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Taustaa

Suomessa saddettiin vuonna 2011 monivaiheisen valmistelun jalkeen voimaan erillinen laki

biopankeista (L 688/2012). Voimassa olevaa biopankkilakia koskevassa hallituksen esityksessa (HE
86/2011 vp.) todetaan lain tarkoituksena olevan edistda ihmisperaisten ndytteiden tutkimuskayttoa
ja turvata yksityisyyden suoja naytteita kasiteltdessa. Biopankkien perustamisen tavoitteena on
pitkalti ollut luoda tutkimusinfrastruktuuria ladketieteelliselle tutkimukselle ja ndin edesauttaa
potilaiden hoidon parantamista ja ladketieteellisen teknologian kehitysta.

Esitysluonnoksessa uudeksi biopankkilaiksi Iahtékohtana on koko lain uudistaminen, vaikka se on
ollut voimassa vasta alle 10 vuotta. Menettelya on pidettava varsin erikoisena. Yleensa vastaavien
kokonaisuudistusten syyna on voimaansaatetun lainsdaadannon taydellinen epdaonnistuminen taikka
toimintaymparistdssa tapahtunut voimakas muutos. Useimmat alan toimijat pitavat kuitenkin
voimassa olevaa biopankkien sdaantelya varsin onnistuneena. Biopankkeja koskeva kansallinen
saantely on hyvin ennakoinut myds eurooppalaista sdanndskehysta yksityisyyden suojan
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turvaamisen osalta. Euroopan unionin yleinen tietosuoja-asetus mahdollistaa laajan suostumuksen
ladketieteelliseen tutkimustoimintaan , mikd on myds suomalaisen biopankkilainsdadannon perusta.
Biopankkilain uudistamishanke onkin jaanyt Sanna Marinin hallitusohjelmaan enemmankin
perintdnad Juha Sipilan hallituksen hankkeista kaupallistaa sairaanhoitoa ja muuttaa ladketieteellinen
tutkimus palvelemaan yritystoimintaa, kuin todellisesta toimintaymparistoon liittyvasta syysta.
Varsinaista toiminnallista syyta vasta hiljattain vakiintuneiden biopankkitoiminnan toimintamallien
muuttamiselle ei ole. Taman vuoksi Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri suhtautuu
biopankkilain uudistushankkeeseen kielteisesti ja pitdisi tarkedmpana, etta riittavalla
tutkimusrahoituksella turvattaisiin ldaketieteellisen tutkimuksen mahdollisuudet Suomessa, kuin
ettd uudella lainsaadannolla luodaan lisaa byrokratiaa tutkimustoiminnan ymparille.

Tieteen ja tutkimuksen vapaus perusoikeutena

Yliopistosairaalan perustehtaviin kuuluu potilaiden hoidon ohella tutkimus ja opetus. Tieteen vapaus
on turvattu perustuslain 16 §:n 3 momentissa. Perusoikeusuudistusta koskevan hallituksen esityksen
309/1993 vp mukaan tieteen vapauteen kuuluu sen harjoittajan oikeus valita tutkimusaiheensa ja -
menetelmansa. Tieteen suuntautumisen tulee toteutua ensisijaisesti tieteellisen yhteisén itsensa
harjoittaman tieteen kritiikin kautta.

Esitysluonnoksessa ehdotetaan toisiolakia muutettavaksi ja biopankkien naytteiden luovutusta
koskevan paatoksen osalta uutta viranomaistehtavaa Findatalle. Findata tekisi biopankkiaineiston
luovutusta koskevat paatokset. Esitysluonnoksen mukaan (s. 65) keskitetylle lupaviranomaiselle, joka
tekisi biopankkilain mukaiset biopankkiaineiston luovutuspaatékset, on ilmennyt tarvetta
biopankkitoiminnassa. Esitysluonnoksen mukaan: “Toimintamallin arvioidaan vahentavan
hallinnollista taakkaa merkittavasti seka lisadavan nopeutta, ennakoitavuutta, johdonmukaisuutta ja
tietoturvaa myos biopankkiaineistoa koskevassa lupaprosessissa ja luovutettavien tietojen
kasittelyssa.” Emme pida esitysluonnoksen perusteluja totuudenmukaisina. Kokemukset toisiolain
mukaisesta tietolupamenettelysta osoittavat painvastoin, etta keskitetty lupamenettely on hidas ja
usein altis satunnaisille tekijoille, kun tietolupaviranomaisen ladketieteellinen asiantuntemus ja
tutkimustoiminnan tuntemus on vahaista.

Keskeista kuitenkin on, ettd esitetyn toimintamallin toteutuessa biolddketieteellisen tutkimuksen
tekeminen biopankkinaytteilla tulisi kaytannossa riippuvaiseksi valtion viranomaiset luvasta, mika
loukkaa perustuslain 16 § 3 momentissa turvattua tieteen vapautta.

