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Luonnos hallituksen esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistukseksi

Naytteiden oikeudellinen luonne

1. Lakiehdotuksessa esitetdan, ettd ndytteiden kasittelyyn olisi niiden sisdltaman informaation vuoksi
sovellettava aina henkil6tietojen suojaa koskevaa sadantelya. Naytteet sisdltdvat mm. tiedon ihmisen koko
genomista, jota on pidetty erityisen arkaluonteisena ja siten korkeaa suojaa ja tietoturvan tasoa vaativana
tietona. Tulisiko naytteita kasitella samojen tietosuoja- ja —turvavaatimusten mukaisesti kuin
genomitietoa?

Kylla.
Voitte perustella tassa.

2. Genomitietoa ei voi koskaan kasitella taysin anonyyming, ellei kyse ole vaeston genomitiedosta
johdetusta variaatioiden frekvenssista. Pidatteko tata tulkintaa oikeana?

Kylla.

3. Onko biopankkitoiminnassa tarpeita, jolloin naytteita olisi voitava kasitella anonyymisti siten, etta
niihin ei liitetd mitaan henkiloa yksiléivia tietoja tai niita ei kasitella tarkoituksella, etta niista tuotetaan
yksiloivaa tietoa?

Kylla. Mita? [(Vaikea ottaa kantaa. Lain perusteluissa ei ollut tasta riittavasti tietoa)]
Naytteeseen liittyvat tiedot

4. Pidatteko 2 §:n 5 kohdassa tarkoitetun ndytteeseen liittyvan tiedon maaritelmaa riittdvan kattavana,
tasmallisena ja tarkkana? Mita siita pitdisi muuttaa?

Kylla.

Biopankkitoiminnan harjoittaja
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5. Ehdotetun lain 7 §:n 2 momentin mukaan biopankkilaissa tarkoitetut paatokset tekee ja asetetuista
velvoitteista vastaa valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkitty biopankkitoiminnan harjoittaja. Onko
vastuutaho mielestdnne riittavan tarkasti maaritelty?

Kylla.

6. Lakiehdotuksen 6 §:ssad kuvataan biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksia.
Tulisiko harjoittamisen edellytyksida mielestanne tarkentaa? Jos kylld, minkalaisia oikeudellisia edellytyksia
biopankkitoiminnan harjoittamiselle voitaisiin mielestanne asettaa?

Biopankkitutkimus ja kehittamis- ja innovaatiotoiminta

7. Lakiehdotuksen 2 § 3 kohdan mukaan biopankkitutkimus olisi terveytta edistavaa tieteellista
tutkimusta, ml. terveyden edistamistd, sairauksien ehkdisya ja hoitoa, tautimekanismien ymmartamista
tai terveyden- ja sairaanhoidossa kdytettavien tuotteiden tai hoitokdytintdjen kehittamista,
populaatiogenetiikkaa ja diagnostiikan kehittaminen. Sulkeeko rajaus pois mielestinne keskeisia
tutkimusaloja?

Ei, rajaus on riittava.

8. Lakiehdotuksessa esitetdaan, etta biopankkiaineistojen kaytosta tieteelliseen biopankkitutkimukseen ja
siita erilliseen kehittamis- ja innovaatiotoimintaan saddetdan eri perustein, koska kyse on tietosuoja-
asetuksen valossa toisistaan erilliset kdsittelyperusteet. Kannatatteko tata ratkaisua? Jos ette, niin miksi?

Ei. Voitte perustella alla. [ETENE kannattaa ehdotusta, mutta jako tutkimukseen ja kehittamis- ja
innovaatiotoimintaan on jossain maarin epdselva. Milloin toiminta on puhtaasti kehittamis- ja
innovaatiotoimintaa ilman minkdanlaista tutkimuselementtia? On mahdollista, etta
kayttolupaviranomaiselle tulee aineistohakemuksia kehittdamis- ja innovaatiotoiminnan nimissa,
joissa on myds tutkimusta. Tama jako kaipaisi selvennysta.]

