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Hallituksen esitys eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seké eraiksi siihen liittyviksi laeiksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan sdédettavaksi uusi biopankkilaki, joka korvaisi 1.9.2013 voi-
maan tulleen biopankkilain. Lisaksi esityksessa esitetddn muutoksia ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen l&éketieteellisestd k&ytostd annettuun lakiin.

Ehdotetulla lailla biopankkisaantelyé uudistetaan ja saatetaan vastaamaan vaatimuksia,
jotka johtuvat EU:n tietosuoja-asetuksen kansallisesta soveltamisesta. Laissa uudistet-
taisiin myos biopankin perustamista ja toimintaa koskevia sadannoksia. Biopankkia voi
yllapitéd yksi tai useampi oikeushenkil® yhdessa ja biopankin perustaminen edellyttaa
muun ohella Tietosuojavaltuutetun lausuntoa. Lisaksi ehdotetulla lailla s&adettéisiin ny-
kyista yksityiskohtaisemmin néytteenantajan asemasta ja oikeuksista sek& menettelysta
néytteestd todetun kliinisesti merkittdvan tiedon antamisesta naytteenantajalle. Myos
naytekerdysten toteuttamista ja viranomaisvalvontaa koskevaa sééantelya ehdotetaan uu-
distettavaksi seka viranomaisten tehtavia selkeytettavaksi.

Ehdotettu biopankkilaki edistdisi terveysalan tutkimus- ja kehittdmistoiminnan séante-
lya johdonmukaiseksi kokonaisuudeksi yhdenmukaisesti sosiaali- ja terveystietojen
toissijaisesta kaytostd annetun lain kanssa.

Esityksen tavoitteena on tukea ihmisperdisten biologisten naytteiden tutkimuskayttoa ja
edistdd naytteiden kasittelyn avoimuutta sek& turvata ndytteenantajien yksityisyyden
suoja ja itsemadraamisoikeus naytteita kasiteltdessd. Ehdotetulla lailla tdydennettaisiin
tietosuoja-asetusta kasiteltdessa henkildtietoja biopankkitoiminnassa.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2022
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Edellisessa kokouksessa kaydyssa keskustelussa nousi esille, mika olisi Palkon
hyvaksymien periaatteiden suhde TUKIJAn kannanottoihin. Asiaa oli selvitelty
biopankkilakiesityksen valmisteluun osallistuneelta lakimiehelta, joka on sit-
temmin siirtynyt TUKIJAaan. TUKIJAn tehtavat biopankkien osalta paattyisivat
uden lain voimaantulon my6td, joten ndin ollen paallekkaisyytta ei syntyisi.
Nain ollen asiasta ei ollut tarpeen lausua.

Paatoés: Hyvaksyttiin lausunto yksimielisesti.
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ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytosta annetun lain
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu

1.1 Tausta

Biopankit

Voimassa olevassa biopankkilaissa biopankilla tarkoitetaan biopankkitoiminnan har-
joittajan yllapitaméaé yksikkoa, johon kootaan, kerédtaan ja jossa sailytetdan naytteita ja
niihin liittyvaa tietoa tulevaa biopankkitutkimusta varten. Edellytyksend biopankin pe-
rustamiselle biopankkilain mukaan on, ettd perustajana on sellainen yksityinen tai jul-
kinen laitos, yhteiso, saatio tai muu oikeushenkild, jolla on taloudelliset ja toiminnalliset
mahdollisuudet seka oikeudelliset ja tutkimukselliset edellytykset biopankin yllapitoon
ja naytteiden kasittelyyn. Liséksi perustajalla tulee olla toiminnan edellyttdmé henki-
10st0, tilat ja laitteet. Viranomaiskéytanndssa biopankin perustaminen usean oikeushen-
kilon yhteistydsséd on myos mahdollista.

Tulevaisuudessa biopankkitoiminnan harjoittajat ovat enenevassa maarin siirtyméassa
néytteiden luovutuksesta kohti laaja-alaisempaa palvelutoimintaa siten, ettd biopankit
toimivat aiempaa useammin toimeksiannosta asiakkaan lukuun néytteiden ja henkil®-
tietojen kasittelijoind. Toimeksiannon perusteella ne analysoivat, tutkivat tai muutoin
késittelevat biopankin séilytyksessa olevia naytteitd ja niihin liitettyja rekisteritietoja
seka tuottavat suurista tietomassoista tuloksia asiakkaan tutkimussuunnitelmassa yksi-
I6imiin tutkimuskysymyksiin. On oletettavaa, etta biopankkien naytteisiin liittyvaa tie-
toa digitalisoidaan suuressa maarin. Myos merkittavé osa biopankkien néaytteiden luo-
vutuksista voitaneen toteuttaa digitaalisena informaationa niin, ettei itse fyysisia nayt-
teitd luovutettaisi lainkaan. Biopankeista onkin kehittymassa biodatapankkeja, joiden
aineistot ovat potentiaalisesti hyddynnettavissa tutkimuksen liséksi terveyden edistami-
sessé seka sairauden diagnosoinnissa ja hoidossa.

Suomessa on télla hetkella yksitoista valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkittya
biopankkia. Olemassa olevat biopankit eivat ole itsendisid oikeushenkilita, vaan osa
tutkimusinfrastruktuuria, jolla edistetdan biopankkitoiminnan harjoittajan kerdaamien
naytteiden ja niihin liittyvien tietojen mythempéaa kayttoa tutkimustarkoituksissa. Ne
toimivat kiintedsti perustajiensa organisatorisessa yhteydessa ja méaéraysvallassa, osin



kuitenkin kirjanpidollisesti eriytettyina itsendisind vastuuyksikkoina. Biopankkitoimin-
taa rahoitetaan muun muassa palvelumaksuilla, infrastruktuurirahoituksella seka tutki-
musrahoituksella, mutta pd&osin biopankkien rahoituksesta vastaavat niiden perustaja-
organisaatiot. Biopankit voivat olla joko alueellisia (kattaen esimerkiksi sairaanhoito-
piirin tai yliopistosairaaloiden erityisvastuualueen) tai valtakunnallisia (jolloin nayt-
teidenkeruu kattaa koko Suomen).

Valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkityista biopankeista kuusi kuuluu organisa-
torisesti alueellisiin sairaanhoitopiireihin (Auria biopankki, Helsingin biopankki, It&-
Suomen biopankki, Keski-Suomen biopankki, Tampereen biopankki ja Borealis
biopankki, kokoavasti sairaalabiopankit) ja niiden perusprosessit ovat osa sairaanhoito-
piirien tai erityisvastuualueiden toimintaprosesseja. Sairaalabiopankkien toiminnassa ja
paatoksenteossa noudatetaan kunnallishallinnon ja sairaanhoitopiirin voimassa olevia
saantoja ja maarayksia. Ne toimivat valillisesti sekd Suomen julkisen terveydenhuollon
ettd yliopistojen lakisaateisia tehtavia varten ja niiden néyte- ja tietoaineistot on keratty
julkisin varoin p&dosin tutkimustoimintaa varten.

Sairaalabiopankkien liséksi Suomessa toimii Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
(THL) yllapitama THL Biopankki, joka on tutkimuskohortteihin perustuva biopankKi
ja jonka toimialue on valtakunnallinen. Lisaksi Suomessa toimii Veripalvelun
biopankki, Hematologinen biopankki FHRB, Terveystalon biopankki ja Arctic
biopankki. Biopankkikenttda koostuu niin sanotuista julkisista biopankeista (sairaala-
biopankit, THL ja Arctic biopankki) seka yksityisiksi katsottavissa olevista biopan-
keista (Terveystalon biopankki, Veripalvelun biopankki ja Hematologinen biopankki
FHRB). Muut kuin sairaalabiopankit ovat valtakunnallisia, eli ne toimivat koko Suo-
mena alueella. Biopankkien naytekokoelmat vaihtelevat aiemmin kerétyista ja lain
myota biopankkiin siirretyista tutkimusnaytekokoelmista suoraan biopankkilain mukai-
sella suostumuksella kerattyihin naytteisiin.

Biopankkitoiminnan yllapitaminen vaatii runsaasti resursseja. Biopankit ovat kuitenkin
valmistautuneet yllapidon vaatimiin kustannuksiin liséamaélla yhteistyota yksityissekto-
rin kanssa sekd hakemalla kilpailtua rahoitusta Suomen suurimmilta tutkimusrahoitta-
jilta. Biopankkitoiminta on kaynnistynyt hyvin ja biopankkien yhteistyénd muun mu-
assa valtionavustuksilla toteutettavat hankkeet auttavat toiminnan yll&pitoon liittyvien



kustannusten kattamisessa ja innovaatioekosysteemin rakentamisessa tuoden biopan-
keille uusia yhteistyémahdollisuuksia ja osaamista.

Biopankkien perustamisen seurauksena bioteknologian perus- ja soveltava tutkimus on
lisdantynyt verrattuna biopankkilakia edeltdavaan aikaan. Myods kansainvélinen tutki-
musyhteisty0 ja -rahoitus on lisdéntynyt. Toteutuneet kaupalliset sopimukset ja niiden
rahallinen arvo osoittavat Suomen vahvuuksien ja kansainvalisen kilpailuedun uskotta-
vuuden parhaiten. Suomessa on jo useita esimerkkeja merkittavista biopankkihank-
keista.

Tieteen ja teknologian kehittyessa liiketoimintamahdollisuudet la4ketieteen ja tervey-
denhuollon alalla ovat monipuolistuneet. Tyo- ja elinkeinoministerion, sosiaali- ja ter-
veysministerion, opetus- ja kulttuuriministerion, Tekesin (nykyisen Business Finlandin)
ja Suomen Akatemian kevaalla 2014 yhteistyossa terveysalan toimijoiden kanssa val-
misteleman ja toukokuussa 2014 julkaiseman terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoi-
minnan kasvustrategian mukaan Suomella katsotaan olevan erityisen hyva asema yksi-
I6llistetyn ld&ketieteen tutkimuksen kérkimaana pitkalti juuri kaytettavissa olevien
biopankkiaineistojen ansiosta. Samoin kevaalla 2020 julkaistussa biopankkikenttdé
koskevassa markkinakatsauksessa (Frost& Sullivan: Growth Opportunities & Recom-
mendations for Growth of Finnish Bio-bank Ecosystem, julkaisija Business Finland)
todetaan, ettd biopankkitoiminnalla on merkittavat kasvumahdollisuudet.

Biopankit ja niiden nédyteaineistoja hyodyntavat yksityiset toimijat luovat merkittavaa
liiketoimintaa biopankkien laheisyyteen. Biopankkiaineistojen yksityisia hyddyntajia
ovat esimerkiksi laéke-, diagnostiikka- ja bioteknologiateollisuus seké naytteiden pro-
sessointia koskeva teollisuuden ala. Sairaalabiopankkien nayte- ja tietokokoelmia tarvi-
taan muun muassa diagnostisten testien kehittdmiseen sekd tuottamaan nk. real world
dataa, jota hyddyntavat erityisesti laékeyritykset. VVaestokohorttien arvo liittyy mahdol-
lisuuteen suunnitella niiden avulla uudenlaisia kliinisi& kokeita ja rekrytoida potilaita.
Vaestokohortit soveltuvat myos ladkekehityksen kohdemolekyylien tunnistamiseksi,
joita jalleen etsitdan johtuen kansantauteihin liittyvéstd uudesta tutkimustiedosta. Li-
séksi vaestokohorttien seeruminaytteet soveltuvat diagnostisten yritysten tarpeisiin.



Biopankkilaki (688/2012) tuli voimaan 1.9.2013. Biopankkilaki on luonteeltaan mah-
dollistavaa ja innovaatiomydnteista lainsaddantoa tarkoittaen sitd, ettd laki pyrkii luo-
maan parhaat mahdolliset olosuhteet ihmisperdisten biologisten naytteiden tutkimus-
kaytolle Suomessa. Biopankkilailla luotiin yhdenmukaiset puitteet ja valvonta naytetut-
kimukselle seka mahdollistettiin pitkdan rakennetun suomalaisen bioladketieteen tutki-
musympériston tehokas hyodyntdminen ja vahvistaminen. Biopankkilaki on tuonut
uutta valjyytta tutkimusasetelmiin, mutta toisaalta lisénnyt ihmisten oikeuksia turvaavia
ns. suojatoimenpiteitd varovaisuusperiaatteen mukaisesti siten, ettd naytteiden ja niihin
liittyvien tietojen tutkimuskaytto on hallittua, valvottua ja eettisesti ennakkoarvioitua.
Tutkimusasetelmien véljyydella viitataan biopankkitoiminnan erityispiirteisiin, joihin
kuuluu, ettei ndytteita ja tietoja keratd vain yhtd nimenomaista tutkimusta tai tutkimus-
hanketta varten, vaan myds erilaisia ennalta maéaritteleméattomia tulevia tutkimustarkoi-
tuksia varten, kun niiden tarkoitus on tautimekanismien ymmartaminen taikka tervey-
den- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoitokéaytantdjen kehittdminen.

Vastineena aineistojen laajasta hyodynnettavyydestd on néytteenantajille annettu avoi-
muuden ja osallistamisen periaatteisiin pohjautuva laaja kontrollioikeus ndytteidensa ja
tietojensa kaytdssa biopankkitoiminnassa, mika on ollut merkittdva muutos aiempaan
oikeustilaan. Biopankkitoiminnan laillisuuden tehostamiseksi biopankkilakiin siséltyy
toiminnan valvontaa, ohjausta ja seurantaa koskevia vaatimuksia seké naytteidenanta-
jien oikeuksien toteutumisen turvaksi mm. avoimuuteen ja lapindkyvyyteen liittyvia
suojatoimenpiteitd. Lain velvoitteet ovat tehneet toiminnasta avoimempaa ja lapinéky-
vampaa velvoittamalla biopankkeja julkaisemaan tietoja toiminnastaan. Lisaksi
biopankkilakiin perustuvaa biopankkirekisteria yllapitaa Laakealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus Fimea. Rekisterissa on tietoja Suomen biopankeista.

Helsingin yliopiston Sosiaalitieteiden laitoksen ja Itd&-Suomen yliopiston yhteistydssa
toimivassa tutkimusryhmittyméassa Biomedicine in Society (BitS) on tutkittu jo usean
vuoden ajan biopankkeja ja bioladéketiedettd muun muassa biopankki-informaation hal-
linnoinnin, yksityisyyden ja kansalaismielipiteen nakokulmista seka kotimaisissa etta
kansainvélisissa projekteissa. Hankkeiden tutkimustulokset osoittavat biopankkikentan
kokemuksia vastaavasti, ettd suomalaiset suhtautuvat p&d&osin suopeasti bioladketieteel-
liseen tutkimuksen ja biopankkitoimintaan. Eurooppalaisittain verrattuna suomalaiset
ovat keskivertoa valmiimpia luovuttamaan naytteitdén, vahemman huolissaan tietojensa
vaarinkaytosta seka luottavat tutkimukseen ja tieteeseen.
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Tutkimukset osoittavat, ettd seka terveet ettd sairaat henkil6t kokevat, etta biopankki-
tutkimuksella voidaan edistéa yhteistd hyvaa, kuten kansanterveyttd ja parempaa sai-
raanhoitoa. Ihmiset myds ajattelevat, ettd he itse voivat hyotya tutkimuksesta suoraan
tai valillisesti. Tutkimusten mukaan ihmiset toivovat, ettd tutkimuksista saataisiin myos
tietoa omasta terveydentilasta ja jopa riskeista tai ainakin uusia hoitoja omaan, laheisten
tai vaikka omien lastenlapsien kayttoon.

Suostumuksen muotoihin suhtaudutaan tutkimusten mukaan monella tapaa. Biopankki-
toiminnan harjoittajien odotetaan olevan naytteenantajien luottamuksen arvoisia. lhmi-
set olettavat, etté yksityisyydensuojasta huolehditaan Suomessa parhaalla mahdollisella
tavalla, vaikka samanaikaisesti ymmarretaan, etta mitaan taysin varmaa tietojarjestel-
maéa ei ole. Ihmisille on térkedd, ettd biopankkeja ja niiden toimintaa voidaan kontrol-
loida.

Eduskunta edellytti sosiaali- ja terveysvaliokunnan lausumaehdotuksen mukaisesti, etta
lainsdadannon vaikutuksia arvioidaan huolellisesti ja tarvittaessa ryhdytadn toimenpi-
teisiin sdédnndsten muuttamiseksi (EV 78/2012 vp). Sosiaali- ja terveysvaliokunnan mie-
tinndssa todettiin, ettd uudistuksen seuranta on erityisen térkeéd, silla biopankkilakieh-
dotus oli keskeiseltd osaltaan uutta lainsdédéantoa eiké kaikkia kaytannon soveltamisti-
lanteissa ilmenevid vaikutuksia voida kattavasti ennakoida.

1.2 Valmistelu

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossa.

Sosiaali- ja terveysministerio asetti 27.11.2012 eduskunnan lausuman johdosta
biopankkilainsadadannén ohjausryhman (Hankerekisterissa STM065:00/2012), jonka
tehtdvana on biopankkilainsaadannén toimeenpanon seuranta, arviointi ja ohjaus. Oh-
jausryhmaén tulee asettamispaatoksen mukaan seurata ja arvioida biopankkitoimintaa
koskevan lainsaadannon toteutumista ja vaikutuksia, tutkimusinfrastruktuurin kehitty-
mista ja ndytetutkimuksen edellytyksid Suomessa, ndytteiden antajien oikeuksien toteu-
tumista seka asenteita biopankkitutkimusta kohtaan ja niissé tapahtuneita muutoksia ja
kansainvélisen tutkimusyhteistyon kehittymistd ja Suomen edellytyksia osallistua sii-
hen.



Biopankkilainsdddannon ohjausryhma on julkaissut véliraportin 2015 (Sosiaali- ja ter-
veysministerion raportteja ja muistioita 2015:26), jonka tarkoituksena on antaa moni-
puolinen kokonaiskuva kéynnistyneesta biopankkitoiminnasta niin lainsaadannon, vi-
ranomaisten kuin biopankkien ndkdkulmasta. Raportin mukaan biopankkilakia on pi-
detty padosin onnistuneena. Lain soveltamistilanteissa on kuitenkin havaittu ongelmia,
joita on ensisijaisesti pyritty ratkaisemaan tulkinnalla ja viranomaisten antamalla lisa-
ohjauksella. Biopankkitoiminnassa havaitut ongelmat Kirjattiin biopankkilainsaddan-
non ohjausryhmén valiraportin liitteeksi biopankkilain muutosesityksesséd huomioita-
vaksi. Liséksi raportissa arvioitiin biopankkilain suhdetta muuhun relevanttiin lainsaa-
dantéon ja selvitettiin tutkimusedellytysten seka tutkimusinfrastruktuurin kehittymista.
Ohjausryhman ensimmaéinen toimikausi paattyi vuoden 2017 lopussa ja sita jatkettiin
sosiaali- ja terveysministerion paatoksella ajalle 1.1.2018-31.12.2019. Ohjausryhmén
toimintaa jatketaan. Kasilla oleva lakiehdotus on valmisteltu edelld mainittu valiraportti
ja tutkimusta koskeva muu lainsédadantokehitys huomioiden virkatyoné sosiaali- ja ter-
veysministeriossé. Valmistelutyon tukena on ollut bioeetikko Heikki Saxénin asiantun-
tijaraportti biopankkilakiluonnoksen kohdista bioeettisestd nékokulmasta (julkaistu
5/2020, l6ytyy osoitteesta stm.fi/biopankkien-yhtenaistaminen).

Lakiluonnoksesta on pidetty kaksi lausuntokierrosta. Ensimmainen pidettiin 28.3.2018-
7.5.2018 vélisena aikana ja toinen 17.12.2020-15.2.2021 valisena aikana.

Koska luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssé seké néiden tie-
tojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679, jaljempéna tietosuoja-asetus, sdén-
tely edellyttdd rajaamaan sité tdydentdvan erityislainsdddannon vain vélttamattomaan,
voimassa olevan biopankkilain siséltéd on tarpeen muuttaa ja karsia siind maarin, etta
uudistus on katsottu lakiteknisesti jarkevimmaksi toteuttaa biopankkilain kokonaisuu-
distuksena. Samassa yhteydessa my6s muut henkil6tietojen kasittelysta irralliset
biopankkilain saannokset on arvioitu ja pyritty kdytannon biopankkitoiminnasta saatu-
jen kokemusten kautta péivittdmaan ajantasaisempaan muotoon seké karsimaan ylimaa-
réista tai paallekkaista saantelya. Sisallollisten uudistusten lisaksi myo6s lain rakennetta
on pyritty selkeyttdmaan ja muuttamaan paremmin nykyaikaiselle lainsaddannolle ase-
tettuja vaatimuksia vastaavaksi.



