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Luonnos hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka
erdiksi siihen liittyviksi laeiksi

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Pidan esitettya biopankkilakia kannatettavana ja luonnoksessa esitetty sdantely vastaa kasitykseni
mukaan hyvin tietosuojasdantelyn henkilotietojen kasittelylle asettamiin velvoitteisiin. Pidan
my0skin hyvana sita, ettd ehdotuksessa selkeytetdaan itsemaaraamisoikeuteen ja
itsemaaraamisoikeutta toteuttavan Euroopan neuvoston bioldaaketiedesopimuksen keskeisiin
periaatteisiin kuuluvan naytteenantajan tietoisen suostumuksen naytteen ottamiseen ja toisaalta
Euroopan unionin tietosuoja-asetuksen maarittelemien henkildtietojen laillisen kasittelyn
perusteiden valista suhdetta. Lisdksi erityisen tarpeen on alaikdisen osallisuutta, kuulemista ja
itsemadaraamista vahvistavat saannokset. Itsemadaraamisoikeutta yhtena yksilon oikeuksia kokoavana
kantavana periaatteena, joka yhdistaa niin tietosuojan kuin bioladketiedesopimuksen ja
bioldadketieteen etiikan, on perusteltua korostaa hallituksen esityksessa. Samoin alaikaisen
suostumuksen tulkinnan kannata olisi tarpeen korostaa lapsen itsemaaraamisoikeutta ja sen ohella
lapsen edun periaatteen ensisijaisuutta.

Totean luonnoksesta kuitenkin seuraavat yksittaiset havainnot ja kehittamistarpeet.

Ehdotusluonnoksen 4 ja 5 §&:ien yksityiskohtaisissa perusteluissa ja sdatamisjarjestysperusteluissa ei
yksityiskohtaisesti selviteta biopankkitoiminnan luonnetta perustuslain 124 §:ssa tarkoitettuina
julkisina hallintotehtavina mutta tdma todetaan ohimennen luonnoksen s. 112 perusteltaessa
vaatimusta sailyttaa nadytteet ja niihin liittyvat tiedot tiloissa ja palvelimilla, jotka sijaitsevat
Suomessa. Sdatamisjarjestysperusteluissa puolestaan arvioidaan nykyisin voimassa olevan
biopankkilain saatamiseen liittyneeseen perustuslakivaliokunnan lausuntoon kiinnittyen luonnoksen
s. 199 suhdetta elinkeinovapauteen. Saatamisjarjestysperusteluissa tarkastellaan julkisen vallan
kdyton kannalta vain tietojen luovuttamista biopankista ja tietolupaharkintaan liittyen (s. 201 -202).
Saatamisjarjestysperusteluissa olisi esitettdava perusteltu kokonaisarvio siitd, onko
biopankkitoiminnassa kaikilta osin kyse julkisesta hallintotehtavasta. Tutkimusinfrastruktuurin
yllapito sindnsahan ei valttamatta ole yksinomaan julkinen hallintotehtava. Mikali vastoin nykyisen
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biopankkilain saatamisen yhteydessa omaksuttua kasitystd paddytdan oikeudellisessa arvioinnissa
siihen, etta biopankkitoiminnassa on kokonaisuudessaan kyse perustuslain 124 §:n tarkoittamasta
julkisesta hallintotehtavasta, on saatamisjarjestysperusteluissa arvioitava, miksi ylipdansa yksityisille
on tarkoituksenmukaista antaa hoidettavaksi lahtokohtaisesti viranomaisille kuuluvia julkisia
hallintotehtéavia ja miksi tdma ei vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa eika hyvan hallinnon
vaatimuksia. Suhtaudun siten epdilevasti luonnoksen perusteluissa pistemaisesti esiintyvaan hyvin
laajaan julkisen hallintotehtavan tulkintaan, jota ei kuitenkaan ole johdonmukaisesti toteutettu
ehdotetun lain sadnnoksissa.

Ehdotetun lain 43 § pitdisi perustella edelld esitetty huomioon ottaen seikkaperaisemmin Euroopan
unionin sijoittamisoikeutta koskevat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 51 artiklan
sekd myds tietojen vapaata liikkuvuutta unionissa koskevan periaatteen ja yhtendisen
eurooppalaisen tutkimusalueen periaatteiden nakokulmasta. Saatamisjdrjestysperusteluissa on
myo0s valttamatonta tarkastella ehdotetun kiellon suhdetta Euroopan unionin perusvapauksiin ja
niista saddettavia poikkeuksia koskevaan kansalliseen liikkkumavaraan. Pelkka yleisluonteinen
luonnehdinta julkisena hallintotehtavana ei siten riita.

Luonnoksen sivulla 117 pykalan 7 yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan, etta pykalan 2
momentin mukaan Fimea merkitsee biopankin biopankkirekisteriin, jos toiminta tayttaa
biopankkilain mukaiset toiminnan edellytykset ja ettd Fimea voi tarvittaessa pyytaa lisaselvityksia.
Ehdotetussa 7 §:ssa ei kuitenkaan tallaisesta sdaddeta.

Ehdotetun lain 42 §:n 2 momentissa ehdotetaan saadettavaksi lain 35 §:ssa tarkoitettujen tietojen
merkitsemisesta rekisteriin, "jos 6 §:ssa tarkoitettu tietosuojavaltuutetun lausunto on myonteinen ja
ilmoitettu toiminta tayttaa sille tassa ja muualla laissa sdddetyt edellytykset”. Ehdotetun lain 35
§:ssd saadetaan tutkimusta tekevan velvoitteista, ei ilmoituksesta tai tiedoista. Yksityiskohtaisista
perusteluista ei kdy ilmi, ettd momentti olisi tarkoitus rajata koskemaan 35 §:n tietoja.

Jatkovalmistelussa on syyta varmistaa, ettd perustelut vastaavat saddettavaksi esitettya lakia ja etta
lain sisdiset viittaukset ovat kunnossa.

Saatamisjarjestysperusteluissa olisi tarpeen seikkaperdisemmin kuvata Euroopan unionin oikeuden
antamaa lilkkkumavaraa nyt kasilla olevassa sdaantelyssa niin tietosuojan ja yleisen tietosuoja-
asetuksen osalta kuin EU:n perusoikeusperuskirjan muiden merkityksellisten artiklojen kuten 3
artiklan oikeuden henkil6kohtaiseen koskemattomuuteen, 7 artiklan yksityiselaman
kunnioittamisesta ja siihen sisdltyvan integriteetin, lapsen oikeuksien ja samoin kuin Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 49 ja 51 artiklan sijoittautumisvapaudesta ja sen
rajoituksista kannalta.
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