9. Luvan biopankkiaineistoihin eli seka naytteiden etta niihin liittyvien tietojen kayttoon kehittamis- ja
innovaatiotoimintaa varten antaisi lakiehdotuksen mukaan aina toisiolaissa tarkoitettu
kayttolupaviranomainen. Miten biopankkitoiminnan harjoittajan osaaminen ja asiantuntijuus pitaisi
huomioida kayttolupaprosessissa?

Jos lupien myonnot kasitellaan asiantuntijaryhmassa, mukana olisi biopankkitoiminnan harjoittajien
edustajia. Jo kayttolupaprosessin alkuvaiheessa mukana pitaisi olla biopankkitoiminnan edustaja
rutiinisti arvioimassa hakemuksia. Lausunnon pyytaminen myohemmassa vaiheessa todennadkoisesti
turhaan hidastaisi prosessia.

10. Kannatatteko kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa varten lakiehdotuksessa esitettyja alaikdisten
biopankkiaineistoja koskevia rajauksia?

Kylla.

11. Koko perimda kuvaavan genomitiedon kayttéon kehittamis- ja innovaatiotoiminnan tarkoituksissa ei
olisi lakiehdotuksessa esitellyin perustein mahdollista antaa erillista suostumusta. Sen sijaan
vaestotasoista viitetietoa olisi mahdollista kdyttaa ilman suostumusta ja anonymisoidussa muodossa,
jolloin toisiolaissa tarkoitettu kdayttélupaviranomainen hoitaisi anonymisoinnin biopankkitoiminnan
harjoittajan puolesta. Mita nakokohtia pitdisi mielestinne taman osalta huomioida?
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Jos tieto on vdestdtason anonymisoitua tietoa, ei ongelmaa ole. Jos kohdejoukko on pieni
(esimerkiksi henkil6t, joilla on tietty harvinaissairaus), on anonymisoinnin onnistuminen
kyseenalaista.

Kayttélupaviranomaisen osaamisen taso anonymisoinnin ym. teknisen kehityksen karjessa pitaa
varmistaa.

12. Ehdotettu laki velvoittaisi biopankkiaineistoa hyodyntavan tahon julkistamaan biopankkitutkimuksen
tuloksia. Tulisiko julkistamisvelvollisuus ulottaa my6s kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan? Jos kyll3,
tulisiko velvoitteen olla talta osin kevyempi?

Kylld, mutta sen tulee olla samanlainen kuin tieteellisessa tutkimuksessa.

Biopankkiaineistojen kayton valvonta

13. Ehdotetun lain 4 §:n 5 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja valvoo myontamansa
kayttoluvan ehtojen noudattamista. Perusteluissa esitetaan, etta valvonta onnistuisi parhaiten siten, etta
naytteiden kasittelyn edellytettaisiin tapahtuvan aina toisiolaissa tarkoitetussa tietoturvallisessa
kayttoymparistossa tai sitd vastaavassa tietoturvaltaan yhta hyvdksi osoitetussa ymparistossa, esim.
laboratoriossa. Piddtteko tata kannatettavana?

Kylla.

14. Minkalaisia kriteereita tulisi saataa biopankkitoiminnan harjoittajan lainmukaisen valvontatehtavan
suorittamiseksi. Mita ja miten voidaan valvoa biopankkiaineistojen kdyttoa biopankkitutkimuksessa?

Ei kantaa valvontatehtavan kriteereihin.

Kayttolupaviranomainen yllapitaisi avointa rekisterid/tietokantaa verkossa, jossa luovutettujen
aineistojen (mita tietoja luovutettu, kenelle) kohdalla olisi myds ilmoitusvelvollisuus aineistojen
kaytosta (julkaisut ym.). Tietokanta kattaisi myo6s kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan. Luottamuksen
kannalta on tarkeaa, etta toiminta on avointa.

15. Ehdotuksen mukaan toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto tulee pyyta3, jos
tietojen kayttotarkoitus edellyttda sitd. Tulisiko eettisen toimikunnan lausunto pyytaa kaikkien
biopankkiaineistojen kdyttolupien edellytyksena?