Valmistelussa on huomioitu toukokuussa 2019 voimaan tullut sosiaali- ja terveystieto-
jen toissijaisesta kéytostd annettu laki (552/2019), jéljempané toisiolaki, sekd koko-
naisuus koskien ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999) muuttamista
ja uutta Kliinisestd ladketutkimuksesta annetun lakiehdotusta (HE 18/2020 vp).
Biopankkilain kokonaisuudistuksen valmistelua on tehty rinnakkain luonnoksen halli-
tuksen esitykseksi laiksi Genomikeskuksesta ja genomitietojen kasittelyn edellytyksistéa
(Hanketunnus STM071:00/2018) kanssa.

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Kansallinen lainsaadanto

2.1.1. Biopankkilaki
Biopankkilain tarkoitus

Biopankkilain tarkoituksena on sen 1 8:n nojalla tukea thmisperéisid naytteita hyédyn-
tavaa tutkimusta, edistaa naytteiden kaytén avoimuutta seka turvata yksityisyyden suoja
ja naytteenantajien itsemaaraamisoikeus naytteitd kasiteltdessa. Biopankkitoiminnan
ytimen muodostavat biologisten naytteiden kerddminen ja tallentaminen biopankkiin
seka niiden luovuttaminen biopankkitutkimukseen.

Biopankkilain tavoitteissa tarkoitettu tutkimuksen tukeminen toteutetaan biopankkien
kautta. Biopankkien tehtdvana on lain 5 §8:n 1 momentin nojalla palvella biopankkitut-
kimusta, jolla tarkoitetaan lain 3 §8:n 8 kohdan mukaan biopankissa sailytettavia néayt-
teitd tai niihin liittyvia tietoja hyodyntévaa tutkimusta ja jonka tarkoituksena on tervey-
den edistdminen, tautimekanismien ymmartdminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa
kaytettavien tuotteiden tai hoitokéytantdjen kehittdminen. Biopankkitutkimuksen paa-
asiallinen tarkoitus on tuottaa ja erottaa biologisista nédytteista tietoa ja analysoida siita
tarkemmin ihmistd koskevaa informaatiota.

Biopankkilain tarkoituksena on tutkimuksen tukemisen lisdksi edistaéa naytteiden kéa-
sittelyn avoimuutta. Avoimuudella voidaan varmistaa rekisterdityjen oikeuksien ja va-
pauksien toteutuminen. Aktiivinen tiedottaminen sek& toiminnan hyodyista etté sen ris-
keistd on avaintekijoita onnistuneelle biopankkitoiminnalle. Biopankkitutkimuksesta
tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedonsaantia sekd toiminnan valvontaa varten
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on julkinen valtakunnallinen biopankkirekisteri, jota yll&pitda Fimea. Biopankkilaki on
paaosin onnistunut avoimuuden lisdédmistd koskevassa tavoitteessaan suhteessa lakia
edeltdvaén oikeustilaan. Lisdantynyt tietoisuus ndytetutkimuksesta on samalla osoitta-
nut, ettd avoimuutta ja lapinakyvyytta tulee vield vahvistaa entisestédén ja luoda uusia
innovatiivisia menettelytapoja, joilla ndytteidenantajat voivat seurata ja kontrolloida
naytteidensé kayttoa.

Biopankkilain tarkoituksena on turvata yksityisyyden suoja naytteitd ké&siteltéessa.
Koska biologisilla naytteilla on oikeudellisesti hyvin laheinen yhteys henkilGtietojen
kasittelyyn (ndytteista tuotetaan arkaluonteisiksi henkil6tiedoiksi luokiteltua geneettisté
tietoa ja edelleen informaatiota mm. sairauksista), on biopankkilaissa yksityisyyden
suojaa turvaavia sddnnoksia, kuten 14 8 ndytteeseen liitettavista tiedoista, 16-19 § néyt-
teiden kaésittelysta, 20-25 § rekisterinpidosta, 26-29 § naytteiden ja tietojen kaytdsta
biopankkitutkimuksessa sek& 31-38 8§ toiminnan valvonnasta ja ohjauksesta. Nayt-
teenantajien itsemaaradamisoikeus puolestaan turvataan erityisesti biopankkilain
suostumusta (11 8), suostumuksen peruuttamista tai muuttamista (12 8), naytteen kasit-
telyn Kieltoa ja rajoittamista (19 8) seka naytteiden ja niihin liittyvien tietojen biopank-
kiin siirtdamisen kieltoa (13.2 8) koskevien saannésten kautta. Tietosuoja-asetuksen voi-
maantulon jalkeen henkil6tietojen suoja perustuu ensisijaisesti mainittuun asetukseen,
mika edellyttdd muutoksia biopankkilakiin.

Biopankkilain tarkoitusta osoittava pykélé on lain soveltamistilanteissa ongelmallisesti
tulkittu méaarittavan naytteiden kasittelyn laillisia edellytyksia tai kdyttotarkoitusta yk-
sittdisessa arvioinnissa. Tarkoituksen madritteleva pykélda on lainsadtdjan tahtotilaa
madrittava saannos.

Biopankkitoiminnan luonne

Biopankit ovat osa yhteiskunnan tutkimusinfrastruktuuria sitd hyddyntéen ja tukien.
Biopankkitoiminta on vapaaehtoisuuteen perustuvaa padosin julkisoikeudelliseksi ja
yleisen edun mukaiseksi luonnehdittavaa toimintaa, jossa ihmisperéisten naytteiden ja
niihin liittyvien tietojen tutkimukselle on luotu pysyvét lakisaateiset rakenteet ja edel-
Iytykset tutkimuksen palvelemiseksi. Ryhtymaélld harjoittamaan laissa s&édettya
biopankkitoimintaa, julkis- ja yksityisoikeudelliset oikeushenkil6t, niin kotimaiset kuin
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ulkomaisetkin, velvoitetaan oikeushenkildmuodostaan riippumatta soveltamaan yhtei-
sid lakiperusteisia sédéntéja Suomen kansallisen tutkimusinfrastruktuurin rakenta-
miseksi ja tutkimuksen tukemiseksi infrastruktuurin sisélld. Biopankkilaki saétéa
biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksista ja siséltdd biopankkitoiminnan har-
joittajan harkintaa rajoittavia sdéanndksia. Biopankkitoiminnan harjoittaja ei esimerkiksi
VoI rajoittaa biopankissa olevien néytteiden ja tietojen luovuttamista tutkimukseen, ellei
laissa nimenomaisesti sdddetd rajoitusmahdollisuudesta. N&ain varmistetaan, etta nayt-
teitd kaytetddn tehokkaasti lain tavoitteiden mukaisesti ja kertyvé tutkimustieto kumu-
loituu biopankkiin koko yhteiskunnan hyvéksi. Lisadntyvé tieto kerryttdd yhteiskunnan
tietopadomaa.

Biopankin aineistot

Biopankkiin kerataan aineistoa useasta eri lahteesta. Biopankkilaki mahdollistaa seka
uusien naytteiden kerddmisen lain 11 §:ssd tarkoitetun suostumuksen nojalla, ettd so-
veltuvin osin my6s aiemmin otettujen ja edelleen eri yksikoiden sdilytyksessé olevien
vanhojen naytteiden siirtdmisen biopankkiin (13 8), jos lakisaateiset edellytykset tayt-
tyvat ja naytteilld arvioidaan olevan tieteellisté arvoa ja ne sopivat laadultaan biopank-
kitoiminnassa kéytettaviksi (15 §). Vanhoja naytteitd voi olla séilytyksessé esimerkiksi
terveydenhuollon, tutkimuslaitosten seka patologian ndytearkistoissa. Vanhoilla nayte-
kokoelmilla on biopankkitoiminnassa mahdollistettu tieteellisten lapimurtojen tekemi-
nen, minka vuoksi naytteiden tutkimuksellista jatkokayttoa halutaan edistaa. Usein ko-
koelmien todellinen arvo ndyttaytyy vasta vuosikymmenien kuluttua retrospektiivisten
tutkimusten kautta. Esimerkiksi lokakuussa 2019 julkaistiin tulokset merkittavasta Ly-
men borrelioosin seroprevalenssia koskevasta kohorttitutkimuksesta, joka toteutettiin
THL Biopankkiin siirrettyjen vanhojen nédytteiden ja niihin liittyvien tietojen avulla.

Biopankkilain 14 §:ssa on méaaritelty néytteisiin liitettavat tiedot rekisterditya (henkild,
josta tunnisteellinen ndyte on saatu) ja hanen terveydentilaansa seka rekisteridylta saa-
dun héanen terveyteensa vaikuttavia tekijoita koskeviksi tiedoiksi. Pykélassa tarkoitetut
tiedot eivét ole rinnastettavissa aineistoista erillaan terveydenhuollon rekistereissa ole-
viin tietoihin, joiden yhdistamisesta biopankin ndytteisiin saadetdan erikseen 28 8:ssa.
On eri asia yhdistaa ndytteisiin ja tietoihin muita rekisteritietoja kuin, ettd tutkimusai-
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neistoon sisaltyy rekisterdidyn terveydentilaa koskevia tietoja, jotka ovat tarkeita kysei-
sen aineiston jatkokayton kannalta. Kyseiset tiedot siséltavat 14 §:n tarkoittamia rekis-
teroityd ja hanen terveydentilaansa seké rekisterdidylta saatuja tietoja, jotka vaikuttavat
hénen terveyteensd. Mikali ndihin on tarkoituksenmukaista liittad laaja-alaisemmin re-
Kisteritietoja, on sovellettava biopankkilain 28 §:44 tietojen yhdistamisesta. Tama 14 ja
28 8:n valinen suhde on tarked huomioida, koska biopankkinaytteisiin ja niihin liittyviin
tietoihin yhdistettavien laajempien rekisteritietojen tutkimuksellisen tarpeen méaaritta-
minen edellytt&4 tutkimussuunnitelmaan peilattavaa tapauskohtaista harkintaa.

Biologisten naytteiden oikeudellinen luonne

Biopankkilain 3 §:ss& néyte ja tieto ovat luettavissa samaksi asiaksi. Naytteelld tarkoi-
tetaan pykélan 2 kohdan mukaan ihmisperaista materiaalia tai tallaisen materiaalin tek-
nista tallennetta. Nayte voi siis olla joko fyysisesti kédsin kosketeltavaa tai esimerkiksi
skannattu kuva ndytteestd. Tamé kasitteiden paallekkaisyys ja epaselvyys - erityisesti
tilanteessa, jossa biopankkitoiminnan harjoittaja késittelee taysin digitalisoitua
biopankkiaineistoa - aiheuttaa biopankkitoiminnassa epatietoisuutta sovellettavista
sdédnnoksista. Esiin nousee etenkin kysymykset siitd, soveltuvatko tietosuojaperiaatteet
biologisten néytteiden kasittelyyn ja sovelletaanko toimintaan biopankkilain vai toisio-
lain sadnnoksia. Jalkimmainen kysymys heraa erityisesti, kun rekisterinpitdja luovuttaa
tutkimustarkoitukseen biopankkinaytteen teknisen tallenteen ja siihen liittyvad muuta
biopankin rekisterissé olevaa tietoa. Vastaus on, ettd naiden aineistojen kerdédmisesta
biopankkiin sekd niiden luovuttamisesta biopankista sovelletaan biopankkilain s&én-
noksié ja tutkimusta arvioidaan nimenomaisesti biopankkitutkimuksena. Tdmé suhde ja
sen perustelut on Kirkastettava kokonaisuudistuksessa. Itsestdén selvéaa on se, ettd hen-
kilotietojen kasittelyyn sovelletaan ndissa tilanteissa tietosuojaperiaatteita.

Tietosuoja-asetuksen resitaalissa 35 biologisista nédytteista johdettu tieto maaritellaan
erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluviksi terveytta koskeviksi henkil6tiedoiksi (’Perso-
nal data concerning health”). Niihin katsotaan kuuluvan kehon osan tai kehosta perdisin
olevan aineen testaamisesta tai tutkimisesta saadut tiedot, kuten geneettiset tiedot ja bio-
logiset naytteet sek& kaikki tiedot esimerkiksi sairauksista, vammoista, sairauden ris-
Kistd, esitiedoista tai annetuista hoidoista seka tieto rekisterdidyn fyysisesta tai ladketie-
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teellisesta tilanteesta riippumatta siitd, mist lahteesta tiedot on saatu, esimerkiksi 144-
kérilta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta. Johdantolauseessa tehddén eroa
biologisen ndytteen ja siitd tuotettavan informaation valille. Huomionarvoista on lisaksi,
ettd geneettinen tieto on itsessaan biologisen ndytteen analysoimisesta syntynytté tietoa,
jonka sisaltaméaéa informaatiota voidaan viela erikseen arvioida.

Yksityisyyden suojaa koskeviin riskeihin voidaan vastata saatamall& biopankkitoimin-
nasta nimenomaistesti lailla. Sailyttdmalla naytteitd koskeva lainsdéddantdé omana koko-
naisuutenaan, voidaan parhaiten kunnioittaa biol&aketieteen etiikan perinteita ja mm.
tietoisen suostumuksen vaatimusta sen osana, jolloin suostumuksella ei ole normatii-
vista etusijaa suhteessa muihin laillisiin henkil6tietojen késittelyperusteisiin. Tamé on
yksi keskeinen syy sille, ettd nayteinfrastruktuuria koskevaa itsenaistd sadntelya pide-
taan tarkoituksenmukaisena.

Tietosuoja-asetuksen resitaalin 26 mukaan tietosuojaperiaatteita olisi sovellettava kaik-
kiin tietoihin, jotka koskevat tunnistettua tai tunnistettavissa olevaa luonnollista henki-
104. Edella olevan jatkoksi resitaalissa sanotaan, etté jotta voidaan méaarittaa, onko luon-
nollinen henkil® tunnistettavissa biologisesta néytteestd johdetusta tiedosta ja tulevatko
tietosuojaperiaatteet sovellettaviksi, olisi otettava huomioon kaikki keinot, joita joko
rekisterinpitaja (kuten biopankkitoiminnan harjoittaja) tai muu henkil® (esim. biopankin
henkilékuntaan kuuluva tai tutkimushankkeen jasen) voi kohtuullisen todennakdisesti
kayttdd mainitun luonnollisen henkiln tunnistamiseen suoraan tai valillisesti, kuten ky-
seisen henkilén erottaminen muista.

Tietosuoja-asetuksen resitaalin 26 mukaan pseudonymisoidut henkil6tiedot ovat edel-
leen henkilGtietoa ja ne voitaisiin yhdistd4 luonnolliseen henkildon lisétietoja kaytta-
malla. Tdman on usein katsottu suoraan tarkoittavan sitd, etta niin kauan kuin luovutuk-
senantajalla on pseudonymisointiavain hallussaan, kyseessa on henkil6tieto. Tietosuo-
jasaantelysta lainattua mekanismia ja tulkintaa on kéytetty biopankkilaissa ja sen sovel-
tamiskéaytannossa. Biopankkilaissa tietosuojaperiaatteiden soveltaminen on sidottu tun-
nisteiden kayttdmiseen, mité ei voi pitaa oikeudellisesti toimivana ratkaisuna. Fyysinen
néyte voi biopankkilain nojalla olla joko tunnisteellinen tai tunnisteeton riippuen siita,
onko naytteeseen liitetty luonnollisen henkilon yksiloivéa tietoa tai onko yhteys tietoon
palautettavissa vai onko se pysyvasti katkaistu. Kéytanndssé jokaisen fyysisen naytteen
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mukana tallennetaan biopankkiin henkil6tunnus seké néytetta koskevaa tai siihen liitty-
vaa muuta tietoa. Biopankissa jokainen nayte ja henkilétunnus korvataan koodilla eli
naytteet ja tiedot pseudonymisoidaan. Koodi ja henkilétunnus séilytetaan erillisissé re-
Kistereissé ja ne ovat yhdistettdvissa naytteenantajaan kayttamalla koodiavainta, joka on
vain nimetyilla henkil6illa hallussa. Viranomaistulkinnoissa on katsottu, ettd niin kauan
kuin koodiavain on olemassa, kyseessé on tunnisteellinen nayte.

Biopankin perustamisen edellytykset

Biopankin perustaminen edellyttd toiminnan aloittamista koskevan ilmoituksen teke-
mistd valvovalle viranomaiselle merkittavéksi valtakunnalliseen biopankkirekisteriin.
Ennen ilmoituksen tekemistd, biopankin perustamisesta biopankin perustajan tulee
saada valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan, TUKIJAN,
myonteinen lausunto. Lausuntoaan varten toimikunnan on selvitettdva, tayttadko
biopankin toiminta biopankkilain tai muun lain mukaiset yksityisyyden suojaa ja itse-
méaardédmisoikeuden toteutumista koskevat edellytykset seka esitettava perusteltu néke-
mys toiminnan eettisestd hyvaksyttavyydestd. Nykyisell&4dn biopankkilaissa ei edelly-
tetd suunnitteilla olevien naytekerdaysten eettista ennakkoarviointia. Toisaalta k&ytan-
ndssd, haettaessa lupaa esimerkiksi tutkimuslain alaisiin laéketieteellisiin tutkimuksiin,
tulee tutkimuslain 3 8:sséd tutkimuksilta edellytetyn eettisen ennakkoarvioinnin yhtey-
dessa samanaikaisesti arvioitua myos naytekerayksen eettisyytta. Tutkimuslain alaisissa
tutkimuksissa saatetaan hyddyntaa jo olemassa olevia biopankkiaineistoja tai kerata
néytteita ja tietoja biopankkiin. TUKIJAnN kasittelyn jalkeen biopankeilla on 9 §8:n mu-
kaan velvollisuus ilmoittaa Fimealle biopankkitoiminnan aloittamisesta. Biopankin toi-
minnan aloittamisen ja rekisteriin merkityn toiminnan muutoksen toteuttamisen edelly-
tyksena on, ett4 sitd koskeva tieto on ensin sisallytetty biopankkirekisteriin.

Menettely on vaatimuksiltaan verrattavissa lupaprosessiin. Menettely on sindnsa koettu
tarpeelliseksi seka toiminnan eettisyyden etta sen lainmukaisuudenkin arvioinnin nako-
kulmasta, mutta biopankkilain kokonaisuudistuksessa on tarkoituksenmukaista arvioida
menettelyn keventamistd ja muodollisuuksia suhteessa silla tavoiteltuihin paamaariin.
Esimerkiksi TUKIJAN késittely ennen Fimealle tehtdvaa ilmoitusta on periaatteessa ko-
ettu tarpeelliseksi, mutta osin myos paallekkéiseksi Fimean ja tietosuojavaltuutetun toi-
mivallan kanssa. Tietosuojavaltuutetulla on laajat toimivaltuudet henkil6tietojen suojaa
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koskevissa kysymyksissa ja siten TUKIJAN toimivaltuudet talla alueella ovat olleet suh-
teellisen pienet, vaikka sille on laissa sdédetty velvollisuus selvittad biopankin toimintaa
hyvinkin laaja-alaisesti. Siten eettiset nakokohdat eivéat vélttdmattd oikeuta puuttumaan
seikkoihin, joiden laillisuuden arviointi kuuluu selkeésti muille toimivaltaisille viran-
omaisille. Tata viranomaisroolien paallekkaisyytta on tarpeen karsia ja selkeyttaa.

Kun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) N:o 536/2014 ihmisille tarkoi-
tettujen la&kkeiden kliinisisté laaketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoami-
sesta, jaljempana laéketutkimusasetus, aletaan soveltaa kansallisesti, lakkaavat samalla
TUKIJAN tehtévét valtaosaltaan. T&std olisi odotettavissa suoria vaikutuksia myos
biopankin perustamista koskevalle eettiselle lausuntomenettelylle, silla uuden TUKI-
JAn tehtdvat rajautuisivat yksinomaan kliinisten ladketutkimusten eettiseen ennakkoar-
viointiin. Osana TUKIJAnN tehtdvien uudelleen arviointia ld&ketutkimusasetuksen toi-
meenpanoa koskevassa valmistelussa (HE 18/2020 vp) on pohdittu eettisen ennakkoar-
vioinnin tarvetta biopankin perustamisen edellytyksené erityisesti, kun biopankki-inf-
rastruktuuri itsesséan ei edusta tieteellistd tutkimusta, jonka arviointia varten eettiset
toimikunnat on alun perin luotu.