Biopankkilaki ja henkil6tietojen suoja

Euroopan unionin perussopimusten mukaan henkil6tietojen kasittelyn saantely kuuluu unionin
toimivaltaan. Henkil6tietojen kasittelysta on sdaadetty vuonna 2018 voimaan tulleella EU:n yleisella
tietosuoja-asetuksella (95/46/EY). Toisin kuin esitysluonnoksessa vaitetdan, tietosuoja-asetus ei jata
kansallista liikkumavaraa asetuksessa sdadettyjen kasittelyperusteiden osalta. Tietosuoja-asetuksen
resitaalissa 19 todetaan nimenomaisesti, etta luonnollisten henkiléiden perusoikeuksien ja -
vapauksien suojelua henkilotietojen kasittelyssa koskevien sdaantéjen johdonmukainen ja yhtendinen
soveltaminen olisi varmistettava kaikkialla unionissa.

Esitysluonnoksessa biopankkilaiksi tietosuoja-asetusta on virheellisesti tarkasteltu vain rekisterdidyn
yksityisyyden suojan kannalta. Asetus turvaa kuitenkin yhta lailla rekisterinpitajan toimintaa, silla
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yleisen tietosuoja-asetuksen tarkoituksena on ollut paitsi luonnollisten henkildiden suojelu
henkil6tietojen kasittelyn yhteydessa, myos turvata yhteismarkkinoiden toiminta. Yleisen tietosuoja-
asetuksen 1 artikla 3 kohta toteaa selkedsti, ettd: Henkilotietojen vapaata liikkuvuutta unionin sisalla
ei saa rajoittaa eikd kieltaa syistd, jotka liittyvat luonnollisten henkiléiden suojeluun henkilotietojen
kasittelyssa. Esitysluonnoksessa ehdotettu jarjestely, jossa biopankkitietojen kasittely tehtaisiin
riippuvaiseksi suomalaisen viranomaisen antamasta tietoluvasta, kun tiedot on kerran laillisesti
keratty yleisen tietosuoja-asetuksen sallimaan kadyttotarkoitukseen, on yleisen tietosuoja-asetuksen
vastainen.

Esitysluonnoksessa todetaan, ettad naytteiden seka arkaluonteisten ja salassa pidettavien
henkil6tietojen luovuttamisoikeutta muuhun kuin niiden ensisijaiseen kdyttotarkoitukseen rajoittaa
lisdksi perustuslain 10 §:n 1 momentissa saadetty oikeus yksityiselaman suojaan. Esitysluonnoksessa
todetaan (s. 24), etta "henkilotietojen suojan seka biopankkitoiminnan kannalta keskeisen asiakkaan
luottamuksen suojan vuoksi vastuu on perusteltua siirtad naissa tilanteissa viranomaiselle.”
Perustuslakivaliokunta on kuitenkin vakiintuneesti katsonut, etta perustuslain 10 § mukainen
yksityiselaman suoja toteutuu silloin, kun henkilotietojen kasittely tapahtuu yhdenmukaisesti
Euroopan unionin tietosuoja-asetuksen vaatimusten kanssa. Vaite siita, etta yksityiselaman suoja
toteutuisi vain viranomaistoiminnassa on outo ja virheellinen.

Tutkittavan itsemaaraamisoikeus

Perustuslain 7 § turvaa jokaiselle oikeuden elamaan seka henkilékohtaiseen vapauteen,
koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Potilaan ja ladketieteellisen tutkittavan itsemaaraamisoikeus
perustuu pitkalti perustuslain 7 §:3an. Vakiintuneesti katsotaan, etta itsemaaraamisoikeuden
varmistaminen edellyttaa ladketieteellisessa tutkimuksessa tutkittavan tietoon perustuvaa
suostumusta. Koska tutkittava henkilo ei valttamatta pysty arvioimaan tutkimukseen osallistumisen
riskeja ja hyotyja, edellytetaan lisaksi, etta riippumaton eettinen toimikunta arvioi
tutkimussuunnitelman ennen tutkimuksen aloittamista. Tutkittavan suostumuksen ja
riippumattoman eettisen arvion vaatimus on kirjattu Suomen ratifioimaan Euroopan neuvoston
bioldadketiedetta koskevaan yleissopimukseen. Tdman ns. bioladketiedesopimuksen 2 artikla toteaa
lisaksi, etta ihmisen etu ja hyvinvointi ovat tarkeampia kuin pelkka yhteiskunnan tai tieteen hyoty.