Ei, se olisi lilan raskasta. [Ensin pitdisi olla selkeys millaisia ovat ne tilanteet, joissa eettista arviointia
ei tarvittaisi. On mahdollista, ettd useimpiin tietopyyntdihin tullaan tarvitsemaan eettista arviointia.
Jotta jarjestelma saataisiin toimimaan nopeammin, ei kuitenkaan ole mielekasta pyytaa lausuntoa
selkeisiin kehittamis- ja innovaatiohankkeisiin.]

Suhde muuhun lainsaadantoon

16. limentaako lakiehdotuksen 3 § riittavasti, mika biopankkilain suhde muuhun lainsaadant66n on?
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Tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi ja tietosuoja

17. Velvollisuus suorittaa tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi tulee suoraan tietosuoja-asetuksesta.
Asetus mahdollistaa sen, etta tata voidaan edellyttad myos kansallisessa lainsadadanndssa. Tata pidetdan
erityisen perusteltuna, kun kyse on laajamittaisesta kasittelystd, joka kohdistuu erityisiin
henkil6tietoryhmiin, mm. geneettisiin tietoihin. Kannatatteko vaikutustenarviointia koskevan velvoitteen
lisadamista biopankkilakiin?

Kylla.

Voitte perustella tassa.

18. Ehdotetussa laissa esitetdan, etta biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi nimittaa tietosuojavastaava
nimenomaisesti biopankkitoimintaa varten. Kannatatteko tata?

Kylla.
Voitte perustella tassa.

Tietosuojavastaavaan riippumattomuuteen on kiinnitettava huomiota. Jos hdan on
biopankkitoimintaa harjoittavan organisaation tyontekija, toteutuuko riippumattomuus, vaikkei
hanen tyotehtavat suoraan liittyisi biopankkitoimintaan?

Terveydenhuollon naytteet

19. Terveydenhuollon palvelunantajan biopankkitoiminnalle on esitetty mahdollisuutta siirtya ns. opt out
-menettelyyn siten, ettd potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessd syntyneet naytteet palvelisivat
biopankkitutkimusta, ellei potilas vastustaisi niiden kasittelya biopankkitoiminnassa. Muutos edellyttaisi
avointa ja lapinakyvaa tiedottamista tietosuoja-asetuksen mukaisesti selkedsti ja muusta tiedotuksesta
erillddn. Kannatatteko tdta muutosta? Mita mielestdnne pitdisi huomioida erityisesti yksilon (ml.
alaikdisten ja vastasyntyneiden) itsemaaraamisoikeuden nakokulmasta?

Kylla, mutta sita pitaisi tarkentaa. [Miten tiedotus hoidetaan erilldan hoito- ja tutkimustilanteesta?
Opt-out menettely on helppo ratkaisu naytteiden keraajille, mutta ndaytteen luovuttajan kannalta
tiedonsaanti on ongelmallista. Miten taataan, etta potilas on tietoinen mahdollisuudestaan
vastustaa naytteiden liittamista biopankkiin (jos asiaa ei kysytd). Ylimaaraisen verindyteputkilon
ottaminen esim. hoitotilanteeseen liittyvalla laboratoriokdynnilla. Tahan taytyy olla suostumus.
Parhaiten potilaan itsemaaradamisoikeudet taattaisiin keskitetyn suostumuksenhallintajarjestelman
kautta. Jarjestelman kehittdmiseen olisi varattava resurssit. Tosin tdmakaan ei tavoita nuoria (ei
oikeutta kuitata informaatiota, antaa suostumuksia tai asettaa kieltoja OmaKannassa) niita
henkil6ita, jotka eivat kdyta verkkopalveluita (osa idkkaista, syrjaytyneet) Avoin ja lapindkyva
tiedottaminen tulee ulottaa koskemaan myo6s nuoria. Jos ala-ikdinen ei ole itse ollut antamassa
suostumusta eika tieda, ettd hdnen naytteitdan ja tietojaan kaytetaan, tulee hanen saada tieto
mahdollisimman varhaisessa vaiheessa, esim. 12/13-vuotiaana. Tama koskee erityisesti
vastasyntyneilta otettuja ndytteita ja niihin liitettyja tietoja.]
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20. Pidatteko mahdollisena, etta terveydenhuollon palvelunantajan harjoittamassa biopankkitoiminnassa
potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa kerattyna naytteena pidettdisiin myos naytetta, joka on
otettua diagnostisen naytteenoton tai hoitotoimenpiteen yhteydessa ilman erillista kajoavaa
toimenpidetta ja ilman lisariskia tai rasitusta potilaalle? Milla edellytyksilla?

