai mahdotonta. HUS toivookin,
ettd biopankkilaissa maaritetaan selkedsti mahdollisuus ottaa myds synnytyksen jalkeisesta, ylijaa-
vasta hukkakudoksesta osa biopankkia varten. Ndita naytteita ovat esim. napanuorasta synnytyk-
sen jalkeen otettava verindyte (napanuoran katkaisun jalkeen istukan puolelta otettava nayte), is-
tukkanayte, napanuoranayte ja sikiokalvonayte. Myos vastasyntyneiden lakisdateisen aineenvaih-
duntasairauksien seulontaan kaytetysta kantapadaverinaytteesta ylijadva osa kannattaa hyddyntaa
biopankkindytteeksi.

Napanuorasta otettu verindyte kerataan synnytyksen yhteydessa sen jalkeen, kun napanuora on
katkaistu. Synnytyshetkellad ei ole eettisesti kestavaa eikd kaytanndssa mahdollistakaan pyytaa
suostumusta ja selittad asiaa niin, etta diti/perhe voisivat antaa tietoon perustuvan suostumuksen.
Tasta syysta tutkimuksiin liittyvat napaverinaytteen kerdysta koskevat suostumukset on ollut ta-
pana kysya jo raskauden aikana, ennen synnytykseen tuloa. HUS nakee taman hyvana tutkimus-
kaytantona myos biopankkindytteenottoon liittyen.

Nykyisessa biopankkilaissa ei ole olemassa saanndksia kuolleiden sikididen naytteiden kaytosta
tutkimustarkoituksiin. Kuolleen sikion naytteiden tutkimus on erityisen tarkeda esim. selittamatto-
mien kohtukuolemien syiden selvittamisen vuoksi. HUS toivoo syntymattéman lapsen puolesta an-
netun suostumuksen sisdltdvan myos kuolleen (keskeytetyn tai keskenmenneen) sikion naytteet.

Lakiesitysta koskevat kommentit

Henkil6tietojen kasittelyn perusteet — suhde tietosuoja -asetukseen ja tulevaan kansalliseen
tietosuojalakiin

Lakiesityksessa esitetdan saadettavaksi biopankkitoimintaa varten olevien naytteiden, jotka ovat
luonteeltaan henkil6tietoja, kasittelyperusteista. Kasittelyperusteina olisi lakiesityksen 12 §:n mu-
kaan seka se, ettd se on tarpeen yleista etua koskevan tehtdvan suorittamiseksi tai rekisterinpita-
jalle kuuluvan julkisen vallan kayttamiseksi (6 artikla 1 kohta e alakohta) seka kasittely on tarkeaa
yleista etua koskevasta syysta (9 artikla 2 kohta g alakohta).

Tietosuoja-asetuksen 6 artikla sisdltda ne perusteet, joilla henkil6tietojen kasittely on lainmu-
kaista. Tallaisia perusteita on muitakin kuin edelld mainitut poiminnat. Kasittelyperusteita ovat 6
artiklan mukaan myds mm. suostumus, se, etta kasittely on tarpeen sopimuksen taytantdoon pa-
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nemiseksi, rekisterinpitdjan lakisadteisen velvoitteen noudattamiseksi, taikka elintarkeiden etu-
jen suojaamiseksi. Edelleen 9 artiklassa, joka koskee arkaluonteisten henkildtietojen kasittelya,
saadetadan kasittelyperusteiksi useita muitakin perusteita kuin 9 alakohta, mm. suostumus, rekis-
terinpitdjan tai rekisterdidyn velvoitteiden tayttdminen, rekisterdidyn tai luonnollisen henkilon

elintarkeiden etujen suojaaminen, lddketieteellisia diagnooseja varten, terveydenhuollon ammat
tilaisen kanssa tehdyn sopimuksen nojalla, kansanterveyteen perustuen, lddkevalmisteiden kor-
keiden laatuvaatimusten turvaamiseksi, tieteellistad tutkimusta varten.