Esitysluonnoksessa biopankkilaiksi (9 §) henkilotietojen kasittelyperusteeksi halutaan laittaa ”yleinen
etu”. On vaikea ymmartaa muuta perustetta kyseiselle ehdotukselle kuin, etta lainvalmistelussa on
suoraan kopioitu ao. peruste toisiolain valmistelumateriaalista. Toisiolaissa oli kuitenkin kyse
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelutoiminnan yhteydessa kerattyjen tietojen kaytosta mm.
palvelujen hallinnointiin ja kehittamiseen tietojen tutkimuskayton ohella.

Suomea sitovissa kansainvalisissa ihmisoikeussopimuksissa tutkittavan itsemaaraamisoikeus myos
henkildtietojen kasittelyn osalta ohittaa yleisen edun. Ketdan ei voida Suomen lainsdadannon
mukaan pakottaa olemaan lddketieteellisen tutkimuksen kohteena. “Yleinen etu”
kasittelyperusteena taas antaa viranomaiselle oikeuden kasitelld tutkimustietoja tutkittavan
suostumuksesta riippumatta, vaikka bioldaketiedesopimuksen 5 artikla takaa tutkittavalle oikeuden
peruttaa suostumuksensa tutkimukseen osallistumisesta milloin tahansa.

Yleisessa tietosuoja-asetuksessa suostumus on kirjattu 6 artiklan 1) kohtaan henkil6tietojen
kasittelyperusteena seka 9 artiklan 2. kappaleen a) kohtaan eritysten henkilotietoryhmien
kasittelyperusteena. Biopankkilakia koskevan esitysluonnokseen sisaltyva ajatus siitd, ettd
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viranomaislupa ja yleinen etu henkilotietojen kasittelyperusteena syrjayttaisivat tutkittavan
suostumuksen loukkaa perustuslain 7 §:ssa turvattua henkildkohtaista vapautta ja tutkittavan
itsemadraamisoikeutta.

Yhteenveto

Ehdotettuun biopankkilakiin liittyy useita ongelmia, joiden takia esitysluonnos tulee palauttaa
uuteen valmisteluun. Samalla tulee tarkkaan harkita, onko vasta vuonna 2011 sdadetyn
biopankkilain kokonaisuudistus todellisuudessa tarpeen. Biopankkitoiminnan suurimmat ongelmat
eivat liity tutkittavien puutteelliseen suojaan (kasityksemme mukaan biopankkitoimintaa Suomessa
valvovalla Valviralla ei ole tiedossaan yhtaan yksityiselaman suojan loukkausta
biopankkitoiminnassa), vaan toiminnan riittamattomaan rahoitukseen.

Ehdotettu toimintamalli, jossa biopankkien tiedonluovutuksen luvista vastaisi Findata, vaikeuttaa
biopankkinaytteiden hyodyntamista tutkimustoiminnassa ja lisaa tutkimustoiminnan kustannuksia.
Tutkija-aloitteiset tutkimukset tulisivat ehdotetulla jarjestelylld kaytannossa mahdottomiksi.
Ehdotettu malli heikentaisi myos yliopistosairaaloiden mahdollisuuksia tehdd kansainvalisesta
yhteisty6ta ja laadukasta tutkimustoimintaa potilaiden hoidon parantamiseksi.

Biopankkilakia koskevaan esitysluonnokseen liittyy lisaksi useita perustuslaillisia ja juridisia ongelmia:

1) ladketieteellisen tutkimustoiminnan asettaminen valtion viranomaisen luvan varaiseksi
loukkaa perustuslain 16 § 3 momentissa turvattua tutkimuksen vapautta;

2) ehdotettu biopankkilaki ei huomioi yleisen tietosuoja-asetuksen henkil6tietojen liikkuvuudelle
Euroopan yhteismarkkinoilla asetettuja vaatimuksia eika rekisterinpitajan oikeuksia;

3) yleisessa tietosuoja-asetuksessa henkildtietojen tutkimustoimintaa varten kerattyjen
henkilotietojen kasittelyperusteena on rekisterdidyn suostumus myos erityisten henkilétietoryhmien
(esim. terveydentilaa koskevien tietojen taikka geneettisten tietojen osalta); ja

4) yleisen edun asettaminen henkil6tietojen kasittelyperusteeksi tutkittavan suostumuksen
sijaan loukkaa Euroopan neuvoston biolddketiedesopimuksen tutkimustoiminnalle asettamia
vaatimuksia seka perustuslain 7 §:ssa turvattua tutkittavan itsemaaraamisoikeutta.

Kohteliaimmin,

Anne Pitkdranta Lasse Lehtonen

tutkimusjohtaja, professori diagnostiikkajohtaja, terveysoikeuden professori
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Lehtonen Lasse

Pitkaranta Anne
Helsingin yliopistollinen sairaala
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