Viranomaisvalvonta ja seuranta

Biopankkien toimintaan liittyvat kysymykset ovat usein erottamattomasti sidoksissa
henkil6tietojen kasittelyéd koskeviin tietosuojasaannoksiin. Biopankkindytteeseen on lii-
tetty lahes poikkeuksetta henkilGtietoja tai ndytteestd analysoidaan henkil6tiedoiksi kat-
sottavia tietoja siten, etté tietosuojasadnnokset tulevat huomioitavaksi. Kun biopankki-
toimintaan liittyvia kysymyksia arvioidaan kaytannon tasolla, edellyttavat lainmukaiset
toimintatavat usein arviointia niin biopankkilain kuin tietosuojasaannosten kannalta.
Biopankkilaissa saddetyn toiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat biopankkilain 31 8:n
nojalla Fimealle, joka toimii valtakunnallisen biopankkirekisterin vastuullisena rekiste-
rinpitajand. Biopankkirekisteri on perustettu biopankkilain mukaisesti biopankkitutki-
muksesta tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedonsaantia sek& toiminnan valvon-
taa varten. Ensisijaiseksi rekisterin perustamisen ja yllapidon tavoitteeksi on méaritelty
kansalaisen tiedonsaannin turvaaminen. Liséksi rekisterin tulisi tukea toiminnan val-
vontaa turvaamalla valvontaviranomaisen tietotarpeet. Kayttotarkoituksen laajuus on
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asettanut sek& varsinaiselle rekisterille, sen tietomadrittelyille, tekniselle kayttoliitty-
mélle ettd sdhkdisen asioinnin toteutukselle korkeat vaatimukset, joita ei ole resurssien
puutteen vuoksi voitu taysimaaréisesti toteuttaa. Biopankkirekisteri on nykymuodos-
saan taulukko Fimean verkkosivuilla. Biopankkirekisterin on alun perin ajateltu olevan
reaaliaikainen ja julkinen, mika asettaa rekisterille ja mahdolliselle séhkdiselle asiointi-
liittymélle vaatimuksia. Kayttokustannukset on katettu biopankeilta perittavilla Sosi-
aali- ja terveysministerion antaman asetuksen L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen maksullisista suoritteista (1499/2019) mukaisilla maksuilla hakemusten ja il-
moitusten kasittelysta.

Biopankkien valvontaviranomaisen tulisi osana arviointiaan tarkastella erityisesti
biopankista vastaavan henkilon patevyyttd, henkiltietojen suojaa seké tietoturvaa. Tar-
kentavan sadntelyn puuttuessa viranomaistoiminnassa painoarvoa on annettu biopankin
omistajan ndkemyksille siitd, ettd biopankista vastaavan henkilon tehtavaan on valittu
siihen sopiva henkil. Patevyytta ja kokemusta arvioitaessa on painotettu henkil6l1a ole-
vaa biopankin tutkimusalueen mukaista osaamista, kaytannon kokemusta ja akateemisia
meriitteja. HenkilGtietojen suojaa seké tietoturvaa koskevaa arviointia on kohdennettu
tietosuojavaltuutetun toimiston kanssa yhteistydssa tunnistettuihin kriittisiin ongelma-
kohtiin. Viranomaisen tehtdvand on valvoa, ettd biopankkitoiminnassa toimitaan
biopankkisaantelyn seka annettujen ohjeiden mukaisesti.

Valtakunnalliseen biopankkirekisteriin ei saa siséllyttaa sellaista biopankkia, joka ei
tayta toiminnalle laissa asetettuja edellytyksid. Valvontaviranomainen huolehtii erityi-
sesti vaestdon kohdistuvien riskien arvioinnista. llmoitusmenettelyn yhteydessa on vi-
ranomaisarvioinnissa Kiinnitetty huomiota mm. rekisterinpidon lainmukaisuuteen,
suostumuksiin, alaikaisten oikeuksiin, henkil6tietojen késittelyyn, kliinisesti merkitta-
vien tietojen palauttamiseen seka muihin toiminnan lainmukaisuuden arvioimiseksi tar-
peellisiin seikkoihin. Kéytantd on osoittanut, ettd naytteiden siirtoa biopankkiin arvioi-
vat eettiset toimikunnat ovat kiinnittaneet huomiota hyvin saman tyyppisiin asioihin
kuin valvontaviranomainen. Tdméa on osaltaan aiheuttanut epéselvyytta kunkin viran-
omaisen tehtavista ja toimivallan laajuuksista. Liséksi merkittava osa biopankkivalvon-
nasta on kohdistunut henkildtietojen késittelyn oikeellisuuteen ja yksityisyyden suojan
turvaamiseen. Henkil6tietojen kasittelyn osalta EU:n tietosuoja-asetus asettaa valvonta-
ja ohjaustehtévat tietosuojavaltuutetulle. Biopankkilaki onkin lisdnnyt olennaisesti tie-
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tosuojavaltuutetun toimiston tehtdvid muun muassa viranomaisyhteistyon seka toimi-
joille annettavan ohjauksen ja neuvonnan kautta. Tietosuojavaltuutetulla on tietosuoja-
lain 18 8:n nojalla oikeus tehdd myds biopankkitoimintaa koskevia tarkastuksia henki-
I6tietojen kasittelyn osalta. Tietosuojakysymykset ovat biopankkitoiminnan keskitssa
ja henkiltietojen késittelya koskien sdédnndsten hallinta on biopankkitoiminnan onnis-
tumisen edellytys.

Biopankkitoiminnan asiantuntijalaitoksena toimii omalla toimialueellaan THL. Asian-
tuntijaviranomaisen roolia ei ole laissa tarkemmin tdsmennetty ja siten THL:n asema
viranomaistoiminnassa onkin jaanyt epéselvéksi. Kaytannossa THL:n asiantuntijateh-
tavaa ei ole toteutettu.

Biopankista vastaava henkil®

Biopankista vastaavan henkilon tehtévista sdadetédan biopankkilain 8 8:ssd, jonka mu-
kaan biopankista vastaavan henkilon tehtdvana on huolehtia sailytettdvien naytteiden
laadunvalvonnasta, rekisterien ja tietokantojen yllépitdmisestd, yhdistdmisesta ja suo-
jaamisesta, yksityisyyden suojan varmistamisesta naytteitd ja niihin liittyvié tietoja ka-
siteltdessd, koodiavaimen séilyttdmisesté ja kdyton valvonnasta, tiedonsaantioikeuden
toteutumisesta seka muista biopankkilaissa vastaavalle henkil6lle saadetyista tehtévista.
Lain 8 8:n 2 momentin mukaan biopankista vastaavalla henkil6lld tulee olla tehtdvan
edellyttdma tieteellinen patevyys ja kaytannon kokemus. Henkilon tulee allekirjoittaa
kirjallinen vakuutus tehtdvien vastaanottamisesta ja hoitamisesta ennen tehtavén vas-
taanottamista. Valvira on biopankista vastaavan henkilon patevyytta arvioidessaan pai-
nottanut erityisesti laboratoriotoimintaan liittyvdd ammatillista osaamista ja kokemusta.
Lisaksi esimerkiksi juristin koulutus on arvioitu riittdvaksi biopankista vastaavan hen-
kilon tehtavissa toimimista varten, silla valtaosa henkilon tehtévista liittyy juridiikkaan.
Biopankkilain tarkoittama biopankista vastaava henkilé on kaytanndssa ollut sama hen-
kil6 kuin biopankin johtaja.

Nykyisen sdédntelyn biopankista vastaavan henkilon nimittdmisesté ja tdmén tehtévista
on katsottu kaipaavan muutosta, sill4 tosiasiassa biopankkitoiminnan harjoittaja on se
taho, joka kantaa vastuun toiminnasta. Suurin osa biopankista vastaavan henkilon teh-
tavistd ovat sellaisia, jotka tietosuoja-asetus maéérittelee rekisterinpitgjan (usein
biopankkitoiminnan harjoittajan) vastuuksi. Biopankista vastaavan henkilon tehtévista
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ei ole tarkoituksenmukaista sdatad muun kuin rekisterinpitajan tehtavéksi. Rekisterinpi-
taja voi tavanomaisilla tydnjohdollisilla menettelytavoilla antaa kyseiset vastuulleen
kuuluvat tehtavét biopankin johtajalle tai tietosuojavastaavalle, mutta sité varten ei tar-
vita erillistd lainsadnnosta. Biopankkilaissa ei tahén asti ole saddetty tietosuoja-asetuk-
sen edellyttdman tietosuojavastaavan nimittamisesta. Tietosuojavastaava voisi ohjeilla
ja neuvoilla tukea biopankkitoimijoita tietosuojasaanndsten asianmukaisessa huomioi-
misessa toiminnassaan, minka lisaksi tdma toimisi yhtend tietosuoja-asetuksen mukai-
sena suojatoimenpiteend rekisterdityjen oikeuksien suojaamiseksi.

Naytteiden ja tietojen kasittelyn edellytykset

Néytteen ja naytteeseen liittyvan tiedon késittelyn edellytyksista on biopankkilaissa saa-
detty kolmessa eri lainkohdassa (11, 13 ja 14 8). Kasittelyperusteen ohella kyseisissa
pykalissa sdédetddn myos siitd, missa laajuudessa naytteenantajaa koskevia henkil6tie-
toja voidaan kerata tai siirtdd biopankkiin. Biopankkilain 11 § luo henkilon antaman
suostumuksen perusteella oikeuden ottaa henkilosta ndyte biopankkitoimintaa varten ja
késitell& naytteitd ja niihin liittyvia tietoja biopankkitutkimuksen edellyttdaméssa laajuu-
dessa. Valvira ja tietosuojavaltuutettu ovat antaneet yhteisen ohjauksen siitd, mita voi-
daan pitéé naytteisiin liittyvina tietoina (dnro 2281/06.01.05.00/2015). Néita ovat muun
muassa naytteista maaritetyt tiedot (kuten DNA-analyysit, RNA-analyysit ja proteiini-
analyysit) seka naytteista analysoidut tutkimustulokset.

Biopankkilain 13 §:n nojalla voidaan poiketa suostumuksen periaatteesta ja siirtda van-
hoja naytteita ja niihin liittyvia tietoja biopankkiin suoraan lain nojalla salassapitosééan-
nosten estamaéttd, kun laissa saddetyt siirron edellytykset tayttyvat. Koska 13 8:ssd saa-
detty siirtoperuste on poikkeus siihen, ettd pyydetddn suostumus, on naytteisiin liitty-
vien tietojen tietosisdltda tulkittava viranomaisohjeistuksen mukaan suppeasti.
Biopankkilain 14 § tdsment&a tietojen keruun laajuutta ja kasittelyperustetta. Sen mu-
kaan, kun néytteeseen ja siihen liittyviin tietoihin halutaan liittda laaja-alaisemmin re-
Kisterditya koskevia tietoja (esimerkiksi rekisterdidyltd saatuja ja mahdollisesti omatie-
tovarantoon tallennettuja hyvinvointitietoja), edellyttaa tallainen laajempi tietojen ke-
rays biopankkilain 11 §:n mukaista suostumusta, myos siirrettdessé naytteitd biopank-
kiin 13 8:n nojalla. Lis&ksi tietojen tarpeellisuus biopankkitutkimuksen kannalta on tar-
vittaessa voitava perustella viranomaiselle.
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Henkilolla on lain 12 §8:n mukaan milloin tahansa oikeus peruuttaa 11 §:ssd tarkoitettu
suostumus tai muuttaa sité taikka kieltdé 13 §:ssd tarkoitetun ndytteen kaytto tutkimuk-
sessa tai rajata kayttod, kun nayte sailytetdan biopankissa tunnisteellisena. limoituksen
on oltava kirjallinen. Biopankista vastaava henkild vastaanottaa suostumuksen peruu-
tuksen, muutoksen tai kdayton kiellon ja hdnen on pyynndsta annettava todistus ilmoi-
tuksen vastaanottamisesta ja selvitys niista toimenpiteistd, joihin suostumuksen peruut-
taminen tai naytteen kielto on johtanut.

Biopankin yllapitamat rekisterit

Biopankin yll&pitamista rekistereista sdadetdan biopankkilain 20-23 8:ssd. Biopankilla
on 20 8:n nojalla oikeus yll&pitaé biopankkitutkimusta varten henkilGrekistereité siten
kuin laissa tarkemmin s&adetaan.

Nykyisesséd biopankkilaissa on saddetty ensinnakin ndytteiden ja niihin liittyvén tiedon
yllapidon, toiminnan seurannan ja arvioinnin mahdollistamiseksi pidettavésta nayte- ja
tietorekisteristd, jonne kerétaan ja talletetaan yleistd naytteen tutkimuksellista kayttoa
palvelevaa tietoa biopankissa sailytettavista naytteistd, kyseisisté naytteisté analysoituja
tai muutoin saatuja, naytteeseen liittyvia tietoja ja biopankkitutkimuksessa tarvittavia
tietoja henkilOstd, josta ndyte on otettu.

Voimassa olevan biopankkilain 22 §:n perusteella biopankin on yll&pidettava sahkdisen
tietojenkasittelyn avulla suostumusrekisterid. Sen avulla hallinnoidaan naytteenantajan
tahdonilmaisuja, jotka ovat naytteiden ja niihin liittyvan tiedon kayton keskeisia perus-
teita. Nait4 tahdonilmaisuja ovat biopankkilain 11 §:ss& tarkoitettu suostumus ja sen
rajaaminen, 12 §:ssé tarkoitettu suostumuksen peruuttaminen, rajaaminen tai muuttami-
nen ja biopankissa olevan ndytteen kayton kielto sekd 13 §:n 3 momentissa tarkoitettu
suostumus ja kielto. Suostumusrekisteri on biopankkikohtainen, mik& merkitsee sitd,
ettd naytteidenantajille ei ole yhta keskitettya paikkaa, josta olisi mahdollista luoda yksi
katseluyhteys kaikkiin eri biopankkeihin tallennettuihin tietoihin tai jota kautta henkild
voisi hallinnoida naytteidensa ja tietojensa kayttod. Naytteidenantajille tulisikin tarjota
mahdollisuus tosiasiallisesti seurata sit4, millaisia tahdonilmaisuja he ovat biopankeille
antaneet, millaisia ndytteit4 heista on niiden nojalla biopankkeihin tallennettu ja millai-
siin tarkoituksiin niitd voidaan biopankeista luovuttaa.
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Kolmas rekisteri on yksityisyyden suojan varmistamiseksi pidettdva koodirekisteri,
jonka avulla néyte- ja tietorekisterissa seka suostumusrekisterissa oleva tieto voidaan
yhdistaa. Koodirekisteriin keratadn ja talletetaan henkilon nimi ja henkilétunnus seka
koodiavain. Koodirekisteri on keskeinen silloin, kun tutkimuksessa olevan naytteen yh-
teys naytteenantajaan halutaan purkaa, jolloin biopankin on mahdollista kertoa néyt-
teenantajalle, missd tutkimuksessa hénen naytettddn on kaytetty. Nykylaissa koodire-
kisteri tulee havittaa biopankin toiminnan paattyessa, mutta talloin ei endé ole mahdol-
lista palauttaa naytteenantajan henkildllisyyttd. Jatkossa olisikin tarkoituksenmukai-
sempaa séastdd koodirekisteri myos sen vuoksi, ettd tutkimuksista saatettaisiin saada
Kliinisesti merkittavaa tietoa myos sen jalkeen, kun tutkimukseen naytteita luovuttanut
biopankki on lopettanut toimintansa.

Saatavuustiedot

Biopankeilla on nykyisen biopankkilain mukaisesti velvollisuus antaa yleisia naytteen
tutkimuksellista k&yttda palvelevia tietoja biopankissa séilytettavistd néaytteista
biopankkitutkimusta tekevélle laitokselle, yritykselle, yhteisolle tai henkil6lle nayttei-
den ja tietojen kaytettavyyden arvioimiseksi. Tiedot eivat sisélla henkil6tietoja. Rinnas-
teisesti myds toisiolaissa asetetaan velvollisuus kyseisen lain 6 §:ssa tarkoitetuille orga-
nisaatioille tuottaa aineistokuvaukset tietovarantojensa tietosisalloistad. Biopankkitoi-
mintaa harjoittaa usein sairaanhoitopiiri, jolloin sairaanhoitopiiri on rekisterinpitdja
seka terveydenhuollossa syntyville rekisteritiedoille ettd biopankkitoiminnan rekisteri-
tiedoille. N&iden tietojen ensisijaiset kéyttotarkoitukset ovat erilaiset, mutta biopankki-
tutkimuksen kannalta olisi hyvé, jos biopankkiaineistoa ja rekisterinpitdjan toisiolain
alaista aineistoa koskevat kuvaukset voitaisiin laatia yhdessa.

Toisiolain mukaisesti rekisterinpitdja voi myontaa lain mukaisiin rekisteritietoihin tie-
toluvan silloin, kun pyyntd koskee vain sen hallussa olevia tietoja. Tietoluvalla tarkoi-
tetaan toisiolain 3 8:n 8 kohdan mukaisesti mydnnettyé lupaa késitella luvassa maari-
teltyjd salassa pidettavia henkil6tietoja luvassa mainittuun kéyttotarkoitukseen.
Biopankkitoiminnan rekisterinpitdja voi olla k&ytdnnossé sama organisaatio, joka voi
antaa tietoluvan toisiolain mukaisiin aineistoihin. Sen sijaan, etté toisen aineistokuvauk-

21



sen tekee biopankki ja toisen rekisterinpitdjd, olisi tarkoituksenmukaisempaa, etté re-
Kisterinpitaja voisi laatia aineistokuvauksen seka biopankkiaineistosta ettd toisiolain
alaisesta aineistosta, koska sama rekisterinpitdja voi luvittaa molemmat aineistot.

Biopankkitoiminnassa on tunnistettu tarve kansalliseen ratkaisuun saatavuustietojen
julkaisua varten. Aineistopalvelun jarjestdminen ja lainséadanndllinen toteutus on ollut
biopankkilainsaddannon ohjausryhmén kasiteltdvana. Sen tavoitteena on ollut arvioida
sopivaa vastuutahoa saatavuustietopalvelun kansalliseksi yllapitajéksi. Saatavuuspalve-
lun tarkoituksena olisi tarjota luotettavasti tunnistetuille tutkijoille tieto, jonka avulla
voisi arvioida biopankkiaineistojen soveltuvuutta suunniteltuun tutkimustoiminnan tar-
koitukseen ennen varsinaisen biopankkiaineistoa koskevan luovutuspyynnon tekemista.
Tassa tarkoitettua tarkoitusta varten tarvittaisiin palvelu, jossa olisi mahdollista hakea
kahden tai useamman Kriteerin yhdistelman avulla biopankkiaineistojen soveltuvuutta.
Valillisen tunnistamisen mahdollisuuden vuoksi yksittaiset biopankkitoiminnan harjoit-
tajat ovat toteuttaneet omia aineistopalvelujaan siten, etta niiden kautta olisi haettavissa
vain metatietoja. Toteutusta ei kuitenkaan ole katsottu riittavéaksi tutkimuksen palvele-
misen tarpeiden tayttdmiseksi ja olisi tarkoitus saatavuustilastojen muodostaminen si-
ten, ettd alkuperaisten luovuttajien henkil6llisyyden selville saaminen ei olisi mahdol-
lista ja ettd henkilGtietojen kasittely perustuisi asianmukaiseen kasittelyperusteeseen.

Naytteiden ja tietojen luovuttaminen biopankista

Biopankkilain 26 8 maarittd4 ndytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet. Biopan-
kissa sdilytettavid naytteitd ja henkildtietoja voidaan laissa sadadetyin edellytyksin luo-
vuttaa biopankkitutkimukseen. Luovutuspyyntdon tulee liittdd lain 27 §:n mukaisesti
tutkimussuunnitelma, tutkimuslaissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimikunnan
lausunto tai muu luovutuksen edellytysten arvioimiseksi tarpeellinen selvitys seké sel-
vitys nédytteiden ja tietojen kasittelysta.