Tietosuoja-asetus saataa useita laillisia kasittelyperusteita, joista vain muutamista on kansallista
lilkkumavaraa. Nyt kun biopankkitoimintaa varten kerattyjen naytteiden laillisista kasittelyperus-
teista halutaan sdaataa kansallisessa biopankkilaissa, heraa kysymys, onko tarkoitus siis se, etta
muita kasittelyperusteita ei sallittaisi kuin kansallisessa biopankkilaissa mainitut nimenomaiset
kasittelyperusteet? Tietosuoja-asetuksen 6 ja 9 artikloissa on kuitenkin lukuisia muitakin henkil6-
tietojen kasittelyperusteita, ja asetus on suoraan sovellettavaa oikeutta jasenvaltioissa. Esimer-
kiksi 9 artiklan useat kasittelyperusteet vaikuttaisivat soveltuvan varsin hyvin nimenomaan
biopankkitoiminnan harjoittamiseen yhteydessa harjoitettavaan henkilGtietojen kasittelyyn, esi-
merkiksi rekisterinpitdjan velvoitteet (yliopistollisilla sairaaloilla on lakisaateiden velvoite hoitaa
potilaita ja siihen kuuluvat ladketieteelliset diagnoosit, yliopistollisilla sairaaloilla, kuten myds
THL:lla on lakisdateinen velvoite edistaa tieteellista tutkimusta, ladkeyhtidilla on intressi kehittaa
turvallisia ladkevalmisteita, useilla tahoilla on lakisdateisena tehtavana tai toiminnan tarkoituk-
sena muutoin tieteellinen tutkimus jne). Toisaalta biopankkilakiesityksessda on mukana kasittely-
peruste, jota ei mainita suoraan tietosuoja-asetuksessa, eli kehittdmis- ja innovaatiotoiminta. On
kyseenalaista, voiko kansallisesti sdataa uudesta kasittelyperusteesta, kun kehittamis- ja innovaa-
tiotoimintaa ei kuitenkaan mainita tietosuoja-asetuksessa kasittelyn perusteina. Helsingin yli-
opisto tukee HUS:n arviota siitd, etta kasittelyperusteina tulisi pitdytya tietosuoja-asetuksen ni-
menomaisissa perusteissa. Kehittdamis - ja innovaatiotoimintaa voi kdytanndssa harjoittaa esimer-
kiksi tietosuoja-asetuksen kasittelyperusteina olevien mm. yksityisten toimijoiden oikeutetun
edun (6 artikla 1 kohta f alakohta) tai esimerkiksi terveydenhuollon tai lddkevalmisteiden korkei-
den laatuvaatimusten varmistamiseksi (9 artikla 2 kohta 1 alakohta) kautta.

Lisaksi talla hetkelld on eduskunnassa kasittelyssa ns. yleinen tietosuojalaki, jossa saddettaisiin
yleisesti kansallisesti henkilotietojen kasittelyperusteista kansallisen liikkumavaran sallimissa ra-
joissa. Tietosuojalakiesityksen 4 §:ssad on tarkoitus sdataa tarkentavasti 6 artiklan 1 kohdan e ala-
kohdan kasittelyperusteista. Sdadosesitys sisaltaa kasittelyperusteina mm. viranomaistehtavien
hoitamisen ja tieteellisen tutkimuksen.

Kun biopankkilakiesityksessa sdaadetadn vain muutamista tietosuoja -asetuksen mainitsemista pe-
rusteista, herda kysymys, ovatko tietosuoja -asetuksen muut lailliset kasittelyperusteet poissuljet-
tuja biopankkitoiminnan yhteydessa harjoitettavan henkil6tietojen kasittelyssa? Nain ei kai ti-
lanne saisi olla, varsinkaan kun suurin osa tietosuoja-asetuksen mainitsemista kasittelyperus-
teista ei sisadlla minkdanlaista kansallista liikkkumavaraa. Tulkinnanvaraiseksi jda myos se, mika olisi
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yleisen kansallisen tietosuojalain ja toisaalta biopankkilainsaadannon suhde toisiinsa? Kummassa-
kin tarkennetaan tietosuoja-asetusta sen sallimissa rajoissa.