Kylla. [Kylld, jos saadaan potilaalta tietoon perustuva suostumus. Ylimaardisen naytteen ottoa
laboratoriokaynnilla biopankkitarkoituksiin saamatta siihen lupaa potilaalta, ei tulisi sallia. ]

Suomen Biopankkiosuuskunta

21. Kannatatteko, etta Suomen Biopankkiosuuskunnalle luodaan biopankkilaissa viranomaisluonteisia
tehtavia?

22. Mita biopankkitoiminnan harjoittajalle biopankkilaissa sdadettyja tehtavia osuuskunnan tulisi
mielestanne hoitaa?

Valtakunnallinen biopankkirekisteri

23. Valtakunnallisen biopankkirekisterin tulisi tukea toiminnan valvontaa turvaamalla
valvontaviranomaisen tietotarpeet. Minkalaiset tiedot olisivat hyddyllisia toiminnan valvonnan kannalta?

Viranomaisten valinen yhteistyo

24. Sujuva ja johdonmukainen viranomaisyhteistyd on biopankkitoiminnan onnistumisen kannalta
tarkeaa. Lakiehdotuksessa esitetadn, ettd Valviran tulisi asettaa biopankkilaissa tarkoitetun toiminnan
ohjausta varten viranomaisista koostuva asiantuntijaryhma. Ryhmén ehdotetaan koostuvan Valviran,
tietosuojavaltuutetun toimiston, THL:n, Fimean ja alueellisten eettisten toimikuntien edustajista. Mita
biopankkilaissa tarkoitettuja tehtavia taman ryhman tulisi ndkemyksenne mukaan kasitella toiminnan
sujuvuuden ndkokulmasta?

Maksut

25. Tulisiko biopankkitoiminnassa perittdvien maksujen perusteista saataa lailla? Pidattekdé mahdollisena,
ettd biopankkitoiminnan harjoittaja voisi peria tarjoamistaan palveluista maksua markkinaehtoisesti?

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

26. Uusi biopankkilaki ei sisdltdisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa sdilytettdvdna olevien
tutkimusaineistojen siirtomenettelya koskevia erityissdannoéksia. Pidatteko tita oikeana ratkaisuna vai
pitdisiké sadannos palauttaa lakiin?

Lausuntopalvelu.fi 5/8



Vaikutustenarvio

27. Naetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia eri viestéryhmien oikeudelliseen asemaan? Jos on,
millaisia?

On positiivista, etta lakiesityksessa on painotettu lapindkyvyytta ja ihmisten mahdollisuuksia saada
tietoja ja hallinnoida suostumuksiaan. Tatd voidaan pitdaa biopankkitoiminnan edellytyksena. 35§
ndytteen luovuttajan oikeuksista saada pyynnosta tietoja biopankkitoiminnan harjoittajalta on
kattava ja taman oikeuden toteutumista tulee seurata.

Kohta tiedon merkityksen selvittamisesta perittavasta maksusta on hieman epaselva. Tiedot (eli
katseluoikeus) tulee olla ilmaisia (kerran/vuosi, jos useampi kerta vuodessa-> maksu), mutta jos
henkild haluaa erillista selvitysta tiedon merkityksesta, voidaan perida maksu. Lahtokohtaisesti olisi
ongelmallista, jos selvitys kuuluisi pakollisena ja maksullisena tietopyyntdon. Tama my0ds asettaisi
vaestoryhmia eriarvioiseen asemaan tiedonsaannin mahdollisuuksien suhteen.