Biopankki saa nykyisen biopankkilain 28 §:n mukaan luovuttaa valttdmattomat henki-
I6tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tai muulle rekisterinpitéjalle, jos sen yl-
lapitamien henkil6rekisterien tietojen yhdistaminen biopankin ndytteisiin tai tietoihin
on perusteltua tutkimuksen toteuttamiseksi ja luovutus tayttda 26 8:n 1 momentissa saa-
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detyt edellytykset. Viranomaisnakemyksen mukaan muu rekisterinpitdja voi olla yksit-
tainen tutkija, tutkijaryhma tai tutkimusta tekevé organisaatio. Biopankkilain 28 § ei
kuitenkaan luo biopankille velvoitetta luovuttaa naytteita ja niihin liittyvia tietoja. Luo-
vutuksensaajan velvoitteista saddetdadn biopankkilain 29 §:ssé, jonka mukaan luovutuk-
sensaaja saa sailyttaa ja kayttad biopankista saamiaan naytteita ja niihin liittyvia tietoja
tutkimussuunnitelmassa mukaisen ajan, jollei luovutussopimuksessa ole sovittu taté pi-
demmésté séilytysajasta

Merkittavaksi ongelmaksi on muodostunut, ettd eri rekisterinpitajat késittelevat samaa
biopankkitutkimusta varten tarvittavat kayttdlupahakemukset erikseen ja lupakasittelyn
kesto saattaa pahimmassa tapauksessa kestaa vuosia. Eri rekisterinpitédjat saattavat myos
arvioida hankkeen eettisyytta ja tieteellisyyttéd vastakkaisin tavoin. Biopankkitutkimuk-
selle on tyypillista, etta sen yhteydessa ei haeta pelkastaan tavanomaista kéayttdlupaa eri
viranomaisrekisterien tietoihin, vaan tutkimuksen toteuttamiseen liittyy aina myos
biopankki, jonka yllapitdmiin pseudonymisoituihin aineistoihin viranomaisen rekisteri-
tiedot on tarkoitus liittd4 ja jonka osaamista ja asiantuntemusta biopankkitutkimuksessa
hyddynnetan. Julkisuuslain 28 §:ssa saddetéan yleisista edellytyksistd antaa viranomai-
sen asiakirjasta salassa pidettavié tietoja tieteelliseen tutkimukseen. Biopankkilain so-
veltamiskdytannossa on ollut epéselvyytta siitd, mahdollistaako julkisuuslain 28 § re-
Kisterdidyn yksildidyn suostumuksen tai muun oikeusperusteen puuttuessa, tietojen luo-
vuttamisen biopankkiin, joka ei itsessaan ole tieteellista tutkimusta ja siten yhteensopi-
vaa kasittelya alkuperdisen kayttotarkoituksen kanssa, vaan on osa tutkimusinfrastruk-
tuuria, jonka tehtdvané on palvella tieteellista tutkimusta. Viranomaisen toiminnan jul-
kisuudesta annetun lain (621/1999), jaljempana julkisuuslaki, 28 8:n soveltaminen tar-
koittaa kaytannossa salassapidosta poikkeamista, jolloin lainkohdan laajentavaa tulkin-
taa ei tulisi tehdd. Lisaksi kyseinen 28 § koskee yksittéisia tapauksia, eikd sédnnénmu-
kaista tietojen antamista. Lakiesityksen tarve liittyy osaltaan biopankin aseman ja teh-
tavien selkiyttamiseen luovutettaessa viranomaisen rekisteritietoja biopankkitutkimuk-
seen. Siten julkisuuslain 28 §:n ohella tulevat sovellettavaksi biopankkilaissa tarkoitetut
naytteiden luovuttajien oikeuksien turvaksi luodut luovutuksen edellytyksia koskevat
sdannokset, kun aineiston vastaanottajana on biopankkitutkimusta tekeva asiakas. Sosi-
aali- ja terveystietojen toisiokdytdsta annetun lain tultua voimaan julkisuuslain 28 8:4a
ei sovelleta enédé sosiaali- ja terveystietojen luovutuksiin niiden rekisterinpitdjien osalta,
jotka on mainittu toisiolain 6 §:ssé.
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Talla hetkella kaikki biopankit luovuttavat itse biopankkiaineistoa biopankkitutkimuk-
seen nykyisen biopankkilain mukaisesti. Luovutusta koskevissa paéatoksissa on kysy-
mys julkisen vallan kéytostd, jolloin ne voidaan rinnastaa viranomaispéaatoksiksi ja ne
tulisi voida tarvittaessa alistaa muutoksenhakumenettelyyn. Perustuslain 124 §:n mu-
kaan julkinen hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai
lain nojalla, jos se on tarpeen tehtdvan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eika vaa-
ranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvan hallinnon vaatimuksia. Merkittavaa
julkisen vallan kayttoa siséltavia tehtavia voidaan kuitenkin antaa vain viranomaiselle.
Néaytteiden sekd arkaluonteisten ja salassa pidettdvien henkilttietojen luovuttamisoi-
keutta muuhun kuin niiden ensisijaiseen kayttotarkoitukseen rajoittaa liséksi perustus-
lain 10 8:n 1 momentissa séédetty oikeus yksityiselaman suojaan. HenkilGtietojen suo-
jan seka biopankkitoiminnan kannalta keskeisen asiakkaan luottamuksen suojan vuoksi
vastuu on perusteltua siirtdd naissa tilanteissa viranomaiselle. Lupatoimivallan katso-
taan sisaltavan sellaista harkintaa, etté sita ei voitaisi enda perustella yksityisen biopank-
kitoimijan vastuulle. Nain ollen luovutuspaatoksia tulisi jatkossa pystya tekemaan ne
biopankit, jotka ovat julkisten toimijoiden omistuksessa eli julkisia biopankkeja. Mui-
den eli yksityisten biopankkien osalta luovutuspaatokset tulisi tehd&d viranomainen,
jonka tehtdvistd on saadetty lailla. Vaihtoehtoja lupaviranomaisiksi olisivat Findata,
joka tekee toisiolain mukaisia tietolupapaatoksia ja Fimea, joka toimii myos biopankki-
toiminnan valvovana viranomaisena.

Suostumus ja henkil6tietojen kasittelyperuste

Biopankkilain sisaltdmé suostumus kattaa seka nédytteen ottamisen ettd henkilGtietojen
késittelyn biopankkitoiminnassa. Biopankkilain siséltdma suostumus on tarkoittanut nk.
laajaa suostumusta, sill& suostumusta annettaessa ei ole voitu yksildida tarkalleen, missé
tutkimuksessa naytteita ja henkil6tietoja késitelldan. Henkil6tietojen kasittelyn perustu-
minen biopankkitoimintaa varten annettavaan laajaan suostumukseen on rekisterdityjen
oikeusturvan kannalta ongelmallinen. Laajan suostumuksen ongelmana on se, ettei se
voi olla nimenomainen eikd naytteenantaja voi sen perusteella tietdd, missé tutkimuk-
sissa hanen tietojaan kasitellaan.

Biopankkilain mukainen suostumus on fundamentaalinen tutkimusetiikkaan ja -oikeu-
teen kuuluva periaate, joka tukee néytteenantajan autonomiaa ja itsemaaraamisoikeutta.
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Euroopan neuvoston ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja ladke-
tieteen alalla annetun yleissopimuksen (SopS 23-24/2010, jaljempéané biolaéketiede-
sopimus) 5 artiklan mukaan terveyteen kohdistuva toimenpide (esimerkiksi verinaytteen
ottaminen) voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkil6 on antanut suostumuksensa va-
paasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista. Ennen toimenpi-
dettd ihmiselle tulee antaa asianmukainen selvitys toimenpiteen tarkoituksesta, luon-
teesta sekd sen seurauksista ja riskeist4, jotta han voi tehda tietoon perustuvan péaatoksen
osallistumisestaan toimenpiteeseen. Kyseinen henkil® voi vapaasti peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa. Biopankkilain tarkoittama suostumus perustuu edelld kuvat-
tuun periaatteeseen, mutta on myos henkil6tietojen kasittelyperuste.

Henkil6tietojen kasittely edellyttdd aina laillista oikeusperustetta riippumatta siité,
mistd lahteestd henkil6tiedot on hankittu ja mista henkil6tiedoista on kysymys. Jotta
henkil6tietojen kasittely olisi lainmukaista, olisi sen perustuttava joko rekisterdidyn
suostumukseen tai muuhun oikeutettuun perusteeseen, josta saddetaan lainsdadannossa.
Tietosuoja-asetuksen 6 artikla muodostaa kansallisen liikkumavaran pohjan ja se mah-
dollistaa tietosuoja-asetusta tdsmentavan kansallisen sdantelyn.

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukaan kasittely on laillista, jos ja vain silta
osin kuin vahintaan yksi kohdassa séadetyista edellytyksista tayttyy. Jollei rekisterdity
ole antanut henkil6tietojen késittelyyn suostumusta, tulisi jonkun tietosuoja-asetuksen
6 artiklan 1 kohdan muista edellytyksista tayttya. Silta osin kuin henkilétietojen késit-
tely on tarpeen rekisterinpitajan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi tai kasittely
on tarpeen yleistd etua koskevan tehtdvan suorittamiseksi tai rekisterinpitajalle kuulu-
van julkisen vallan kayttamiseksi, on kasittelyn perustasta saddettavé joko unionin oi-
keudessa tai rekisterinpitijaan sovellettavassa jasenvaltion lainsdddannossa. Yleistd
etua koskevan e alakohdan osalta kansallista tismentévaa lainsdadantéa on mm. tieto-
suojalain 4 §:n 2 kohta, jonka tarkoituksena on varmistaa, ettei julkisella sektorilla to-
teutettavan henkildtietojen kasittelyn oikeusperusteen osalta jaa katvealueita. Tietosuo-
jalakia koskevan hallituksen esityksen (HE 9/2018 vp) mukaan yleistd etua koskevat
tehtdvat olisivat esimerkiksi viranomaisen henkildrekisterin suunnittelu- ja selvitysteh-
tavat sekd henkildtietojen kasittely tieteellisia tutkimustarkoituksia tai yleisen edun mu-
kaisia arkistointitarkoituksia varten. HenkilGtietojen kasittely tieteellisia tutkimustar-
koituksia varten voisi perustua my0ds suostumukseen tai rekisterinpitgjan tai kolmannen
osapuolen oikeutetun edun toteuttamiseen. Kun terveystietojen kasittelyperusteena on
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6 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukainen yleinen etu, ei terveystietojen kasittely saisi
johtaa siihen, ettd henkil6tietoja késitellddn muita tarkoituksia varten kolmansien osa-
puolten toimesta, joista asetuksen resitaalissa 54 mainitaan esimerkkina terveystietojen
késittely tydnantajien tai vakuutusyhtididen ja pankkien toimesta. Biopankkien toiminta
vastaa yleistd etua, silld niiden tehtdvand on toimia tutkimusinfrastruktuurina ja
biopankkitutkimuksia varten. Jokainen edellytykset tayttdva biopankkitutkimus saa
biopankista naytteita kasiteltavéksi tutkimukseensa.

Tietosuoja-asetuksen mukaan henkil6tietojen késittelyn yksi peruste on 6 ja 9 artiklan
mukainen suostumus. Asetuksen 4 artiklan 11 kohdan mé&é&ritelman mukaan rekiste-
roidyn suostumuksen tulee olla vapaaehtoinen, yksildity, tietoinen ja yksiselitteinen.
Suostumuksen edellytyksisté saddetaan 7 artiklassa, jonka 1 kohdan mukaan rekisterin-
pitdjalla on osoitusvelvollisuus rekisterdidyn antamasta suostumuksesta. Jos rekiste-
roity antaa suostumuksensa Kirjallisessa ilmoituksessa, joka koskee myds muita asioita,
on 7 artiklan 2 kohdan mukaan suostumuksen antamista koskeva pyynto esitettava sel-
vasti erilld&n muista asioista helposti ymmarrettavassa ja saatavilla olevassa muodossa
selkealld ja yksinkertaisella kielelld. Rekisterdidylla on 3 kohdan mukaan oikeus pe-
ruuttaa suostumuksensa milloin tahansa. Peruuttaminen ei kuitenkaan vaikuta ennen pe-
ruuttamista suoritetun kasittelyn lainmukaisuuteen, mista seikasta on ilmoitettava rekis-
terdidylle ennen suostumuksen antamista. Suostumuksen peruuttamisen on oltava yhta
helppoa kuin sen antamisen. Suostumukseen ei liity kansallista saantelyvaraa.

Tietosuoja-asetuksen 68 artiklassa saddetd&dn kumoutuneen henkilGtietodirektiivin 29
artiklan nojalla toimineen WP29-ty6ryhmén korvanneesta Euroopan tietosuojaneuvos-
tosta (tietosuojaneuvosto). Tietosuojaneuvoston tehtavana on 70 artiklan nojalla muun
muassa antaa komissiolle neuvoja kaikista henkil6Gtietojen suojaan unionissa liittyvista
kysymyksista (myos asetuksen mahdollisesta muuttamisesta) seka suuntaviivoja, suosi-
tuksia ja parhaita kaytanteitd menettelyistd. Osana tietosuoja-asetukseen valmistautu-
mista WP29-ty6ryhma laati luonnoksen suuntaviivoiksi suostumuksen kasitteestd ”Gui-
delines on Consent under Regulation 2016/679 (WP259-suuntaviivat). WP259-suunta-
viivojen mukaan suostumuksen vapaaehtoisuus liittyy tosiasialliseen vapauteen antaa
suostumus. Jos rekisterinpitdjan ja rekisterdidyn taikka suostumusta pyytavan ja suos-
tumuksenantajan valilld on epatasapainoinen valtasuhde, ei vapaaehtoisuus yleensé
tayty. Jos suostumusta ei voi antaa vain osaan kasittelytarkoituksista, joihin suostumusta
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pyydetéén, ei suostumus ole vapaaehtoinen. Suostumuksen yksiloitavyys liittyy tietoi-
suuteen eli tietoon perustumiseen ja rakeisuuteen. Suostumuksen yksiselitteisyys edel-
Iyttad, ettd rekisterdity ilmaisee nimenomaisen tahdonilmaisunsa selkeélld, aktiivisella
eleelld tai ilmaisulla. Kun kyse on 9 artiklan mukaisesti suostumuksesta, on standardi
viela korkeampi.

Nykyinen biopankkilain 11 § on s&&detty ennen tietosuoja-asetuksen hyvaksymist, jo-
ten sité ei ole voitu kirjoittaa nykyisten tietosuojasadnnosten mukaiseksi. Tietojen ké&-
sittely perustuu siten rekisterdidyn suostumukseen. Pykélian mukaan ”Oikeus nédytteiden
késittelyyn biopankissa perustuu suostumukseen, jollei tdssé tai muualla laissa toisin
sdddetd.”. Aikanaan kumottu henkilGtietolaki (523/1999) mahdollisti arkaluonteisen
henkil6tiedon luovuttamisen tutkimustarkoituksiin muun muassa henkilén suostumuk-
sella. Nykyisen biopankkilain sisaltdmén suostumuspykalan esitéiden mukaan suostu-
mus on naytteiden kasittelyn ensisijainen peruste. Naytteisiin liittyvien tietojen keraa-
misen, tallettamisen, sdilyttdmisen ja muun kasittelyn edellytyksena olisi padsaantoi-
sesti henkildn suostumus. Ndytteiden ottaminen voisi kuitenkin perustua my6s muuhun
kuin henkilon antamaan suostumukseen. Lisdksi nykyisen 11 §8:n 2 momentin mukaan
henkilon suostumus koskisi néytteiden ja niihin liitetyn tiedon séilyttamista biopankissa
ja kayttod biopankkitutkimukseen seka naytteen kayttamistd biopankkitutkimuksessa,
rekisteritietojen yhdistamistd, henkilGtietojen luovuttamista ja tietojen kasittelya
biopankkitutkimuksen edellyttdmassa laajuudessa.

Suostumusta ei voida pitaa tarkoituksenmukaisimpana henkil6tietojen kasittelyperus-
teena edes silloin, kun muista eettisisté tai oikeudellisista normeista, kuten biold4ketie-
desopimuksesta tai EU:n perusoikeuskirjasta seuraa vaatimus pyytaé suostumus tietyn
toiminnan edellytyksené la&ketieteen ja biologian alueella. On olennaista huomata, etta
suostumus toiminnan edellytyksend on eri asia kuin tietosuoja-asetuksen tarkoittama
suostumus henkil6tietojen késittelyperusteena. Esimerkiksi terveydenhuollossa ladke-
tieteellisten toimenpiteiden yhteydessa vaadittu suostumus on erotettava terveydenhuol-
lon palveluntuottajan tietosuojavelvoitteista. Terveydenhuollossa kéytetty vapaamuo-
toinen suostumus (suullinen, oletettu tai hiljainen) ei oikeudellisesti vastaa sité suostu-
musta, jota edellytet&an erityisiin henkilGtietoryhmiin kuuluvien henkil6tietojen kasit-
telylta tietosuoja-asetuksen mukaisesti. Henkilotietojen késittelyperusteista tulisi tieto-
suojan nakokulmasta aina valita se, joka parhaiten heijastaa rekisterinpitdjan ja rekiste-
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roidyn vélisen suhteen todellista luonnetta, henkil6tietojen kayttotarkoitusta ja joka tar-
koituksenmukaisimmalla tavalla suojaa seka nykyisten ettd tulevien sukupolvien oi-
keuksia. Ihmisperaisten ndytteiden ja niihin siséltyvien geneettisten tietojen osalta tule-
vien sukupolvien oikeuksien suojaaminen ei voi olla riippuvaista muiden ihmisten suos-
tumuksesta, vaan edellyttdd vahvempaa kontrollia henkil6tietojen suojaamiseksi. Vaih-
toehtoisia kasittelyperusteita on aina harkittava.

Suostumukselle vaihtoehtoiset tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan kasittelyperus-
teet ovat yleisesti ottaen rekisterinpitdjan toimintaa rajoittavampia ja ns. raataloityja
tiettyihin asetuksesta ilmeneviin kéyttéalueisiin. Suostumuksen ei katsota olevan tar-
koituksenmukainen kasittelyperuste silloin, kun henkil6tietojen kasittelya suoritetaan
esimerkiksi viranomaisen toimesta tai terveydenhuollossa. Viranomaisen suorittaman
henkil6tietojen kasittelyn tulisi lahtokohtaisesti perustua tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan c tai e alakohtaan, joissa sdadetddn kasittelyn tarpeellisuudesta silloin, kun
rekisterinpitdja kasittelee henkilttietoja lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi tai
késittely on tarpeen yleista etua koskevan tehtdvan suorittamiseksi taikka rekisterinpi-
tajalle kuuluvan julkisen vallan kayttdmiseksi. Erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien
geneettisten tietojen osalta edellytetadn lisaksi jonkin 9 artiklassa tarkoitetun laillisen
késittelyperusteen olemassaoloa. Geneettisia tietoja saa kasitelld, kun kieltoon on saa-
detty poikkeus tietosuoja-asetuksessa tai erikseen unionin oikeudessa tai kansallisessa
lainsaédanndossa.

Suostumuksen ja tietosuoja-asetuksen tarkoittaman kasittelyperusteen suhdetta on tar-
peen tasmentda biopankkilain kokonaisuudistuksessa. Suostumus on tarkoituksenmu-
kaista sdilyttaa naytteenantajien itsemaaradmisoikeuden takeena, mutta juridisena bio-
eettisend ennakkoedellytyksend ja suojatoimenpiteend naytteenantajien turvana. Henki-
I6tietojen kasittelyn tietosuoja-asetuksen mukainen peruste tulisi sen sijaan muuttaa la-
kiperustaiseksi. Tietosuoja-asetuksen nakokulmasta edella mainittua suostumuksen en-
nakkovaatimusta voidaan luonnehtia WP259 mukaan ”lisdsuojaksi” (Guidelines on
Consent under Regulation 2016/679 wp259, s. 30). Suostumus voi siten olla lakisaatei-
nen suojatoimenpide henkil6tietojen késittelyn nédkoékulmasta. Nain ollen biopankki-
laissa eroteltaisiin jatkossa 1) suostumus, jolla sallitaan henkil6dn kohdistuva toimen-
pide ja joka pohjautuu bioeettisiin vaatimuksiin seké 2) suostumus, joka annetaan hen-
kilotietojen kasittelya varten tietosuoja-asetuksen nojalla.
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Jo kerattyihin suostumuksiin perustuvaa henkil6tietojen kasittelyd voidaan WP29-tyo-
ryhman suuntaviivojen mukaan jatkaa, mikéli suostumukset tayttavat myos tietosuoja-
asetuksen suostumukselle asettamat edellytykset. Rekisterinpitajan tulisi tarkastaa tie-
tosuoja-asetuksen vaatimukset ja varmistaa suostumusten edellytysten tayttyminen.
Muussa tapauksessa suostumukset on saatettava asetuksen mukaisiksi.