Olisi toivottavaa, etta henkil6tietojen kasittelyperusteet olisivat mahdollisimman selkeat ja yksi-
selitteiset niin, ettei synny tulkinnanvaraa kansallisen lainsdddannon ja EU-saadosten suhteiden
kesken.

Biopankkitoiminnan luonne

Biopankkitoimintaa koskevat kansainvaliset sopimukset kieltavat taloudellisen hyddyn tavoittelun
biopankkinaytteiden avulla. Biopankkeja on Suomessa perustettu ldhinna julkisten tai ”semijulkis-
ten” (SPR veripalvelu) mutta myos yksityisen Terveystalo Oy:n toimesta. HE-perustelujen mukaan
biopankkitoiminta on vapaaehtoisuuteen perustuvaa, paaosin julkisoikeudelliseksi luonnehditta-
vaa toimintaa. Varsinaisessa lakiesityksessa on kdyttolupamenettelyn osalta otettu kantaa siihen,
milloin kyse on viranomaistoiminnaksi katsottavasta toiminnasta (ja kayttélupaharkinta tehdaan
viranomaisen toimesta). Muutoin sitd, minka tyyppisesta toiminnasta on kyse, ei esitetad saannel-
tavan. Nain ollen siis esimerkiksi hallinnon yleislait tulisivat noudatettavaksi biopankkitoimin-
nassa lahinna sen mukaan, mista toimijasta on kyse ja mita sdannoksia se muutoin toiminnassaan
noudattaa. Biopankit eivat ole itsessaan omia oikeushenkildita vaan toimivat osana emo-organi-
saatioitaan. Kun kansainvaliset sopimukset kieltdavat taloudellisen hyddyn tavoittelun, esitetdaan
harkittavaksi, kielto taloudellisen hyddyn tavoittelusta/voiton tavoittelu ottaa nimenomaisena
mainintana myds lakiin.

Suostumus ja terveydenhuollon naytteet

Lakiesityksessa esitetdan, etta terveydenhuollon naytteita voitaisiin ottaa kayttaa varsinaisen

diagnostiikkatarkoitusten lisaksi my&s suoraan biopankkitoiminnassa — ilman potilaan erillista

suostumusta. Perusteena talle on yleinen etu, joka on erds EU:n tietosuoja-asetuksessa maini-
tuista perusteista henkil6tiedon kasittelylle.

Perusteluissa on kasitelty yksityisyyden suojan ja yleisen edun keskinaista suhdetta jonkin verran,
mutta kokonaisuus jaa jonkin verran epaselvaksi. Yleista etua olisi hyva vield tarkentaa ja konkre-
tisoida; mistad koostuu — ja mita on — yleinen etu. Kyse on kuitenkin arkaluonteisten henkil6tieto-
jen kasittelysta, joita olisi tarkoitus kayttaa suoraan kahdenlaiseen tarkoitukseen — seka varsinai-
seen hoitoon (diagnostiikka) mutta sen lisdksi myos tieteelliseen tutkimukseen (jonka maaritelma
itsessaan ei ole tdysin vakiintunut ja tarkkarajainen, ja joka on mm. EU:n tietosuoja-asetuksessa
varsin laaja). Lisdksi perusteluissa tulisi korostaa sita, etta potilaalle tulee antaa EU:n tietosuoja-
asetuksen edellyttamat tiedot hdanen henkildtietojensa kaytdsta seka varmistaa se, etta potilas
saa tiedon ja mahdollisuuden myds kieltaa kaytto “ja tulla unohdetuksi” niin katsoessaan. Poti-
laallahan on myos aina oikeus kieltdytya naytteiden antamisesta, vaikka se hyodyttdisi hanta itse-
aan.
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Lisdndytteet

