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Tampereen Biopankin, Tampereen yliopiston ja Pirkanmaan hyvinvointialueen lausunto
Valtioneuvoston asetuksesta Biopankin suostumus- ja hyvaksyntaasiakirjasta

Kiitdmme mahdollisuudesta osallistua biopankin suostumus- ja hyvaksyntadasiakirjan valmisteluun.
Pyyddmme ottamaan huomioon tassa esittamamme nakokohdat.

Eduskunta hyvaksyi lain biopankkilain muuttamisesta 24.2.2023 (EV 309/2022 vp — HE 247/2022 vp.
Ehdotetun asetuksen biopankin suostumus- ja hyvaksyntaasiakirjasta tarkoituksena on kumota
voimassa oleva valtioneuvoston asetus biopankin suostumusasiakirjasta (643/2013).
Valtioneuvoston asetus biopankin suostumus- ja hyvaksyntdasiakirjasta olisi hyvaksytyn lain
saannoksia vastaava henkilotietojen kasittelyperusteen, suojatoimisuostumuksen ja tietojen
kasittelya koskevaa hyvaksyntaa koskevien sddnnosten osalta.

Kommentit yleisperusteluihin

Perustelumuistiossa mainitaan, ettd Suostumus- ja hyvaksyntdasiakirja-asetuksen 1 §:ssa
maariteltaisiin erikseen:

. suostumus ndytteen kerdamiselle ja siihen liittyvien tietojen luovuttamiselle biopankkiin,
. hyvaksynta biopankkilain 14 §:n mukaiselle tietojen yhdistamiselle,
. hyvaksyntd biopankkilain 26 §:n mukaiselle tietojen luovuttamiselle
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Perustelumuistiossa mainitaan myds seuraavaa: “asetuksella ei katsota olevan merkittavia
taloudellisia vaikutuksia. Asetuksen toteuttaminen tulee vaatimaan suostumusasiakirjapohjien
paivittamisen biopankeissa. Tama tulee vaatimaan biopankin henkiléston tydaikaa, mutta tasta
aiheutuva taakka biopankkitoiminnan harjoittajille on arvioitu vahaiseksi”.

Tampereen Biopankki haluaa nostaa esille sen, ettad nykytilanteessa biopankkien tydkuorma on jo
suuri rajallisten henkiloresurssien vuoksi. Kasityksemme mukaan asetuksen toteuttaminen tulee
vaatimaan arvioitua paljon suuremman tyotaakan ja pienikin lisdys biopankeilla jo nyt olevaan
tyékuormaan tulee vaatimaan erillisjarjestelyja.

Asetuksen myo6ta pitaa paivittaad suostumus- ja hyvaksyntaasiakirjat seka tuottaa uusia
asiakirjapohjia esim. vastustamisasiakirja.

Lisdksi my06s biopankkien kdyttamat, suostumus- ja hyvaksyntaasiakirjoihin liittyvat sahkoiset
jarjestelmat pitaisi paivittad. Tampereen Biopankin kohdalla se tarkoittaa mm. sahkoisen
suostumusjarjestelman (OmaTays) ja suostumus- ja ndytehallinta-tietojarjestelmien paivittamista,
jotta tietojarjestelma ja sen toiminnot, raportointi ym. vastaisivat asetuksessa nyt ehdotettua ja olisi
biopankkilain mukainen. Téma vaatii tydpanosta myos ulkopuolisilta palveluntarjoajilta seka generoi
merkittavasti lisaa kustannuksia. Tietojarjestelma/IT-kulut ovat jo nykytilanteessa toiminnan
volyymiin nahden varsin korkeat, ja lisdinvestoinnit nostaisivat edelleen biopankkien kuluja ja
muuttaisivat hinnoittelua tutkija-asiakkaille epaedullisemmaksi. Tampereen Biopankin osalta esitetty
muutos koskee Pirkanmaan hyvinvointialueen lisaksi myds Etela-Pohjanmaan ja Kanta-Hameen
hyvinvointialueita, joissa my6s kaynnissa olevat suostumus- ja naytekeraykset Tampereen
Biopankkiin. Taten suostumusasiakirjat ja niita vastaavat tietojarjestelmat seka kasittelyprosessi olisi
paivitettava myos ko. yhteistyoalueilla, mika vaatisi resursointia ja lisaisi kustannuksia. Biopankit
joutuvat myo6s uusimaan koulutusmateriaalit ja jarjestdmaan uuden suostumus- ja
hyvaksyntdasiakirjan mukaisia koulutuksia terveydenhuollon ammattilaisille. Tama tarkoittaa
Tampereen Biopankin osalta kolmen eri hyvinvointialueen biopankkitoimintaan liittyvan henkiléston
kouluttamista, mita ei voi pitdaa tyomaaraltaan vahaisena.

Lain perusteluissa on mainittu, etta rekisteroityjen olisi mahdollista vastustaa ainoastaan osaa
henkilotietojensa kasittelysta tai kaikkea henkilotietojensa kasittelyd biopankissa. Suomalaiset
biopankit eivat itse juurikaan tee tutkimusta, vaan ovat tutkimusta tukeva infrastruktuuri, jonka
toiminta perustuu naytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovuttamiselle biopankkitutkimuksiin.
Emme pida tarpeellisena sitd, ettd henkilo voi antaa luvan kerata naytteita ja niihin liittyvia tietoja
biopankkiin, mutta samalla kieltda niiden luovuttamisen. Tallainen kdytanto voi pahimmassa
tapauksessa johtaa siihen, ettd biopankit sailyttavat naytteita, joilla ei ole mitdan tutkimuksellista
kayttoa. Lisdksi Tampereen Biopankilla ei nykyresursseilla ja -prosesseilla ole mahdollista huomioida
osittaista henkilotietojen kasittelyn vastustamista, jolloin vastustus tulisi kdaytanndssa koskemaan
henkildn kaikkea henkil6tietoa.
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Tampereen Biopankki toivoo, etta ylla esitetyt nakokohdat otettaisiin sddaddsvalmistelussa nykyista
paremmin huomioon, ja etta biopankkien resurssit ja perustelumuistioon kirjattu arvio vahaisesta
taakasta muokattaisiin vastaamaan paremmin todellisuutta.

Tampereen Biopankki on mukana myds Biopankkien Osuuskunta Suomen — FINBB, BBMRI. fi
biopankkiverkoston lausunnossa.
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