Biopankkilain kokonaisuudistuksessa on liséksi tarpeen arvioida henkilGtietojen késit-
telyn oikeasuhteisuutta lain tavoittelemaan oikeutettuun padmaaréén nahden ja varmis-
taa, ettd kasittelyssa noudatetaan keskeisilta osin oikeutta henkilGtietojen suojaan tieto-
suoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan mukaisesti, mihin sisaltyy vaatimus
varmistaa lainséadannolla, etta rekisterdidyn perusoikeudet ja edut suojataan asianmu-
kaisilla ja erityisilla toimenpiteill& tietosuoja-asetuksen edellyttamalla tavalla.

Suostumuksen peruuttaminen ja muuttaminen

Suostumuksenantajalla on biopankkilain nojalla ja biolaéketiedesopimuksen mukaisesti
oikeus milloin tahansa peruuttaa antamansa suostumus tai muuttaa sita. Liséksi henkil®
voi kieltda naytteen kayton tutkimuksessa tai rajata sen kéyttoa, kun nayte sailytetaan
biopankissa tunnisteellisena, kuten kaikissa biopankeissa tehdaan.

Ennen kuin mainittu peruutus, muutos, kielto tai rajoitus saapuu biopankkitoiminnan
harjoittajalle, on kasittely sallittua biopankkilain mahdollistamissa puitteissa. Saapunut
tahdonilmaisu ei vaikuta takautuvasti jo suoritettuun naytteiden ja tietojen késittelyyn.
Jo aikaansaatuja tutkimustuloksia, tuloksiin siséltyvia tietoja sekd jo muodostettuja ai-
neistoja saa biopankkilain 12 8:n 3 momentin mukaan edelleen ké&ytta& biopankkilaissa
séadetyin rajoituksin. Jos naytettd ja tietoja kaytetadn parhaillaan biopankkitutkimuk-
sessa, naytteen ja tiedon kaytto olisi lopetettava. Télta osin on tarkeé havaita, etta kaik-
kia biopankin sailytyksessa olevia naytteitd ei ole kaytetty tutkimushankkeissa. Jos
néytteita ei ole kaytetty biopankkitutkimuksessa, niin ndytteen ja tiedon kaytt6d koske-
van tahdonilmaisun seurauksena biopankissa sailytettavat naytteet tuhotaan. Sen sijaan,
jos naytteet ja tiedot on jo luovutettu biopankkitutkimukseen, saattaa tutkimustulosten
oikeellisuuden osoittamiseksi olla vélttamatonta sdilyttad tutkimuksessa kaytetyt nayt-
teet ja muu dokumentaatio lakiséateisten vaatimusten toteuttamiseksi. Biopankkilain
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kokonaisuudistuksessa on tarpeen maaritell& néiden tietojen ja aineistojen jatkokésitte-
lya koskevat perusteet tietosuoja-asetusta vasten.

Alaikaisia koskeva saantely

Biopankkilaki mahdollistaa alaikéisten henkildiden nadytteiden ja tietojen kasittelyn
biopankkitoiminnassa, kun sitd koskeva toimintasuunnitelma on esitetty valvontaviran-
omaiselle. Ainakin osa biopankeista on esittanyt alaik&isten naytteiden ja tietojen ke-
raé@mista koskevat suunnitelmansa biopankin perustamista koskevan ilmoituksen yhtey-
desséd TUKIJAIlle ja aiemmalle valvontaviranomaiselle Valviralle. Toiset biopankit ovat
ensin kdynnistaneet aikuisten naytteita ja tietoja koskevat keraykset ja vasta viivastetysti
siirtyvat lasten naytteiden keraamiseen, kun kerayksen eettiset ja oikeudelliset nakdkoh-
dat on erikseen késitelty viranomaisten kanssa toiminnan muutosta koskevan ilmoituk-
sen nojalla. Mikéli vanhoina nadytteina biopankkiin siirrettavissa aineistoissa on alaikaéi-
sid koskevia naytteitd ja tietoja, tulee tastakin k&ytdnndssé ilmoittaa viranomaiselle.
Talla hetkellad jo yli puolet biopankkirekisteriin rekisterdidyista biopankeista toteuttaa
alaikaisiin kohdistuvia biopankkikerayksié.

Nykyinen biopankkilaki on jattanyt soveltajalleen tulkinnanvaraa silté osin, milloin ala-
ikainen on kykeneva harkitsemaan itsendisesti osallistumistaan biopankkitoimintaan.
Laissa ei ole saddetty alaikéisia koskevista ikdrajoista, vaan keskeisena arviointia oh-
jaavana kriteeriné on pidetty alaikaisen ikéa ja kehitystasoa. Keskeistd on ollut arvioida
alaikaisen kykya ymmartaa biopankkitoimintaa varten annetun suostumuksen merkitys.
Koska nykyinen laki ei ole siséltanyt ikarajoja, lahtokohtaisesti kaikki alle 18-vuotiaat
ovat voineet antaa huoltajan ohella eriasteisen kirjallisen suostumuksen riippuen kehi-
tysasteestaan, lukutaidostaan, kirjoitustaidostaan ja terveydentilastaan. Selkeiden ikéra-
jojen puuttuminen biopankkilaissa on ollut osittain ongelmallista, ja se on kdytanndssa
jattanyt ikérajoja ja alaikdisen kehittyneisyyttd koskevan arvioinnin ja siihen liittyvat
toimintamallit kdytannon toiminnassa muotoutuviksi. lkérajasaantelyn puuttuminen on
pakottanut biopankkitoimijat asettamaan omissa alaikaisten naytekerayksia koskevissa
toimintasuunnitelmissaan ikarajojen osalta tiettyja viitteellisia suuntalinjoja ja kéytanto
on voinut olla vaihteleva eri biopankkien osalta. Alaikaisten itsemaaradmisoikeuden
kannalta on ollut jokseenkin ongelmallista my0s se, etteivat esimerkiksi 15-17-vuotiaat
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nuoret ole voineet nykyisen sédéntelyn nojalla antaa itsendista suostumusta biopankki-
toimintaa varten, vaikka heitd voidaan jo monien muidenkin toimintojen ndkékulmasta
pitéa sellaisena ikaryhmané, jotka osaavat hahmottaa monimutkaisia kokonaisuuksia ja
kysymyksenasetteluja ja joilla voidaan néin lahtokohtaisesti katsoa olevan kyky ym-
maértad myos biopankkitoiminnan luonne. Alaikéinen on voinut huoltajan ohella antaa
ainoastaan rinnakkaisen kirjallisen suostumuksen.

Biopankkitoimintaan annettavan suostumuksen osalta tulisi arvioida ik&rajojen séata-
misen tarvetta. Analogiaa tulkinnanvaraisiin kysymyksiin ja lainsdddanngssa asetettui-
hin ikarajoihin voidaan hakea lapsen itsemé&ardédmisoikeutta suojaavista perusoikeuk-
sista, yleislainsdadannosta, toimialakohtaisista erityissdannoksisté seka terveydenhuol-
lon perussaadoksistd, esimerkiksi potilaan asemasta ja oikeuksista annetusta laista
(785/1992), jaljempéna potilaslaki. Potilaslain valmisteluissa 12 ikévuotta on pidetty
ohjeluonteisena rajana hoitopadtoksen osalta. Lain esitdissé on viitattu lapsenhuoltolain
perusteluihin, joiden mukaan yli 12-vuotias voidaan k&ytdnndssé miltei aina katsoa niin
kypsaksi, ettd hanen mielipiteeseensa laéketieteellisissa kysymyksissa on suhtauduttava
vakavasti ja 12-vuotiasta pitaa lahes aina riittdvan kypsana osallistumaan paatoksente-
koon. Biopankkitoiminnan erityislaatuisuudesta johtuen sitéd ei kuitenkaan suoranaisesti
voida verrata alaikéisen potilaan hoitoon tai tutkimukseen liittyvaan paatoksentekoon.
Keskeista arvioinnissa on kuitenkin ottaa huomioon lapsen etuun vaikuttavat oleelliset
tekijat.

Biopankkilaki on mahdollistanut sen, ettd huoltaja antaa alaikéisen puolesta ns. kerta-
luontoisen suostumuksen, joka riittdd ndytteiden ja tietojen kasittelyyn myds sen jal-
keen, kun hé&n on saavuttanut taysi-ikaisyyden. Valvira on 27.4.2016 antamassaan oh-
jauskirjeessa suositellut biopankkeja l&dhestymaén henkil6a viimeistaan sen jalkeen, kun
henkild tayttdd 18 vuotta ja lahtokohtaisesti saavuttaa taysi-ikédisyyden myoté tayden
itsemaaradmisoikeuden ja myos lakisaateisen mahdollisuuden itsendisesti muuttaa ja
peruuttaa suostumuksen. Taysi-ikdiselle tulisi suosituksen mukaan antaa selvitys siité,
ettd hantd koskevia naytteitd ja niihin liittyvia tietoja sdilytetdan biopankkitoimintaa
varten. Selvityksen kautta alaikainen saisi tietoa biopankkitoiminnasta ja tdhan perus-
tuvasta mahdollisuudestaan pédattaa itsendisesti biopankkitoimintaan osallistumisesta
jatkossa. Téllaisen informointivelvoitteen lisédminen biopankkilakiin vahvistaisi ala-
ikaisten itsemadraamisoikeutta ja he voisivat tiedon saadessaan arvioida halukkuuttaan
antaa tietojaan biopankissa séilytettavaksi.
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Kéytannodssa tulkinnallisena kysymyksena on biopankkitoiminnassa tullut esiin myos
se, edellytetddnk® molempien (tai kaikkien, jos heitd on useampia) huoltajien suostu-
musta vai riittddko yhden huoltajan suostumus. Biopankkilain 11 §8:n 3 momentin mu-
kaan alaikdisen puolesta biopankkisuostumuksen antaa hédnen huoltajansa. Biopankki-
lakia koskevan hallituksen esityksen (HE 86/2011 vp s. 49) mukaan suostumuksen an-
taminen ei sisalld alaikdisen kannalta merkittavaa ratkaisua, joten nykykaytanngssa yh-
den huoltajan suostumus on seka esitdissa etta lain soveltamiskéytannossa katsottu riit-
tavaksi. Valvira on biopankkitoiminnan harjoittajille antamassaan ohjauksessa
27.4.2016 todennut, etté joissakin olosuhteissa voisi olla perusteltua pyytéd4 suostumus
molemmilta huoltajilta. Erityisesti yhteishuoltajuustilanteessa olisi suositeltavaa tiedus-
tella molempien huoltajien mielipide. Jos huoltajat olisivat erimielisia, tulisi harkita
biopankkisuostumuksen pyytdmatta jattamista. Viime kadessa asia olisi ratkaistava ta-
pauskohtaisesti lapsen edun mukaisesti. Saannosten selkeyttamiseksi ja ristiriitatilantei-
den vélttdamiseksi biopankkilakiin tulisi kuitenkin lis4ta saantelyd huoltajien ristiriitati-
lanteisiin liittyen.

Osana alaikaisid koskevan pykalamuutoksen arviointia tulisi lisaksi arvioida, onko ala-
ikaisen biopankkisuostumus ylipaansa sellainen suostumus, jonka yksi huoltaja voisi
antaa. Voimassa olevan lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain
(361/1983), jaljempana lapsenhuoltolaki, 4 §:n mukaan oikeus pa4ttad alaikaisen hoi-
dosta, kasvatuksesta, asuinpaikasta seka muista henkilokohtaisista asioista on lapsen
huoltajalla. Lapsen huoltajat (mikali heitd on enemman kuin yksi) vastaavat lapsenhuol-
tolain 5 §:n mukaan yhdessé lapsen huoltoon kuuluvista tehtavista ja tekevét yhdessé
lasta koskevat paatokset, jollei toisin ole sdédetty tai madréatty. Asiasta, jolla on huomat-
tava merkitys lapsen tulevaisuuden kannalta, voivat huoltajat kuitenkin p&attad vain yh-
dessd, jollei lapsen etu ilmeisesti muuta vaadi. Rutiiniluontoisissa toimenpiteissa on yh-
den huoltajan suostumus Kkatsottu riittdvéaksi. Biopankkilain soveltamiskéytdnnosséa on
biopankkilain sdatamisen jalkeen kuitenkin esitetty useita nakemyksia, joihin perustuen
biopankkitoimintaan osallistumista ei voitaisi katsoa rutiiniluonteiseksi toimenpiteeksi.

Alaikaisen puolesta annettavan suostumuksen tulee biopankkilain 11 §:n 3 momentin

nojalla olla alaiké&isen oletetun tahdon mukainen. Oletettu tahto on kuitenkin konseptina
haasteellinen. S&annods ei nykymuodossaan vastaa kansainvalista lasten oikeuksia kos-
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kevaa sdantelyd, joka velvoittaa nimenomaisesti kuulemaan ja kunnioittamaan alaikai-
sen ilmaisemaa tahtoa ja mielipidetta lapsen edun periaatteen mukaisesti. Kokonaisuu-
distuksen yhteydessa on tarkoituksenmukaista saataa laissa lapsen mielipiteen selvitta-
misestd ja lapsen edun mukaisesta harkinnasta suostumusta pyydettaessa. Lapsen etua
ei tulisi arvioida vain ndytteenottotilannetta ajatellen, vaan lapsen etua tulisi harkita
my6s mahdollisten 16ydosten merkittédvyyden ja tiedon kertomisen vaikutusten kannalta
sekd huomioiden néytteiden ja tietojen jatkokayttd kokonaisuudessaan.

Raskaana olevilta kerattavat sikionaytteet

Voimassa oleva biopankkilaki saéntelee ainoastaan taysivaltaisia, vajaakykyisia ja ala-
ikaisid koskevasta biopankkisuostumuksesta eiké ota kantaa erityistilanteisiin koskien
raskausajan ja vastasyntyneiden naytekerayksid. Biopankkitoiminnassa on ajankohtai-
sesti herannyt kiinnostus myos aidin raskausajan, vastasyntyneiden seka sikionaytteiden
kerddmiseen tallaisten naytteiden tutkimuksellisen arvokkuuden ja erityislaatuisuuden
vuoksi.

Voimassa olevassa biopankkilaissa ei ole nostettu raskaana olevia néytteenantajia eri-
tyisasemaan, vaan heihin sovelletaan tavanomaiseen tapaan biopankkilain taysivaltai-
sia, alentuneen itsemaaradmiskyvyn omaavia seka alaikéisia naytteenantajia koskevia
s&annoksid. Nain ollen raskaana oleva nainen saisi halutessaan antaa suostumuksensa
osallistua biopankkitoimintaan eli h&nesté raskauden aikana otetun naytteen kayttami-
seen. Raskaana olevan naisen ndytteiden ottaminen voisi kdytannossa tapahtua alkuras-
kauden lakisaateisten seulontojen yhteydessd, jolloin naiselta otettaisiin seerumindyte
ja kokoverindyte biopankkitoimintaa varten.

Nykyaikaisissa tutkimusasetelmissa on néahty tarkeaksi tutkia &idin ja sikion naytetta
yhdessa ja pyrkié tata kautta ehkaisemaan sairauksia jo raskauden aikana seké kehittaa
erityisesti tahan keskittyvaa yksilollistettyd hoitoa. Biopankkitoiminnassa on arvioitu,
ettd raskausajan ndytteiden valikoimaton, systemaattinen keradminen yhdistettyna digi-
taaliseen tiedonkeruuseen loisi myos kansainvélisessa mielessa arvokkaan aineiston ja
auttaisi kuvaamaan kansanterveydessa tapahtuneita muutoksia (kuten esimerkiksi ras-
kaudenaikaisten tekijoiden vaikutusta yleisiin kansantauteihin). La&ketieteellisin indi-
kaatioin otettujen sikiondytteiden (istukka- ja lapsivesindytteiden) ylijd&dva osuus on
néhty arvokkaana tutkimusvarantona, joiden ottaminen on kajoamattoman sikidaikaisen
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testauksen (esim. NIPT-tutkimus) yleistyttyd harvinaisempaa, minka vuoksi téllaisten
ylijadmanéytteiden tallettaminen biopankkeihin olisi tarkedéd. Alkuraskauden istukka-
ja lapsivesindytteet on nahty myds ainoana keinona selvittdé ihmisraskauksille spesifis-
ten ongelmien, kuten pre-eklampsian ja ennenaikaisen synnytyksen syntymekanismeja
ja siten kehittda niihin tautispesifisia hoitoja ja mahdollista ennaltaehkéisya. Néita on-
gelmia ei ole pystytty tutkimaan esimerkiksi eldinmallien avulla

Raskausaikana keratyista ndytteité olisi hyotya tilanteissa, joissa lapsi kuolisi pian syn-
nytyksen jélkeen, jolloin voitaisiin kuolleen lapsen kudoksista suorittaa tutkimuksia,
jotka voisivat selittdd muita kuin jo tunnettuja geneettisia kuolemaan johtavia syita.
Biopankissa oleva verindyte mahdollistaisi tutkimukset, joiden avulla olisi mahdollista
I0ytaé ennalta ehkaisevid tai hoidollisia toimia. Tiedot voisivat auttaa perheitd mm. per-
hesuunnittelua tai perinndllisyysneuvontaa ajatellen. Jos lapsi puolestaan myéhemmin
sairastuisi johonkin vakavaan tautiin (esim. leukemia, diabetes) voitaisiin biopankkiin
talletetusta vastasyntyneen naytteesta yrittdd I0ytdd muuttujia, joiden avulla varhais-
diagnostiikkaa voitaisiin pyrkia kehittdmaan. Biopankkinaytteiden hyddyt korostuisivat
erittain harvinaisissa, joko autosomisissa tai x-kromosomin kautta valittyvissa, sikion
ja vastasyntyneen henked uhkaavissa metabolisissa, hematologisissa ja immunologi-
sissa sairauksissa, joihin ei liity rakennemuutoksia ja joiden toteaminen patologisista
naytteista on erittdin vaikeaa tai mahdotonta. Osaan tallaisista sairauksista voi liittya
toistuvia sikiokuolemia, vastasyntyneend lapsessa ilmaantuvia vaikeahoitoisia ja vasta-
syntyneen seulontaan kuulumattomia sairauksia. Tutkittaviin sairauksiin kuuluisi myos
aidin henkeé uhkaavia tiloja, kuten raskaudenaikainen toistuva istukan trombosoitumi-
nen ja istukan ja kohdun sekundaariset bakteeritulendukset, jotka voivat johtaa myds
aidin henke& uhkaaviin yleisinfektioihin.

Vastasyntyneisyyskaudella kuolleiden ja keskenmenotilanteissa kerattavat naytteet

Voimassa olevaa biopankkilakia on tulkittu siten, etteivét huoltajat voi disponoida ala-
ikaisen biopankkisuostumuksesta enda hanen kuolemansa jalkeen. Kaytdnngssa tamén
on tulkittu tarkoittavan sitd, ettd alaikaisen puolesta tai rinnakkain annettu suostumus
jaisi alaikéisen kuoltua voimaan, ellei ole syytd olettaa, ettd alaikdinen olisi eldessaan
vastustanut ndytteiden kayttoad tutkimukseen.
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Koska lainvalmistelussa on tarkoitus arvioida raskaus- ja vauva-aikaan sijoittuvien
naytteitd koskevien erityissadnnosten tarpeellisuutta, tulevat arvioitavaksi myos ne eri-
tyistilanteet, joissa vauva kuoleekin pian syntyman jélkeen tai raskaus menee kesken.
Voimassa olevaan lakiin perustuvan tulkinnan perusteella biopankkisuostumus jaisi
vauvan kuoltua voimaan, jos se on patevasti ehditty antaa ennen vauvan menehtymista.
Jos pétevéaa suostumusta ei ole voitu tai ehditty antaa ennen vauvan kuolemaa, ei ole
voitu soveltaa biopankkilain suostumussaénndksid, silla suostumuksen antaminen kuol-
leen henkilon puolesta ei ole mahdollista. Sovellettavaksi on talloin katsottu tulevan
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytosta annetun lain
(101/2001), jaljempéana kudoslaki, kuolleiden naytteita koskevat séannokset.