Helsingin yliopisto tukee HUS:n nakemysta siita, etta lisandytteiden ottomahdollisuus biopank-
kiin suoraan lain perusteella on kannatettavaa, koska mahdollisuus lisdnaytteiden ottamiseen
muiden naytteiden ottamisen ohella helpottaisi biopankkitoiminnassa tarvittavien naytteiden
saantia ja vahentaisi biopankkiin liittyvaa mystiikkaa. Biopankki on osa tulevaisuuden normaalia
terveydenhuollon toimintaa samoin kuin siihen liittyva ndaytteenanto. Naytteenantajan on kuiten-
kin oltava tietoinen toiminnasta ja toiminnan on oltava taysin lapindkyvaa. On siis hyvin tarkeas,
ettd potilas ymmartaa asian ja hanta on riittavasti informoitu hanen oikeudestaan kieltdaytya an-
tamasta lisanayte biopankkia varten.

Kayttolupamenettely

On tarkeaa, etta lupamenettelysta sdddetdan laissa ja ettd menettelyt ovat selkeitd. Nyt esitetty
kayttolupamenettely on kokonaisuutena kuitenkin aika vaikeaselkoinen. Lakiesityksen perusteella
ei ole aivan selvaa, missa tilanteissa esimerkiksi tarvitaan eettinen lausunto ja millaiseksi toimi-
jaksi esimerkiksi SPR katsotaan kdyttoluvan suhteen. Lakiteknisena huomiona todetaan, etta esi-
tyksen 4 §:n 4 momentti olisi perusteltua siirtda 22 §:n yhteyteen, missa muutoinkin kasitellaan
kayttélupaa koskeva prosessi.

Olisi my0s tarkeaa, etta kaikkia biopankkeja kohdeltaisiin niiden omistussuhteista riippumatta
niin pitkalle kuin mahdollista samoilla periaatteilla my6s kayttéluvan suhteen, ellei ole erityista
perustetta sille, miksi esimerkiksi yksityisten biopankkien suhteen tulee noudattaa muuta menet-
telya.

Lakiesityksen 21 §:n ja 22 §:n suhteen jaa luovutuksen suhteen epaselvaksi, mita seikat tulee ot-
taa huomioon ja mitka seikat rajoittavat luovuttamista. Lakiesityksen 21 §:ssd on mm. luovutta-

mista koskevat (perus)edellytykset, jonka lisdksi esityksen 22 §:ssa on (ilmeisesti) lisdedellytyksia
luovuttamisen rajoituksia koskien. Voisi olla selvempds, jos luovuttamista koskevat edellytykset

ml. rajoitukset olisi sdddettynd samassa §:ssa.

22 §:n 1 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja saa yksittdistapauksissa antaa maara-
aikaisen kayttoluvan. Sanamuoto “yksittadistapauksissa” viittaa termind johonkin poikkeukselli-
seen, yksittdiseen tilanteeseen. Kuka antaisi siis kdyttoluvan muissa kuin yksittdistapauksissa ja
miten yksittaistapausta tulkitaan? Jos on tarkoitus, ettd biopankkitoiminnan harjoittaja antaa
aina yksittaisiin tutkimuksiin luvat, tulisi tama nakya selkeammin saannoksesta. Lisaksi biopankki-
tutkimuksen sijasta olisi perusteltua puhua vain tutkimuksesta, silla kyseessahan ovat erilaiset
tutkimuskaytot, joihin tarvitaan biopankeissa olevaa aineistoa.



8 (10)

Alihankintamahdollisuus

Lakiesityksen 9 §:ssa mahdollistetaan biopankkiharjoittamisen siirtaminen ja yhdistaminen toi-
selle biopankkitoimintaa harjoittavalle toimijalle Esityksen 5 §:n 4 momentin mukaan biopankki-
aineistojen kuvauksia tarkoittavat palvelut voidaan sopia kolmannen osapuolen tehtavaksi. Muu-
toin alihankintamahdollisuudesta ei ole saddettyna (mikali sopimisella on tarkoitettu alihankin-
taa). Palveluiden alihankintamahdollisuus tulisi olla toki jo luonnostaan esimerkiksi tavanomais-
ten toiminnan tukipalveluiden, kuten biopankin tilojen siivouksen osalta. Lakiesitys ei ota kantaa
siithen, olisiko biopankkitoiminnan harjoittajan mahdollista kdayttaa alihankintaa esimerkiksi nayt-
teiden sailytyksen osalta — vai tuleeko kaiken toiminnan tapahtua harjoittajan itsensa toimesta.