Mita tarkoittaa 39§:ssad ettd tiedonsaantia koskeva pyyntd on tehtava kirjallisesti biopankille?
Tietopyynnot tulee tehda mahdollisimman helpoksi eli yhta helpoksi kuin suostumuksen antaminen,
kuten laki velvoittaa. Tama tarkoittaa tiedonsaannin helpottamista esimerkiksi valmista sahkoista
lomakemallia, joka on helposti I6ydettavista eri sivuilta (biopankkien sivut, Omakanta, THL
kayttélupaviranomaisen sivut, jne.) ja sote-keskusten palveluista paperisena, jota kaikkia
vaestoryhmia palvellaan.

ETENEN mielesta olisi toivottavaa, etta lakiin kirjattaisiin velvoite kansalaisia/potilaita avustavasta
tahosta, joka neuvoo tarvittaessa tiedonsaannissa ja suostumusten hallinnassa ja peruuttamisessa.
Tallaisen tahon tulisi olla mieluiten riippumaton biopankkitoiminnasta, esimerkiksi auttava puhelin
THL:n kayttolupaviranomaistoimintaan liitettyna tai osana Kanta jarjestelmaa.

Luottamusta lisdaa mahdollisuus itse sdaadella naytteidensa ja muiden tietojen kayttoa sahkoisella
alustalla. Tavoitteena tulee olla yksi valtakunnallinen biopankkisuostumusrekisteri, jossa myds
ndytteen luovuttajat voivat saada tietoa naytteidensa kaytosta ja hallinnoida suostumuksiaan. ETENE
kannattaa lampimasti Kanta-palveluun lisattavaa suostumuksenhallintaohjelmaa. Asian
eteenpadinviemiseksi tarvitaan tahtoa ja resursseja.

Alaikaiset eivat ole tdysin saman arvoisessa asemassa. On riski, ettei alaikdisen kohdalla kysyta
kirjallista suostumusta esimerkiksi 12-vuotiaalta, kun huoltaja antaa suostumuksen. Eika
tiedonsaanti ndytteiden ja muun tiedon kdytosta valttamatta tule nuoren tietoon.

Vastasyntyneiden naytteiden ja siihen yhdistettyjen tietojen kdyttd muodostaa mahdollisuuden
pitkittaisseurantaan. Lapsen olisi saatava tietoa jotakin kautta sopivalla hetkelld (12-13 vuotta)
tietojensa kaytosta. Vanhempien antaman suostumuksen tulkitseminen kertaluonteiseksi eli niin,
ettd se kasittaisi tietojen kdyton mahdollisuuden silloinkin, kun henkilo on tayttanyt 18 vuotta ei ole
hyvaksyttava. Tama olisi hyva kirjata lakiin ja sen perusteluihin.

28. Naetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia kotitalouksien taloudelliseen asemaan? Jos on, millaisia?

Ei
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29. Naetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia ihmisten kayttaytymiseen? Jos on, millaisia?

35§ mukainen mahdollisuus saada tietoa ndytteesta jolla on vaikutusta terveydentilaan, on
merkityksellinen ja se merkitys voi kasvaa tulevaisuudessa.

Jos biopankkitieto palautuu takaisin naytteen luovuttajille, kuten lakiesityksessa ehdotetaan, talla
voi olla myoOnteisia, mutta myos kielteisia vaikutuksia. Tieto voi vaikuttaa hoitopaatdksiin ja henkilo
saa parempaa tasmahoitoa. Tieto voi vaikuttaa myos yksilétasolla kayttaytymiseen. Tieto
henkil6kohtaisista riskista voi muuttaa joidenkin ihmisten terveyskayttaytymista myonteisella
tavalla. Tieto esimerkiksi kohonneesta syopariskista aiheuttaa aina huolta ja sen merkitys henkil6lle
vaihtelee. Kaikki eivat halua tietaa riskeistaan.