Keskenmenon yhteydessa syntyy myos erityistilanteita kuolleen sikion ndytteiden
osalta. Kuolleen sikion naytteiden tutkimuksen katsotaan olevan erityisen tarkeéaéa esi-
merkiksi selittaméattdmien kohtukuolemien vuoksi. Biopankkilaissa ei kuitenkaan ole
sikionaytteiden keradmista koskevia sdannoksié eika niité voisi siten biopankkilain no-
jalla siirtdd biopankkiin. Kudoslain 7 8:n 3 momentti mahdollistaa tallaisten kudosten
tai solujen talteenoton. S&annoksen mukaan raskauden keskeyttamisen ja keskenmenon
yhteydessé poistettuja elimié ja kudoksia voidaan ottaa talteen Fimean luvalla, jos toi-
mintaa, jota varten talteenotto tapahtuu (hoito tai tutkimus) on pidettdva erityisen tar-
kednd. Biopankkilakiehdotuksen valmistelun yhteydessé on esitetty, etta sikionayttei-
den tutkimus biopankkitoiminnan piirissa olisi erityisen tirkeéda ja on esitetty, etta si-
kionaytteiden keraaminen mahdollistettaisiin raskaana olevan naisen suostumuksella,
kuten kudoslaissa (17 8) ja tutkimuslaissa (14 §) on saadetty. Sikiondytteita ei otettaisi
koskaan pelkastaén biopankkia varten, vaan esimerkiksi diagnostiikan, kuten lapsive-
sindytteen ottamisen yhteydessa. Naytteesta ylijddvé osa voitaisiin ehdotusten mukaan
séilyttada biopankkitoimintaa varten. Tdma ei kuitenkaan saisi tarkoittaa sitd, etté sikio-
naytteiden nykyista kokoa kasvatettaisiin systemaattisesti sen vuoksi, ettd naytteita saa-
daan kerattya biopankkitoimintaa varten.

Koska sikionaytteiden kerddmisesta ei ole biopankkilaissa ajankohtaisesti saannoksia,
tulisi keskenmenotilanteissa sovellettavaksi kudoslain 7 §:n 3 momentti. Raskauden
keskeyttamisen ja keskenmenon yhteydessa poistettuja elimié ja kudoksia ei voi kuiten-
kaan nykyisten biopankkilain sddnndsten nojalla siirtda biopankkiin, koska biopankki-
naytteiden kerddminen rajoittuu nykyisin oikeussubjekteihin ja kuolleiden ndytteit4 on
mahdollista siirtda biopankkiin vain biopankkilain 13 §:n (ns. vanhat naytteet) tai edell
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mainittujen kudoslain sadnndsten nojalla. Kuolleiden sikididen néaytteista ei ole
biopankkilaissa lainkaan sdannoksia.

Néytekeraysten mahdollistaminen toisi biopankkilain piiriin jo muualla lainsdadan-
ndssa mahdollistetun menettelyn. Kudoslain 11 8:n 1 momentin 1 kohta mahdollistaa
ruumiinavauksen yhteydessé irrotettujen naytteiden siirtdmisen biopankkiin, jos eetti-
nen toimikunta on antanut asiasta myonteisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan lau-
sunto on kielteinen, Fimea tekee hakemuksesta asiasta paatoksen. Kyseinen s&&annos
voisi tulla sovellettavaksi esimerkiksi tilanteessa, jossa vastasyntynyt menehtyy eikéa
néytettd ja suostumusta ole vield saatu. Jos taas vastasyntyneeltd hoidollisessa tarkoi-
tuksessa jo otettua naytetté ei voida kéayttaa sen alkuperdiseen tarkoitukseen ja vasta-
syntynyt menehtyy, tulisi sovellettavaksi muuttunutta kayttotarkoitusta koskeva kudos-
lain 20 8:n 1 momentti, jonka mukaan, jos suostumusta henkilén kuoleman johdosta ei
ole mahdollista hankkia, naytteita voi siirtdd biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin
eettisen toimikunnan annettua asiasta myonteisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan
lausunto on kielteinen, Fimea tekee hakemuksesta asiasta paatoksen. Jos on syyté olet-
taa, etta henkilo eldesséén olisi vastustanut ndytteidensa tutkimuksellista kayttoa, nay-
tettd ei saa siirtdé biopankkiin.

Biopankkitoiminnassa on myos esitetty, etta joissakin tapauksissa saattaisi olla tarpeen
ottaa synnytyksen jalkeen ylijadvasta kudoksesta (esim. istukasta tai sikiokalvosta) osa
talteen biopankkia varten. Sikiokalvon tai istukan keraamisesta biopankkiin synnytyk-
sen jalkeen olisi l&hdettdva sen arvioinnista, kenen materiaalia timé néyte sisaltaa, aidin
vai vastasyntyneen lapsen, jolloin sovellettava suostumussdédnnds maaraytyisi joko
biopankkilain 11 8:n 2 tai 3 momentin mukaan. Biopankkilain tulisi tdssakin suhteessa
lisaksi olla yhdenmukainen kudoslain 7 §:n kanssa, joka mahdollistaa synnytyksen yh-
teydessa elimen tai kudoksen, kuten istukan, talteen ottamisen aidin suostumuksella.

Analoginen vertailu muuhun lainsaadantdon osoittaa, etta tilanteissa, joissa sikididen
tai sikionaytteiden kaytto tutkimustarkoituksiin on sallittu, on asiasta talléin nimen-
omaisesti sédadetty laissa. Koska biopankkilaissa tai sitd koskevissa esitdissa ei ole asi-
asta erikseen saadetty tai mainittu, edellyttaisi sikiondytteiden kaytto biopankkitoimin-
nassa, etta siita saadetddn erikseen. Biopankkitoiminta perustuu naytteiden laajaan ja
pitk&aikaiseen k&yttdon, jota ei voi suoraan verrata esimerkiksi kudos- tai tutkimus-
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laissa tarkoitettuihin toimiin, joissa suostumus annetaan tarkasti yksiloityyn kayttotar-
koitukseen. Kudos- ja tutkimuslaeissa, joissa sikiondytteiden ottaminen ja tutkimus-
kaytto on sallittu, on asiasta nimenomaiset sdéénnokset ja lakien esitdissa on viela erik-
seen korostettu naihin kohdistuvien tutkimusten poikkeuksellisuutta.

Vanhat diagnostiset naytteet ja tutkimusaineistot

Biopankkilain 13 § mahdollistaa vanhojen diagnostisten naytteiden ja naytteisiin liitty-
vien potilasasiakirjojen sekd vanhojen tutkimusaineistojen siirtdmisen salassapitosaan-
nosten estamatta biopankki-infrastruktuuriin ilman henkildn suostumusta, kun noudate-
taan pykélassa maariteltya henkilon suojaksi sdédettya menettelya.

Siirron edellytyksend on eettisen toimikunnan lausunto néytteiden kaytosta yleisesti.
Aineistojen ik&a koskeva vaatimus on rajattu biopankkilaissa aikaan ennen biopankki-
lain voimaantuloa. Lakiin perustuen Fimea paattaa tayttyvatko julkisen tiedonannon
edellytykset. Julkisen tiedonantomenettelyn tarkoituksena on saada néyteaineiston siir-
tdminen yleiseen tietoon ja tatd kautta varata ndytteenantajalle oikeus kieltda néytteiden
siirto biopankkiin. Ennen kasittelyn aloittamista tieto vanhojen naytteiden siirtoa kos-
kevasta paatoksesta tulee merkité valtakunnalliseen biopankkirekisteriin.

Vanhojen naytteiden siirtoja biopankkiin ei ole juurikaan vastustettu, mink& voisi tulkita
osoittavan osaltaan, ettd vaesto tukee biopankkitoimintaa. Toisaalta se saattaa kuitenkin
osoittaa, ettei tiedottaminen ole saavuttanut riittdvan suurta yleisod tai etteivat ihmiset
ole tunnistaneet kuuluvansa tiedottamisen kohderyhmé&an. Sanotusta huolimatta
biopankkilain selkednd vahvuutena on, ettd naytteiden ja tietojen kasittelysta on tullut
avoimempaa ja sen myota tietoisuus biopankeista on kasvanut vaestdssa.

Biopankit tiedottavat véestoa esimerkiksi naytekokoelmistaan, meneilla olevista tutki-
mushankkeista ja ndytteidenantajien oikeuksista mm. verkkosivuilla ja sosiaalisessa
mediassa. Tulevaisuudessa avoimuutta on tarkoitus lisata lainsaatdjan toimesta integ-
roimalla biopankkitoiminta valtakunnalliseen tiedonhallintapalveluun Kantaan (Kanta-
palvelut). Henkilokohtaisen tiedottamisen merkitys on noussut enenevassd maarin
esille. Naytteiden ja tietojen siirtdmista ilman nimenomaista tiedottamista henkil6ille ja
siirron tekemista ilman tietoon perustuvia suostumuksia ei voi pitaa yksildiden itseméaéa-
radmisoikeudenkaan kannalta en&é asianmukaisina. Vanhat naytteet ja tiedot on keréatty
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aikaisemmin toiseen kayttotarkoitukseen, missé yhteydessa néytteen antaneilla ei ole-
tettavasti ole voinut olla késitystak&an niiden mahdollisesta tulevasta jatkokéaytostéa
biopankkitutkimuksissa.

Vanhojen néytteiden siirtdmisesta biopankkeihin tulisi siirtyméajan puitteissa luopua ja
jatkossa biopankkeihin kerattéisiin naytteitd vain suostumuksella. Siirtymé&ajan tulee
kuitenkin olla sellainen, etté siin& ajassa on mahdollista viela siirtd4 sellaisia aineistoja,
jotka katsotaan arvokkaiksi biopankkitoimintaa ja tulevia tutkimustarpeita ajatellen.
Muutos koskisi aineistojen siirtdmisté seka nykyisen 13 §:n 3 momentin henkilokohtai-
sen tiedonannon ettd 13 8:n 4 momentin julkisen tiedonannon nojalla. Uudella saénte-
Iylla on tarkoitus luopua nykyisesté siirtomenettelysta hallitusti ja mahdollistaa vield
séiloissa olevien aineistojen siirtdaminen yhteiseen ja keskitettyyn kayttoén biopankkei-
hin mahdollistaen myos nykyisen lain aikana syntyneiden aineistojen siirtdminen
biopankkiin vanhojen aineistojen siirtomenettelylld. Nykyisessa biopankkilaissa on
mahdollistettu vain ennen lain voimaantuloa syntyneiden ndytekokoelmien siirtdminen,
mutta lain voimaantulon jélkeen ei ole heti voitu keratd ndytteita biopankkisuostumuk-
sella, jonka vuoksi arvokkaiksi katsottuja ndytekokoelmia ei ole voitu siirtdd biopank-
kiin. Menettelysta luovuttaessa siirtyméaajan jalkeen jaljelle jaa aktiiviseen suostumuk-
seen perustuva naytteiden ja tietojen kerddminen biopankkiin, miké tekee biopankkitoi-
minnasta myds avoimempaa ja toimii samalla myos lisdsuojana ndytteenantajien oi-
keuksien toteutumiselle.

THL:n vanhojen aineistojen siirtoa koskevat paatokset

Voimaantuloa koskevassa 44 8:n 2 momentissa séadetdén, ettd biopankkilain voimaan
tullessa THL:ssa sailytettavien biopankkitutkimukseen soveltuvien ndytekokoelmien
siirtdmisesta biopankkiin ja siirran aikataulusta paattda sosiaali- ja terveysministerio.
Néytteitd siirrettdessé noudatetaan 13 §:ssd sdadettyja menettelyja.

Tarkoituksena on luopua vanhojen aiheistojen siirtomenettelysta siirtyméaaikana, jolloin
jatkossa néytteita keréattaisiin vain suostumuksella. VVanhojen aineistojen siirto on ollut
mahdollista vuodesta 2013, ja siirtymé&aika mukaan lukien biopankeilla on ollut reilusti
aikaa siirtad arvokkaiksi katsottavia ndytekokoelmia séilytykseensd. Jotta menettelysté
paéstaisiin eroon eik& uusia vanhoja kokoelmia lopulta enéé siirrettdisi, kaivataan ny-
kyista lakia uudistettaessa sddnnokset 13 8:n ja poikkeusmenettelyn voimassaolon lak-
kaamiselle.
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Rekisterdidyn oikeus saada tietoja ja rekisterdidyn terveytta koskeva naytteesta maari-
tetty tieto

Voimassa olevan biopankkilain 39 §:n 1 momentin mukaisesti jokaisella on oikeus
pyynnosta saada tieto siité, sdilytetddnko biopankkirekisteriin ilmoitetussa biopankissa
héntd koskevia naytteitd, sailyttdmisen perusteesta ja siitd, mista hanté koskevia tietoja
on saatu ja mihin hénesta otettuja ndytteita ja naytteisiin liittyvié tietoja on biopankista
luovutettu tai siirretty. Tiedonsaantioikeus voidaan toteuttaa my6s séhkoisen katseluyh-
teyden avulla. Tiedon antamisesta voi perid maksun, joka on enintdaan tiedon antami-
sesta aiheutuvia kustannuksia vastaava. Myos tietosuoja-asetuksen 15 artiklan mukaan
rekistergidylla on oikeus saada rekisterinpitdjaltd vahvistus siitd, késitellddnko hanté
koskevia henkil6tietoja. Jos henkil6tietoja kasitelldan, on rekisterdidylla oikeus saada
paasy henkiltietoihin ja tiedot késittelyn tarkoituksesta, késiteltavista henkil6tietoryh-
mistd, vastaanottajista, joille tietoja on luovutettu, henkil6tietojen séilytysajoista, rekis-
ter6idyn oikeuksista seka tietojen alkuperésta kaytettavissa olevat tiedot tilanteessa,
jossa tietoja ei ole keratty rekisteroidylta.

Tarkastusoikeus turvaa osaltaan sitg, ettd ndytteenantajalla on tosiasiallisesti mahdolli-
suus hallinnoida biopankissa olevaa néytetta ja siihen liittyvia tietoja seka niin halutes-
saan muuttaa antamaansa suostumusta tai peruuttaa sen. Rekisterinpitdja saa peria tie-
tojen antamisesta korvauksen vain, jos siitd, kun asianomainen edellisen kerran sai tar-
kastettavakseen rekisterin tiedot, on kulunut vahemman kuin yksi vuosi. Perittavan kor-
vauksen tulee olla kohtuullinen eika se saa ylittad tiedon antamisesta aiheutuvia valitto-
mié kustannuksia. Lisaksi jokaisella on julkisuuslain nojalla oikeus saada tieto itsedan
koskevan asiakirjan siséllosta (julkisuuslain 12 - 16 8).

Biopankki on biopankkilain 39 8:n 2 momentin mukaan velvollinen kertomaan rekiste-
roidylle rekisterdidyn niin pyytéessd tdman terveyttd koskevan naytteestd maaritetyn
tiedon ja antamaan selvityksen tiedon merkityksestd. Tiedon merkityksen ja selvityksen
laajuuden madritelmé& on kuitenkin ollut nykykéytannossa ongelmallinen. L&htokohtai-
sesti tutkimuksissa saatu tieto koskee analysoituja geneettisia tietoja. Suurissa tutkimuk-
sissa tutkitaan kuitenkin vaihtelua laajassa joukossa ihmisid, jossa suhteessa tulokset
ovat merkittavid. Sen sijaan yksilotason tarkkuus vaihtelee monesta syysté. Jokainen
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koodaus lisaa virhemahdollisuuksia. Rekisterdidyn oikeus saada terveyttd koskevaa tie-
toa koetaan haasteelliseksi muun ohella siksi, ettd naytteistd analysoidaan runsaasti tie-
toa, jonka merkitysta ei valttamatta viela tiedeté tai tuloksella ei ole tunnettua kliinista
hyotya. Biopankkitoiminnassa on myos koettu epéselvaksi biopankkitoiminnan harjoit-
tajan vastuu Kkliinisesti merkittévista tiedoista erityisesti, jos tulokset on saatu biopank-
kitoiminnan ulkopuolella esimerkiksi biopankkitutkimuksessa, jossa tutkimusmenetel-
maét eivat aina vastaa kliinisen laboratorion tarkkuutta. Liséksi tutkimusten kdyttdmat
menetelmat vaihtelevat, jolloin eri tutkimuksista tulee erilaatuista tietoa. Biopankkitoi-
minta on lisaksi osa tutkimusinfrastruktuuria eikd potilaan hoitoa, joten hoitosuhdetta
rekisterdityyn ei ole syntynyt ja kuitenkin tulosten tulkinta voisi vaatia esimerkiksi pe-
rinndllisyysneuvontaa ja tulos pitdisi varmentaa riippumattomalla vertailunaytteella.
Biopankeilla on ollut tdmén vuoksi epaselvyytta siitd, kuinka paljon biopankin tulee
selvittaa naytteenantajaa koskevan tiedon merkitysta.

Biopankeille on kaytannossa saadetty velvollisuus antaa pyynnosta yksilon terveyden
kannalta potentiaalisesti hyvinkin merkittavaa tietoa, mutta niille ei ole annettu varsi-
naisia tyokaluja tai menettelytapaohjeita velvoitteen tayttdmiseksi eettisesti kestavalla
tai yndenmukaisella tavalla. Siten epaselvéksi on jaanyt se, mihin rekisterdity lahetetaan
ja kenen kustannuksella, jos néytteista ilmenee Kliinisesti merkittavaa tietoa. Sairaala-
biopankkien ensimmaisten kokemusten mukaan melkein kaikki suostumuksen anta-
neista haluavat saada tietoa merkittavista 16ydoksista. Kuitenkaan suostumusta annetta-
essa ei pystytd kertomaan, minkalaisiin tutkimuksiin naytteita tullaan kéyttamaan ja
minkalaisia tietoja ndytteenantaja voi niiden perusteella saada. Saatu tieto voi koskea
esimerkiksi vakavaa sairautta tai geneettista riskid sairastua tiettyyn tautiin. Lisaksi
néytteenantajat ovat saattaneet kasittaa tiedonsaantioikeutensa vaarin esimerkiksi siten,
ettd heihin oltaisiin yhteydesséd biopankin aloitteesta automaattisesti. Toisaalta néayt-
teenantajat ovat saattaneet ottaa yhteytta biopankkiin lyhyen ajan kuluttua naytteenot-
tamisesta kysyen tietoja heidan néytteistadn saaduista tutkimustuloksista.

Lain soveltamiskdytannossa on terveyttd koskevan ndytteesta maaritetyn tiedon antami-
sen osalta havaittu monia ongelmia. Esimerkiksi kaikkien ndytteidenantajien naytteistéa
ei tutkimushankkeissa tavanomaisesti analysoida koko perimaa koskevaa raakadataa,
mika olisi todennakdisesti tarpeen terveyden kannalta merkityksellisen tiedon analysoi-
miseksi ja vaatisi henkilGresursseja seké erityisosaamista. Koska tutkimushankkeissa ei
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analysoida yksittaisten henkildiden terveyden kannalta merkityksellista tietoa, ei ky-
seistd tietoa siten myoskaan palaudu biopankkeihin. Mikéli biopankkeihin palautetaan
genomitietoa, tulisi biopankkien selvittda niiden sisaltd lisdanalyysein, mika vaatisi li-
séresursseja. Liséksi on koettu ongelmalliseksi se, ettd biopankkien naytteita hyddynta-
vat hankkeet eivét ole itse yhteydessa néytteidenantajiin eivatkd normaalitilanteessa
tiedd keitd koodattujen ndytteiden taustalla olevat ihmiset ovat. Nykytilassa ei ole
biopankkien yhteisesti sopimaa tai viranomaisten ohjeistamaa kansallista kaytantoa klii-
nisesti merkittavien tietojen palauttamiseksi naytteidenantajille. Kansallisesti tulisi so-
pia ainakin siit4, millainen tieto tulee aktiivisesti raportoida biopankkitutkimuksesta
biopankille, miten tiedon laatu ja merkittdvyyden aste raportoidaan ja varmistetaan ja
kenell& on vastuu tiedon oikeellisuudesta ja sen raportoinnista. Osaltaan STM:n yhtey-
dessa toimiva Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) olisi sopiva taho
maarittdmaan ne Kriteerit ja 16ydokset, jonka mukaan naytteenantajille annettaisiin klii-
nisesti merkittavia tietoja. Kansallisten suositusten tekemisen tueksi olisi tarpeellista
saada vastaisuudessa asiantuntija-apua esimerkiksi talla hetkelld valmistelussa olevalta
Genomikeskukselta.