Muu kuin tieteellinen tutkimus

Helsingin yliopisto yhtyy HUS:n ndkemykseen siita, etta olisi perusteltua mahdollistaa myos ei-
tieteellinen kehittamistoiminta. Tata varten tarvitaan selkeat pelisdannot.

Naytteiden omistus

Voimassa olevassa laissa saddetdan naytteiden omistuksesta. Naytteiden omistuksesta ei nyt esi-
tetd sdadettavaksi. Saatamatta jattaminen aiheuttaa epaselvyyksia, jollei omistajaa todettu laissa,
kun esimerkiksi aineistojen siirtoja koskevien sopimusten yhteydessa on kdaytanndssa otettava
kantaa naytteiden omistussuhteisiin.

Eettinen ennakkoarviointi

Lakiesityksessa ei nyt edellytetd eettistd ennakkoarviointia, ellei sellaista edellyteta jossain
muussa laissa. Kdytannon tuntuma on, etta eettinen ennakkoarviointi on ihmisille tarkeaa ja luot-
tamus perustuu myos pitkalti siihen, ettd on olemassa ulkopuolinen erillinen taho, joka arvioi ja
punnitsee asioita. Helsingin yliopisto korostaa samoin eettisen ennakkoarvioinnin merkitysta ja
yhtyy HUS:n nakemykseen siita, etta eettisen ennakkoarvioinnin poistuminen saattaa heikentaa
ihmisten luottamusta biopankkitoiminnan harjoittamiseen. HUS:ssa my06s tutkimusluvan antajan
nakodkulmasta eettinen lausunto on kannatettava.

Tietosuojavastaava

Lakiesityksessa lahdetdan siitd, ettd biopankkitoimintaa varten olisi oma tietosuojavastaava. Kui-
tenkin jokaisessa organisaatiossa tulee olemaan EU:n tietosuoja-asetuksen edellyttamalla tavalla
organisaation tietosuojavastaava. Kun esimerkiksi Helsingin biopankki on juridisesti osa HUSia,
syntyisi tilanne, joissa HUS:lla olisi kaksi tietosuojavastaavaa — toinen koko toimintaa varten ja



9 (10)

toinen ainoastaan biopankkitoimintaa varten. Jarjestely tuntuu tarpeettoman raskaalta, ja toi-
saalta se taas kaventaisi nykyisen vastuuhenkildn toimenkuvaa. Tietosuojavastaavan sijaan esite-
taan, etta biopankin harjoittamista varten olisi oma vastuuhenkild — kuten voimassa olevassa
lainsdaadanndssa nykyisin on. Vastuuhenkilot ovat vakiintunut, useilla toimialoilla voimassa oleva
toiminnan edellytys. Vastuuhenkil6t konkretisoivat organisaatiolla olevaa vastuuta. Luonnollisesti
on selvaa, etta biopankkitoiminnassa tulee huomioida ja noudattaa EU:n tietosuoja-asetuksen
velvoitteita.

Maksujen kattavuus

Esityksen mukaan (37 §) biopankkitoiminnan harjoittaja voi perid hakemuksen kasittelysta ja ai-
neiston luovuttamisesta maksun, joka on enintdaan naiden toimenpiteiden suorittamisesta aiheu-
tuvia kustannuksia vastaava. Kyseinen saannos ei mahdollistaisi perimasta biopankkitoimintaan
sisaltyvia yllapitokustannuksia, aineistojen kerays- ja prosessointikustannuksia.