30. Aiheutuisiko ehdotuksista biopankkitoiminnalle liiketoiminnallisia muutoksia?

31. Merkitsevatko ehdotukset muutoksia biopankkitoiminnan kustannuksissa tai tuotoissa?

32. Aiheutuuko ehdotuksista esteita, rajoitteita tai vaaristymia kilpailuun biopankkitoiminnassa?
Markkinaehtoiset maksut voivat vaikeuttaa akateemisten tutkijoiden tekemaa tutkimusta.

33. Ndetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia biopankkitoiminnan kansainviliseen kilpailukykyyn?
Kylla, lisdisi mahdollisuuksia.

34. Ndetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia kuntatalouteen?
Ei juurikaan.

35. Miten ehdotukset vaikuttaisivat tutkimustoimintaan?

Markkinaehtoiset maksut voivat vaikeuttaa akateemisten tutkijoiden tekemaa tutkimusta.

Muut

36. Onko 39 §:n 2 momentissa tarkoitettu sdannos edelleen tarpeellinen? Jos on, miten sita tulisi muuttaa
sote-uudistusta vastaavaksi?

Saannos ei ole enaa tarpeellinen.

37. Alaikdinen voisi tietyin edellytyksin antaa huoltajan kansssa rinnakkaisen tai itsendisen suostumuksen
tdytettyddn 12 tai 15 vuotta. Alaikdinen voisi 12 vuotta tdytettydan itsendisesti perua suostumuksen tai
rajoittaa sitd seka kieltda itsedan koskevien biopankkiaineistojen kdyttd biopankkitoiminnassa. Pidatteko
ndita ikarajoja sopivina?

Korvaisin edelld mainitut ikdrajat 13 vuoden ikarajalla, jota kdytetaan tietosuoja-asetuksessa.
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38. Lakiehdotuksessa esitetaan, etta henkil6tietojen kasittelyn peruste biopankkitoiminnassa olisi
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohta seka arkaluonteisten tietojen osalta 9 artiklan 2
kohdan g alakohta. Pidatteko tata lakiehdotuksen perustelut huomioiden oikeana tulkintana?

39. Biopankkitoiminta voidaan tietyin edellytyksin siirtad ulkomaille. Mita yksil6ityja kriteereja
lupaharkinnalle pitaisi mielestanne asettaa? Pitaisiko siirto ulkomaille kieltaa?

Toiminnan siirto ulkomaille ja siihen liittyva ndytteen luovuttajan oikeuksien toteutuminen ei selvia
riittavasti lakiesityksessa. 31§ mukaan lupaa siirtoon ei voida myontaa, jos naytteiden ja tiedon siirto
estaa yksityisyyden tai itsemaaraamisoikeuden suojaksi saddettyjen oikeuksien toteutumisen. Mita
tama tarkoittaa kaytdnnossa?

Vaestotutkimuksista tiedetdan, ettda suomalaiset haluavat edistaa tiedetta ja suomalaista tutkimusta,
mutta suhtautuminen naytteiden hyodyntamiseen kansainvalisissa kaupallisissa tarkoituksissa on
padosin kielteista. Jos on “riski”, etta toiminta siirretaan kokonaan ulkomaille, eika siis vain luovuteta
yksittdisen aineiston tietoja, tulisi tdma ottaa huomioon kaikessa informaatiossa
biopankkitoiminnasta. Nykytilannetta ja oheista lakiesitysta voidaan pitaa jopa
kansalaisten/potilaiden “sumuttamisena”, jos heilla ei ole tietoa/ymmarrysta siita, etta naytteita
voidaan kayttaa osana kansainvalista tutkimusta ja/tai innovaatiotoimintaa. Joskus hyddyn
ndytteiden luovutuksesta tulee samaan viimekadessa monikansallinen yritys. Naytteiden siirron
kieltoa ulkomaille tulisi vahintdaan harkita.

Jos aineistot on saatu kayttoon lakiperustein ilman suostumusta, pitdisi aineiston kayttotarkoitusten
informointi olla lapindkyvaa, jotta henkild voi kieltaa tietojensa kayton esimerkiksi silla perusteella,
ettd hyoty nadytteistd menee ulkomaisen yrityksen toimintaan.

Sihvo Sinikka

STM - Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta
ETENE
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