Johtop&éatoksend voi todeta, ettd terveyttd koskevan tiedon kertomista pidetaan tarkeana
sitd haluavalle, mutta sen kaytannon toteutus on ollut haasteellista. Biopankeille tulisi
luoda yhteiset toimintaohjeet tietojen merkityksellisyydesté ja laadusta seka tiedon an-
tamisen jalkeen tapahtuvasta terveydenhuollon piiriin ohjaamisesta. Lisaksi kliinisesti
merkittavén tiedon kertominen edellyttaéd sen sitomista tarvittaessa perinndéllisyysneu-
vontaan, johon biopankeilla ei ole kdytanngssa resursseja.

Biopankkitoiminnan siirtdminen ulkomaille

Jos biopankki aikoo siirtad biopankkitoimintansa osittain tai kokonaan ulkomaille, on
sen haettava voimassa olevan biopankkilain 35 8:n mukaan siihen lupa Fimealta.
Biopankkitoiminnan siirtdmisend ei pidetd néytteiden ja tietojen luovutusta tarvittavia
analyyseja varten tutkimuslaitokseen.

Biopankkitoiminnan siirtdmistd koskevaan lupahakemukseen on liitettava selvitys siit,
miten siirron yhteydessé ja siirron jalkeen turvataan niiden henkil6iden oikeuksien to-
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teutuminen, joista ndyte on otettu. Lisédksi hakemukseen on liitettdva naytteiden omis-
tajan lausunto, jos siirto koskee muita kuin biopankin omistamia naytteitd. Lain 35 §:n
2 momentissa saddetdan siitd, ettei lupaa voida myontaa silloin, jos naytteiden siirto
estaa yksityisyyden tai itseméaaradmisoikeuden suojaksi saadettyjen oikeuksien toteutu-
misen. Fimea voi antaa tarkempia méaarayksia luvan hakemisessa noudatettavasta me-
nettelysta.

Lainkohta on mahdollistanut sen, etté lakisaateisten edellytysten tayttyessa esimerkiksi
ulkomainen tutkimuslaitos perustaisi Suomeen biopankin ja téssa tarkoitetun lainkoh-
dan perusteella siirtaisi toiminnan ulkomaille. Osa toimintaa on esimerkiksi naytteiden
ja niihin liittyvien tietojen sdilytys, jonka voisi tassa tarkoitetun lainkohdan nojalla siir-
taa ulkomaille. Fimea myontaisi luvan toiminnan siirtdmiseen, mutta laissa ei ole méaa-
ritelty lupaharkintaa maarittavia kriteereja. Kyseinen 35 §:aa ei ole tullut viela kertaa-
kaan sovellettavaksi. Biopankkitoiminnan luonteen ja siella sailytettavien naytteiden si-
séllon vuoksi tulisi uudelleen arvioida mahdollisuutta siirtd4 biopankkitoiminta ulko-
maille.

Suomeen perustetuissa biopankeissa olevat ndytteet tietoineen on Kkerétty padasaantoi-
sesti suomalaisista ja niiden siirtyminen suomalaisen lainsdadannon ja valvontaviran-
omaisen ulottumattomiin voisi olla erittdin tdrkedn kansallisen edun vastaista. Téllainen
tilanne voisi olla kyseessé esimerkiksi kansallisesti kriittisen biopankkiaineiston omis-
tuksen siirtymisessa valtaosin ulkomaiseen omistukseen. Lisaksi biopankkien tekemét
luovutuspaatokset ovat julkisen vallan kayttoa ja perustuslain 124 8:n mukaan merkit-
tavaa julkisen vallan kayttoad sisaltdvia tehtdvid voidaan antaa vain viranomaiselle.
Tama merkityksellisyys julkisen vallan ké&ytostd pohjautuu biopankeissa séilytettaviin
naytteisiin ja tietoihin.

2.1.2 Tietosuojalaki

1.1.2019 voimaan tullut tietosuojalaki (1050/2018) saddettiin tasmentdmaén ja tdyden-
tdmaén EU:n tietosuoja-asetusta. Voimaan tullessaan tietosuojalaki kumosi henkildtie-
tolain. Voimassa olevassa biopankkilaissa on useita viittauksia kumottuun henkilttieto-
lakiin, mika kaytdnnossa tarkoittaa, ettei niilla sddnnoksilla enéé siis ole suoraa oikeus-
perustaa.
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Tietosuojalaissa sdddetddn mm. henkildtietojen késittelyn oikeusperusteesta erdissé ta-
pauksissa, tietosuojavaltuutetusta kansallisena valvontaviranomaisena, rekisteréidyn
oikeusturvasta, seuraamuksista seka tietojenkasittelyn erityistilanteista. Henkil6tietojen
késittelyyn biopankkitoiminnassa keskeinen tietosuojalain saantely liittyy henkildtun-
nuksen kasittelyyn. Lain 29 8:n perustelujen (HE 9/2018 vp, s. 113) mukaan kansallista
henkilonumeroa tai muuta yleista tunnistetta on kdytettava ainoastaan noudattaen rekis-
teroidyn oikeuksia ja vapauksia koskevia asianmukaisia suojatoimia tietosuoja-asetuk-
sen mukaisesti. Henkilotunnusta saa kasitella rekisteréidyn suostumuksella tai, jos ka-
sittelystd saddetdan laissa. Lisaksi henkildtunnusta saa kasitella, jos rekisterdidyn yksi-
selitteinen yksiloiminen on tarkeéda laissa sédadetyn tehtdvan suorittamiseksi, rekiste-
roidyn tai rekisterinpitdjan oikeuksien ja velvollisuuksien toteuttamiseksi tai historial-
lista tai tieteellista tutkimusta taikka tilastointia varten. Henkilotunnusta saa kasitella
saannoksen nojalla myos esimerkiksi terveydenhuollossa. Sité ei tule kuitenkaan mer-
kité tarpeettomasti henkilorekisterin perusteella tulostettuihin tai laadittuihin asiakirjoi-
hin. Biopankkilaissa sd&detdan naytteenantajien yksilointitietojen pseudonymisoinnista
ja kooditunnisteiden kaytostd yksittdisten henkildiden tunnistamisen estamiseksi.
Biopankkilaki mahdollistaa tietojen luovutuksen tunnisteellisina ainoastaan ndytteenan-
tajan nimenomaisen suostumuksen perusteella, mutta uudistuksessa tulisi tarkastella tie-
tosuojalain saantelya suhteessa biopankkilain saannoksiin.

2.1.3 Sosiaali- ja terveystietojen toissijainen kaytto

Vuonna 2019 voimaan tulleen toisiolain tarkoituksena on yhdenmukaistaa ja yksinker-
taistaa sosiaali- ja terveystietojen toissijaiseen hyddyntamiseen liittyvaa tietojen koontia
ja lupaprosesseja. Lain tavoitteena on sen 1 §:n mukaan mahdollistaa sosiaali- ja ter-
veydenhuollon toiminnassa seka sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus-
ja tilastotarkoituksessa tallennettujen henkilGtietojen tehokas ja tietoturvallinen kasit-
tely seké niiden yhdistdaminen Kansanelakelaitoksen, VVéestorekisterikeskuksen, Tilas-
tokeskuksen ja Eldketurvakeskuksen henkil6tietoihin. Liséksi lain tavoitteena on tur-
vata yksilon luottamuksensuoja seké oikeudet ja vapaudet henkilttietoja kasitellessé.
Laki toimii koko sosiaali- ja terveysalaa koskevana yleislakina ja osoittaa jatkossa ne
oikeudelliset edellytykset, joiden mukaisesti Suomessa voisi kasitell4 sosiaali- ja ter-
veystietoja lain tarkoittamissa toissijaisissa kayttotarkoituksissa, mukaan lukien tutki-
muksissa.
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Toisiolaissa annetaan tietosuoja-asetusta taydentavat sddnnokset, kun laissa tarkoitet-
tuja henkil6tietoja késitellaan tilastointiin, tieteelliseen tutkimukseen, kehittamis- ja in-
novaatiotoimintaan, opetukseen, tietojohtamiseen, sosiaali- ja terveydenhuollon viran-
omaisohjausta ja -valvontaa varten seka viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtavia
varten, vaikka tietojen ei olisi alun perin tallennettu kyseisessa tarkoituksessa. Sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sekd muiden terveyteen ja hyvinvointiin liittyvien
henkilotietojen kayttoa koskevat tietoluvat antaa toisiolain mukaan Sosiaali- ja terveys-
alan tietolupaviranomainen Findata.

Toisiolaissa on luovutuspaattsten osalta eroteltu tilanteet, milloin paatokset tietojen an-
tamisesta tekee tietolupaviranomainen ja milloin rekisteriviranomainen. Tietolupavi-
ranomainen tekee paatoksen tietoluvasta aina, jos se koskee usean toisiolain 6 8:n 1-8
kohdan mukaisen rekisterinpitajan aineistoa, Kanta-palveluihin tallennettuja henkil6tie-
toja, yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestdjén tietoja tai kehittdmis-
ja innovaatiotoimintaa. Rekisteriviranomainen ei siten saa itse tehdd paatosta aineiston
luovuttamisesta esimerkiksi kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan. Biopankkilaissa on
tarkoitus noudattaa toisiolain viitoittamia periaatteita.

Biopankkitoiminnan erityispiirteet ja tarpeet tunnistettiin jo toisiolakia valmisteltaessa,
mutta aikataulullisista syista varsinaiset muutokset ja lakien yhteensovittaminen jatet-
tiin toteutettavaksi biopankkilainsdddannon kokonaisuudistuksen yhteydessa. Biopank-
kiaineiston liittdminen toisiolain mukaisiin menettelyihin ja toisiolain mukaisen Sosi-
aali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen (Findata) luvituksen alaiseksi on kuitenkin
haasteellista, sill& toisiolaissa tarkoitetut tiedot koskevat rekisteritietoja. Biopankkiai-
neisto ké&sittdd biologista materiaalia, jonka kasittelyyn Findatalla ei toisiolain mukaan
olisi asiantuntijuutta.

Toisiolain ja biopankkilain valisesta suhteesta on kaytdnndssé esiintynyt epaselvyyksia.
Biopankit voivat yhdistad biopankkilain mukaan rekisteritietoja biopankissa oleviin
naytteisiin, mutta toisiolain mukaan téllaiseen kéyttdon tulisi saada tietolupa. Biopankin
séilytyksessé olevista tai biopankista saaduista ndytteista analysoituja tietoja késitell&an
biopankkilain s&anndsten osoittamalla tavalla. Naytteet itsessédén eivat ole henkil6tie-
toja eik& niiden yhteydessé talléin voi varsinaisesti puhua aggregoinnista tai tilastota-
soisesta tiedosta muuten kuin kuvaamaan biopankissa olevia néytteitd. Biopankkilain
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kokonaisuudistuksessa tulee siten huomioida my0s biopankkien tarve kayttaa toisiolain
alaisia rekisteritietoja.

2.1.4 Laki viranomaisen toiminnan julkisuudesta - tietojen luovutus viranomai-
sen asiakirjoista

Laki viranomaisen toiminnan julkisuudesta (621/1999), jaljempana julkisuuslaki, on vi-
ranomaisten asiakirjojen julkisuutta sdénteleva yleislaki, joka toteuttaa perustuslain 12
8:n 2 momentissa saddettyd oikeutta saada tieto viranomaisen julkisesta asiakirjasta.
Julkisuuslaissa sé&detédén oikeudesta saada tieto viranomaisten julkisista asiakirjoista
sekd viranomaisessa toimivan vaitiolovelvollisuudesta, asiakirjojen salassapidosta ja
muista tietojen saantia koskevista yleisten ja yksityisten etujen suojaamiseksi vélttdmat-
tomista rajoituksista samoin kuin viranomaisten velvollisuuksista julkisuuslain tarkoi-
tuksen toteuttamiseksi. Viranomaisen asiakirjojen tiedonhallinnasta on vuoden 2020
alusta lahtien séédetty julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetussa laissa (906/2019),
jaljempéna tiedonhallintalaki.

Biopankkilaki on erityislaki suhteessa julkisuuslain sadnnoksiin. Julkisuuslain rajattu
soveltaminen yksityisiin biopankkeihin tulee esille biopankkilain 17 §:n 2 momentissa,
jonka mukaan julkisuuslain hyvén tiedonhallintatavan luomista ja toteuttamista koske-
via sadnnoksia sovelletaan my6s biopankkiin, joka ei ole viranomainen. Saannoksella
on pyritty varmistamaan, etta kaikissa biopankeissa noudatetaan hyvén tiedonhallinnan
minimitasoa. Jatkossa tdma viittaus tulisi kytkea tiedonhallintalain soveltamiseen.

Biopankkilain 27 § koskee néytteiden ja tietojen luovutusta koskevia paatoksia. Kysei-
sen pykalan 3 momentin mukaan, mitd julkisuuslain 28 8:ssd saddetdan viranomaisen
oikeudesta antaa yksittéistapauksessa lupa tietojen saamiseen salassa pidettdvasta asia-
kirjasta, sovelletaan myos biopankkiin, joka ei ole viranomainen. Lain esitéiden mu-
kaan silla on pyritty osoittamaan, ettd luovutusta koskevat paatokset ovat julkisuuslain
mukaisia, vaikka biopankkitoiminnan harjoittaja ei olisi oikeudellisesti arvioiden viran-
omainen. Viittauksella mahdollistetaan biopankille tapauskohtainen harkinta salassa pi-
dettévien tietojen luovuttamiseen. Julkisuuslain mukaan maaraytyy tiedon pyytajan oi-
keus hakea muutosta saamaansa paatokseen. Koska biopankkilaki mahdollistaa luovu-
tukset vain biopankkitutkimusta varten, ei viittaus julkisuuslakiin voi laajentaa biopan-
kissa séilytettavien néytteiden tai tietojen luovutusmahdollisuuksia tilastointia taikka
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viranomaisen suunnittelu- tai selvitystyota varten. Siltd osin viittaus julkisuuslakiin
biopankkilain 27 §:ss& on turha erityisesti, kun biopankkilain luovutusta koskevilla
saannoksilla pyritddn turvaamaan samat kysymykset kuin mita julkisuuslain 28 §:ssé
mainitaan (esim. yksilénsuoja ja tieteen vapaus). Paallekkéista saantelya tulisi vélttaa ja
tulisi arvioida biopankkilain mukaisten paatosten edellytyksia suhteessa julkisuuslain
s&annoksiin.

Julkisuuslaista tulevat myos asiakirjojen salassapitoa ja vaitiolovelvollisuutta koskevat
sédannokset. Biopankkilain 40 §, jonka mukaan biopankkilaissa tai biopankkilain toi-
meenpanoon liittyvia tehtdvia hoidettaessa saatujen ja laadittujen asiakirjojen ja niihin
sisaltyvien tietojen salassapitoon seké néiden tehtdvien hoidossa saatujen henkila tai
taloudellisia asioita koskevia tietoja koskevaan vaitiolovelvollisuuteen ja hyvaksikayt-
tokieltoon sovelletaan julkisuuslain 22-24 ja 35 §:44 myds silloin, kun kysymys ei ole
mainitussa julkisuuslaissa tarkoitetun viranomaisen asiakirjoista. Biopankkilain kysei-
nen sdannos ulottaa taten julkisuuslain asiakirjojen julkisuutta, salassapitoa ja vaitiolo-
velvollisuutta koskevien sdanndsten soveltamisen kaikkiin biopankkeihin.

2.1.5 Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta

Ihmiseen kajoavaan laaketieteelliseen tutkimukseen sovelletaan tutkimuslakia, joka no-
jautuu vahvasti bioldéketiedesopimuksesta ilmeneviin ihmisoikeusperiaatteisiin. Tutki-
muslaissa sdadetaan ihmiseen kohdistuvista l&éketieteellisista tutkimuksista, kliinisista
laéketutkimuksista, alkio- ja sikiotutkimuksista ja eettisten toimikuntien toiminnasta.

Tutkimuslaki on laéketieteellistd tutkimusta koskeva yleislaki. Sen 1 §:n mukaan laki
koskee laéketieteellistd tutkimusta siltd osin kuin siitd ei muualla lailla toisin sé&deté.
Esimerkiksi kliinisista laitetutkimuksista sdddetdédn Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksissa ladkinnallisista laitteista (2017/745) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoite-
tuista laakinnallisisté laitteista (2017/746) seké& terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista annetussa laissa (629/2010), jaljempana TLT-laki. Tutkimuslakia sovelletaan ase-
tuksien mukaisiin tutkimuksiin vain siltd osin kuin TLT-laissa sdadetéan erikseen. Tut-
kimuslakiin on ehdotettu muutoksia eduskunnassa késiteltdvana olevassa hallituksen
esityksessé laiksi kliinisestd ladketutkimuksesta sekd erdiksi siihen liittyviksi laeiksi
(HE 18/2020 vp), jonka tarkoituksena on ladketutkimuksen kansallinen toimeenpano.
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Kliinisesté laaketutkimuksesta on kyseisen hallituksen esityksen mukaan tarkoitus jat-
kossa saata erillisessé laissa, jaljempéna ladketutkimuslaissa.

Tutkimuslaissa tarkoitetaan ladketieteelliselld tutkimuksella sellaista tutkimusta, jossa
puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoi-
tuksena on liséata tietoa terveydestd, sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoi-
dosta, ehkaisysta tai tautien olemuksesta yleensé. Puuttuminen koskemattomuuteen voi
olla fyysista tai psyykkista. Lain soveltamisalaan kuuluvana puuttumisena ihmisen kos-
kemattomuuteen (interventiona) pidetdan esimerkiksi verindytteen ottamista. Myos
haastattelu tai kyselytutkimus voi olla tallaista puuttumista.

Tutkimuslaki kattaa hyvin erilaisia tutkimuksia. Tutkimuslain mukainen laéketieteelli-
sen tutkimuksen osuus tutkimussuunnitelmassa maérittelee sen, etta tutkimus kasitel-
laén alueellisessa eettisessa toimikunnassa. Esimerkiksi biopankkitutkimuksen suorit-
tamisen edellytykset méaaraytyvat muilta osin biopankkilain eivatka tutkimuslain mu-
kaan. Biopankkilaissa sé&detédén tapauksista, jolloin niissé tarkoitettujen biologisten
materiaalien ja tietojen kayttoon tarvitaan eettisen toimikunnan lausunto.

Tutkimuslain 4 luvussa séadetaan alueellisista eettisista toimikunnista ja valtakunnalli-
sesta ladketieteellisestd tutkimuseettisestd toimikunnasta. Toimikuntien tulee seurata,
ohjata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten késittelya ja arvioida ennakolta tutki-
mushankkeita. Arvioinnissa tulee kiinnittdd huomiota tutkimuksen lainmukaisuuteen ja
eettiseen hyvéksyttavyyteen. Tutkimuslain uudistamista koskevassa hallituksen esityk-
sessd ehdotetaan, ettd alueellisilta eettisiltd toimikunnilta poistuisi tehtava kliinisten 14&-
ketutkimusten arvioinnissa (s. 74). Saman esityksen mukaan niilla kuitenkin edelleen
séilyisi muut tutkimuslain, kudoslain ja biopankkilain mukaiset tehtavat seka laitetutki-
musten arviointi. Alueellisten eettisten toimikuntien nimikkeeksi muuttuisi niiden teh-
tavid kuvaavampi “alueelliset ladketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat”. Liséksi
esityksessé todetaan, ettd eettisten toimikuntien roolia biopankkilaissa ja kudoslaissa
mainituissa tilanteissa tarkastellaan biopankkilainsadadannén kokonaisuudistuksen yh-
teydessa.