Nykyisin Helsingin biopankin kustannuksista vastaavat sen jasenorganisaatiot sovituilla osuuksilla.
Tarkoitus olisi kuitenkin, ettd biopankki voisi toimia jatkossa omakustanteisesti ts. se voisi toimin-
nallaan saaduilla maksuilla kustantaa itse oman toimintansa, kuitenkin voittoa tavoittelematta.
Mikali maksusaannds rajoittuu vain tiettyjen toimenpiteiden laskutusperusteisiin, ei ole mahdol-
lista, ettd tallaiseen omakustanteiseen toimintaan paastaan. Olisikin tarkeaa, etta maksuissa voi-
taisiin huomioida omakustanneperusteisesti ne muutkin kustannuserat, jotka voidaan kohdistaa
ko. ndyte-erdan kohdistuneeseen tydhon.

Erdita pykadlakohtaisia teknisia huomioita

2 § Maaritelmat

Lakiluonnoksessa ei maariteltdisi enaa erikseen mm. rekisterinpitajaa ja rekisteroitya. Tama joh-
tuu siita syysta, etta nadiden kasitteiden maaritelmat tulevat suoraan Suomea sitovasta EU:n ylei-
sesta tietosuoja-asetuksesta. HUS kuitenkin esittaa, etta eiko informatiivisista syista lakiin voitaisi
ottaa naiden kasitteiden suhteen edes viittaukset asianomaisiin maaritelmakohtiin suoraan tieto-
suoja-asetuksessa (eli rekisterinpitdja tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 7 kohdassa tarkoitettu luon-
nollinen henkild, oikeushenkil®, viranomainen, virasto tai muu elin, rekisterdity, tietosuoja-ase-
tuksen 4 artiklassa tarkoitettu). Tima helpottaisi sdddoksen ymmartamista.

Esityksessd ei maaritelld termia “genomitieto” vaikka se esiintyy saddoksessd. Genomitieto tulisi
maaritella.

6-8 §
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Esitetaan, etta lakiesityksen 6 ja 8 § olisivat kronologisesti toisiaan seuraavassa jarjestyksessa. En-
sin nykyinen 6 § ja heti seuraavana nykyinen 8 § - koska ko. pykalat koskevat kumpikin samaa
asiaa eli biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksia. Nykyiset 6 ja 8 § voitaisiin myds yhdis-
taa, koska 6 § sisaltaa vain yhden varsin lyhyen momentin. Nykyinen 7 § voisi tulla niiden jalkeen.

10 § Osuuskunta

Laissa saadettaisiin osuuskunnasta. Tama on sinansa mahdollista. Biopankkitoiminnan yhteyteen
voidaan kuitenkin mahdollisesti perustaa muitakin toimijoita, jotka tulevaisuudessa tukevat
biopankkien toimintaa. Toimijat voivat olla myds muita kuin osuuskunta-muotoisia. Tulisi huoleh-
tia, ettei saatamalla osuuskunnasta ainakaan poissuljeta sita, etta tallaisia vastaavia muitakin toi-
mijoita voidaan perustaa yheiskuntaan. Kaikki biopankit eivat kuulu ko. osuuskuntaan.

14 § Terveydenhuollon naytteet

Sdaadoksessa mainitaan kasittelyperusteena tietosuoja - asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohta.
Kuitenkin kasittelyperusteena ainakin julkisen terveydenhuollon yksikdissa, kuten julkisessa ter-
veydenhuollossa kuten HUSissa, kasittelyperusteena on pikemminkin tai ainakin myds tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan f alakohta eli rekisterinpitajan lakisaateinen velvoite (tuottaa eri-
koissairaanhoidon palvelut).

21 § Biopankkiaineiston luovuttamisen periaatteet

Esitetddan 2 momentti poistettavaksi, on turha, silla on jo edelld olevien pykalien perusteella sel-
vaa, ettd toiminnan tulee olla lainmukaista.

23 § Naytteiden ja tietojen luovutus terveydenhuoltoon

Saannoksessa viitataan “palveluntarjoajaan”. limeisesti tulisi puhua palvelunantajasta?

Yhteyshenkil6 Helsingin yliopistossa:

Risto Renkonen

Dekaani

Laaketieteellinen tiedekunta
Helsingin yliopisto