Tutkimuslain uudistuksen myéta nykymuotoisen TUKIJAN toiminnan loppumisella
olisi vaikutusta myds biopankkilain siséltdmaan edellytykseen pyytéa eettiselté toimi-
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kunnalta lausunto biopankkitoiminnan aloittamista ja toiminnassa tapahtuvien muutos-
ten toimeenpanoa varten. Voimassa olevan biopankkilain 6 §:ssé on biopankin perusta-
misen edellytykseksi saadetty, ettd asiasta on TUKIJAn myoénteinen lausunto. Tutki-
muslain uudistuksen tullessa voimaan ennen ehdotettua uutta biopankkilakia, syntyy ti-
lanne, jossa TUKIJAIlle biopankkilaissa séadettya tehtavaa hoitaisi siirtyméajan aikana
ehdotettu valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta uuden
biopankkilain voimaan tuloon saakka.

Ladketutkimusasetuksen toimeenpanoa koskevan valmistelun yhteydessé tehdyn TU-
KIJAN tehtdvien uudelleenarvioinnin osana on havaittu, etti osa asioista, joihin TU-
KIJA on lausunnoissaan kiinnittanyt huomiota, vaikuttaisi liittyneen vélittomasti tieto-
suoja-asetuksen soveltamisalaan ja siten tietosuojavaltuutetun tuleviin valvontatehta-
viin. Biopankkitoiminnan aloittamista ja toiminnan muutoksia koskevan eettisen ennak-
koarvioinnin tarvetta tulisi muutenkin arvioida uudelleen, sill& toiminnan aloittamisen
ja toimintaan aiottujen muutosten eettisen arvioinnin sijaan tarkoituksenmukaisempaa
voisi olla biopankin kdytdnndn toiminnan eettinen arviointi konkreettisten naytekerays-
ten osalta. Aloittamista koskevassa eettisessé arvioinnissa ei voida huomioida biopan-
kin kaytannon toimintaa, vaan arvio perustuu aloittamisilmoituksessa annettuihin tie-
toihin seké niiden muutoksiin. Biopankkitoiminnan aloittamista koskevaa lausuntoaan
varten valtakunnallisen la&ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on selvitettava,
tayttddko biopankin toiminta biopankkilaissa tai muussa laissa saddetyt yksityisyyden
suojaa ja itsemaaraamisoikeuden toteutumista koskevat edellytykset ja lausunnossa val-
takunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on perusteltava ndkemyk-
sensa toiminnan eettisesta hyvaksyttavyydestd. VVoimassa olevassa biopankkilaissa ja
tietosuoja-asetuksessa saddettyjen edellytysten tayttyminen olisi tarkoituksenmukai-
sempaa arvioida tietosuojavaltuutetun ja Fimean toimesta.

Eettisen arvioinnin linkittdminen vahvemmin kaytannén biopankkitoimintaan nakyisi
paremmin, jos eettiseltd toimikunnalta tulisi pyytaa lausunto nédytekerdyksia varten.
Tutkimuslain 4 §:ssé séadetdan hyotyjen ja haittojen vertailusta, jota voitaisiin kayttaa
eettisen arvioinnin kriteerind. Lainkohdan mukaan l&aketieteellisessa tutkimuksessa tut-
kittavan etu ja hyvinvointi on aina asetettava tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle. Tut-
kittavalle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat on pyrittavé ehkédisemaan. Tutkittavan
saa asettaa alttiiksi vain sellaisille toimenpiteille, joista odotettavissa oleva terveydelli-
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nen tai tieteellinen hyoty on selvasti suurempi kuin tutkittavalle mahdollisesti aiheutu-
vat riskit ja haitat. Naiden edellytysten perusteella eettisen toimikunnan olisi mahdol-
lista arvioida ndytekerayksia ja sitd kautta biopankkien kaytdnnon toimintaa.

Tutkimuslainsaddannon ja biopankkilainsddddnnon yhtenevéisyyden takaamiseksi
biopankkilain uudistuksessa on tarpeellista huomioida myds muuttuva ja uudistuva tut-
kimuslainsédadantd. Tama koskee erityisesti eettisten toimikuntien antamaa lausuntoa
koskevaa muutoksenhakusééantelyd. Ehdotetussa tutkimuslain uudistuksessa ehdote-
taan, etta alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnosta saa
vaatia oikaisua ehdotetun ladketutkimuslain mukaiselta Valtakunnallisen la&ketieteelli-
sen tutkimuseettisen toimikunnan muutoksenhakujaostolta. Yhdenmukaisesta menette-
lysté olisi tarkoituksenmukaista saatdd myos biopankkilaissa ja kudoslaissa, jotta muu-
toksenhakua koskeva menettely olisi tutkimuskentan nakdkulmasta selked kokonaisuus.

2.1.6 Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytosta

Kudoslaissa saadetdadn mm. ihmisen elimien, kudoksien ja solujen irrottamisesta, varas-
toinnista ja kaytosta ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten; ihmisen taudinmaa-
rityksen ja hoidon yhteydessa irrotettujen elimien, kudoksien ja solujen talteenotosta,
varastoinnista ja kaytosta ladketieteelliseen tarkoitukseen, ihmisen elimien, kudoksien,
solujen ja kudosnaytteiden kayttdmisestd muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irro-
tettu tai otettu talteen. Kudoslaissa saddetddn myds tilanteista, joissa kudoslain alaisia
kudoksia voidaan siirtda biopankkiin.

Elimid, kudoksia ja soluja, jotka on irrotettu potilaasta taudinmaarityksen tai hoidon
yhteydessd, voidaan ottaa talteen ja varastoida ladketieteellista kéyttoa varten kudoslain
6 8:n mukaisesti. Alkioita saa kdyttad vain hedelmaityshoitoon tai ladketieteelliseen tut-
kimukseen. Elimen, kudoksen tai solujen talteen ottamiseen seké sen jalkeiseen varas-
tointiin ja kdyttdon tulee olla 7 §8:n mukaan potilaan kirjallinen tietoon perustuva suos-
tumus. Potilaalla tai hanen laillisella edustajallaan on oikeus syyté ilmoittamatta peruut-
taa suostumus milloin tahansa ennen elimen, kudoksen tai solun lopullista kdyttdmista.
Potilaalle on ennen suostumuksen antamista annettava selvitys, jotta pd4tds voi perustua
tietoon. Potilasta hoitavan 1a4karin on elimié talteen otettaessa annettava selvitys hen-
kilokohtaisesti potilaalle tai hanen lailliselle edustajalleen. Kudoksia tai soluja talteen
otettaessa selvityksen antajana voi olla myds muu terveydenhuollon ammattihenkild.
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Kudoslaki soveltuu myos erityisissa tilanteissa keréttyjen néytteiden siirtdmiseen
biopankkiin. Kudoslain 11 §:n 1 momentin 1 kohta mahdollistaa ruumiinavauksen yh-
teydessé irrotettujen naytteiden siirtdmisen biopankkiin, jos eettinen toimikunta on an-
tanut asiasta myonteisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan lausunto on Kkielteinen,
Fimea tekee hakemuksesta asiasta paatoksen. Kyseinen séanndos tulisi sovellettavaksi
esimerkiksi tilanteessa, jossa vastasyntynyt menehtyy eiké naytetté ja biopankkisuostu-
musta ole vield saatu.

El&vasta ihmisesta irrotettu, talteen otettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei 1a4-
ketieteellisen syyn vuoksi voida kayttaa aiottuun tarkoitukseen, voidaan kudoslain 19
8:n mukaan kayttdd muuhun perusteltuun ladketieteelliseen tarkoitukseen, jos tahan saa-
daan luovuttajan suostumus. Jos elin, kudos tai solut on irrotettu alaikaisesta tai vajaa-
kykyisestd, kayttoéon tarvitaan laillisen edustajan suostumus. Jos elimen, kudoksen tai
solujen irrottaminen tai talteenotto edellyttdd Fimean lupaa, kayttotarkoituksen muutos
edellyttdd 1 momentissa sdédetyn suostumuksen lisaksi, ettd toimintaan on Fimean lupa,
taikka, jos kyseessa on laéketieteellinen tutkimus tai ndytteen siirto biopankkilaissa tar-
koitettuun biopankkiin, tutkimuslaissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimikunnan
myonteinen lausunto. Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoitu elin, kudos tai solu,
jota ei ladketieteellisen syyn takia voida kayttaa siihen tarkoitukseen, johon se on irro-
tettu, saadaan kayttaa ladketieteelliseen tutkimukseen ja siirtaa biopankkiin, jos suunni-
tellusta kdytosta on saatu 2 momentissa tarkoitetun eettisen toimikunnan mydénteinen
lausunto tai muuhun ladketieteelliseen kédyttéon lupa- ja valvontaviranomaisen luvalla.
Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Fimea
tekee hakemuksesta asiasta paatoksen.

Kudoslain 20 §:n mukaan hoidon tai taudinmaarityksen vuoksi otettuja kudosnéytteita
saa luovuttaa ja kayttaa ladketieteelliseen tutkimukseen potilaan suostumuksella. Jos
henkild on alaikainen tai vajaakykyinen, suostumus tulee saada hanen lailliselta edus-
tajaltaan. S&dnnds mahdollistaa hoidon tai taudinmaarityksen vuoksi otettujen kudos-
naytteiden siirron myds biopankkiin. Jos suostumusta henkilén kuoleman johdosta ei
ole mahdollista hankkia, naytteita voi kayttaa laaketieteelliseen tutkimukseen tai siirtaa
biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin tutkimuslaissa tarkoitetun eettisen toimikun-
nan annettua asiasta myonteisen lausunnon. Jos on syyta olettaa, ettd henkil6 eldessaan
olisi vastustanut naytteidensé tutkimuksellista kayttoa, naytetté ei saa siirtdd biopank-
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kiin. Naytteiden siirtdmisen ja kasittelyn edellytyksistd sdddetddn lisaksi biopankki-
laissa. Kudoslain 20 8:n 2 momentin mukaan hoidon, taudinmé&arityksen tai kuoleman-
syyn selvittdmisen vuoksi otettuja naytteitd voidaan luovuttaa ja kayttaa laaketieteelli-
seen tutkimukseen, menetelmékehitykseen, laadunhallintaan ja opetukseen sen tervey-
denhuollon toimintayksikon tai muun yksikon luvalla, jonka toimintaa varten néyte on
otettu, jos naytteitd luovutettaessa tai kdytettdessa ei kasitella henkil6tietoja. Hoidon,
taudinmadrityksen tai kuolemansyyn selvittdmisen vuoksi otettuja kudosndytteita ei
kuitenkaan saa kudoslain 20 §:n 5 momentin mukaan luovuttaa tai k&yttdd muuhun tar-
koitukseen kuin mihin ne on otettu, jos se haittaa kudosnaytteiden alkuperdisen kaytto-
tarkoituksen toteuttamista.

Edelld mainittu sdantely koskien kudoslain alaisten naytteiden siirtoa biopankkiin on
monimutkaista. Jatkossa biopankkiin siirrettavista naytteista tulisi saataa selkeammin.

Kudoslain ja biopankkilain muodostamasta sadntelykokonaisuudesta on seurannut joi-
takin ongelmia, joita olisi tarkoituksenmukaista korjata biopankkilain kokonaisuudis-
tuksessa. Terveydenhuollon diagnostisia naytteitd voi biopankkilain nojalla siirtda
strukturoidun ja valvotun biopankki-infrastruktuurin piiriin voimassa olevan biopank-
kilain 13 §:n mukaista tiedonantomenettely& noudattaen ja ilman ndytteenantajan suos-
tumusta, jos kyse on néytteistd, joita terveydenhuollon toimintayksikké on séilyttanyt
jo biopankkilain voimaantullessa eli 1.9.2013. Koska biopankkitoiminta kaynnistyi en-
simmadisten biopankkien osalta vasta vuosien 2014-2015 aikana, on terveydenhuollon
toimintayksikdiden arkistoihin kerédantynyt néytteita, joita ei tehokkaasti saada biopank-
kitoiminnan piiriin, ellei niita luovuttanut henkild ole antanut suostumustaan niiden
kayttoon jalkikateen. Samanaikaisesti sekd uusien ettd vanhojen néytteiden kaytto tut-
kimukseen mahdollistuu kudoslain sadnngsten perusteella viranomaisluvalla ja ilman,
ettd tutkimuksesta tiedotetaan néaytteenantajille ja ilman, etta naytteiden tutkimuskéyt-
toon on laissa saadettya kontrollimahdollisuutta. Kudoslain 20 § mahdollistaa kuollei-
den henkildiden naytteiden siirron biopankkiin eettisen toimikunnan mydénteisen lau-
sunnon perusteella. S&annoksessé ei ole aikarajausta, jolloin siirto voi koskea myos
1.9.2013 jalkeen hoidossa ja tutkimuksessa syntyneita naytteitd. Terveydenhuollossa
1.9.2013 jalkeen otettujen elossa olevien henkildiden diagnostisten naytteiden osalta
biopankkiin voidaan siirtd4 néytteita vain henkil6lta saadun suostumuksen perusteella.
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Haasteena kudoslain mukaisille siirroille on ollut se, etteivéat kudoslain sdannokset ole
mahdollistaneet tietojen siirtoa yhdessé naytteiden kanssa. Myds Fimea on tulkinnut
kudoslain s&anndksia siten, ettd ne eivat mahdollista tietojen siirtamista biopankkiin.
Biopankkitoiminnassa ei kuitenkaan voida hyodyntédd anonyymeja néytteita, vaan nii-
den mukana tulisi olla ndytteenantajaa koskevia tietoja, jotta naytteité voitaisiin kayttaa
biopankkitoiminnassa.

2.2 Kansainvaliset sopimukset

Biopankkitoimintaa saénteleva kansainvalinen normisto on kehittynyt hiljalleen viimei-
sen 20 vuoden aikana. Eettisen pohjan kliiniselle biopankkitoiminnalle tarjoaa Maail-
man Laakériliiton Helsingin julistus, johon on koottu ladketieteellisessa tutkimuksessa
sovellettavat eettiset periaatteet. Julistus on annettu vuonna 1964 ja sitd on paivitetty
séannollisesti. Julistus ei ole oikeudellisesti sitova, mutta silla on ollut merkittava vai-
kutus sek& kansainvélisiin ettd kansallisiin lainsd&déantdihin. Julistus rakentuu ihmisen
kunnioittamisen periaatteelle. Uuden tiedon tavoittelu ei julistuksen mukaan saa kos-
kaan olla etusijalla yksilon oikeuksiin ja etuihin nédhden (julistuksen kohta 8) ja tutkija-
laékarin on aina turvattava tutkittavan terveys, ihmisarvo, koskemattomuus, itsemaa-
radmisoikeus, yksityisyys ja henkil6tietojen luottamuksellisuus (kohta 9). Kansallisten
lainsaadanndllisten vaatimusten ei pitdisi heikentaa tai mitatoida julistuksessa esitettya
suojaa (kohta 10). Helsingin julistuksen mukaan kaikkien haavoittuvien ryhmien ja yk-
siléiden tulee saada erityisté suojaa ja tutkimuksen tuottamasta tiedosta tulee kohtuulli-
sella todennékoisyydella olla hy6tyd ryhmélle (kohdat 19 ja 20) seka velvoitetaan pe-
rustamaan tutkimuseettisia komiteoita tutkimushankkeiden hyvaksymiseksi ja valvo-
miseksi (kohta 23). Julistus painottaa yksityisyyden, luottamuksellisuuden ja tietoisen
suostumuksen merkitysta (kohdat 24-32). Yksilon tietoinen suostumus on kaiken l&a-
ketieteellisen tutkimuksen yleinen edellytys ja vaatimus.

Yhdistyneet kansakunnat (YK)

YK:n sopimuksista esityksen kannalta keskeisin on lapsen oikeuksista annettu yleisso-
pimus (SopS 59 ja 60/1991). Yleissopimus hyvéksyttiin YK:n yleiskokouksessa
20.11.1989 ja se tuli kansainvalisesti voimaan 2.9.1990. Sopimus on oikeudellisesti vel-
voittava ihmisoikeussopimus ja ollut Suomessa laintasoisena voimassa vuodesta 1991.
YK:n lapsen oikeuksien komitea on maaritellyt nelja sopimuskohtaa yleisperiaatteiksi,
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jotka tulee huomioida kaikkien artiklojen tulkinnassa. Yleissopimuksen 2 artiklan mu-
kaan lasta ei saa syrjia hanen tai hédnen vanhempiensa ominaisuuksien perusteella. Ar-
tiklassa 3 todetaan lasten etujen ensisijaisuus ja artikla luo perusteen lapsen edun kaik-
kien tekijoiden arviointiin hantd koskevassa paatoksenteossa tai toimenpiteessa. Artik-
lassa 6 saddetaan lapsen oikeudesta elamaan, henkiinjadmiseen ja kehittymiseen. Neljas
yleisperiaatteeksi luettava saannds on artikla 12 lapsen nakemysten kunnioittamisesta,
jonka mukaan lapsen mielipiteet hanté itsed&n koskevissa asioissa on otettava huomioon
lapsen idn ja kehitystason mukaisesti. Artiklalla on kiinted liitynta 3 artiklaan ja lapsen
edun arvioimiseen. Lapsen edun mukaista on kuulla ja noudattaa hanen mielipidettaan
janéin ollen 3 artiklaa ei voida soveltaa oikein, jos 12 artiklan vaatimukset eivat tayty.
Lasta kuultaessa tulee ottaa hdnen kehitystasonsa huomioon. Kuulemiseen liittyy olen-
naisesti myos tietojen antaminen lapselle hanen mielipiteensa tai paatoksensa muodos-
tamista varten. Keskeisia saannoksia ovat myos yksityisyyden suojaa koskeva 16 artikla
ja tiedonsaantioikeutta koskeva 17 artikla.

Euroopan neuvosto

Keskeinen biopankkitoimintaa saatelevé kansainvélinen sopimus on vuonna 1999 voi-
maan astunut biolaéaketiedesopimus. Suomi ratifioi yleissopimuksen vuonna 1999 ja sen
madraykset tulivat Suomessa sellaisinaan lakina voimaan 1.3.2010. Yleissopimus on
ainoa biol&éketieteen alalla téhdn mennessé tehty oikeudellisesti sitova kansainvalinen
asiakirja. Biolaaketiedesopimus on Euroopan neuvoston yleissopimusta ihmisoikeuk-
sien ja perusvapauksien suojaamiseksi (SopS 63/1999, Euroopan ihmisoikeussopimus,
EIS) bioladketieteen alalla tdydentéva ja tdsmentavéa puiteyleissopimus, johon sisaltyy
varsinainen teksti yleisine periaatteineen seka erityiskysymyksia koskevia lisapoytakir-
joja. Lisapoytékirjat tdydentavat ja tasmentdvat bioladéketiedesopimusta ja niita sovelle-
taan yhdessa yleissopimuksen kanssa yhtena oikeudellisena instrumenttina. Niilla voi
olla ihmisoikeussopimuksen tulkintaa ohjaavaa vaikutusta, mika ilmenee Euroopan ih-
misoikeustuomioistuimen kdytannostd, jossa on viitattu bioldaketiedesopimuksen stan-
dardeihin niidenkin valtioiden osalta, jotka eivat ole ratifioineet biol4d&ketiedesopi-
musta. Lisapoytakirjojen lisdksi Euroopan neuvoston ministerikomitea on kolme vuotta
biopankkilain voimaantulon jélkeen hyvéksynyt biopankkitoimintaa koskevan suosi-
tuksen ihmisperdiselld biologisella materiaalilla tehtdvalle tutkimukselle (Recommen-
dation CM/Rec(2016)6 of the Committee of Ministers to member states on research on
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biological materials of human origin) 11.3.2016. Suositus on Suomea oikeudellisesti
sitomaton asiakirja.

Biolaaketiedesopimus

Biol&aketiedesopimuksen ja sen lisapoytakirjojen keskeinen soveltamisala rajautuu ter-
veydenhuollon piirissé tehtaviin terveydenhoidollisiin toimenpiteisiin ja ladketieteelli-
seen tutkimukseen. Yleissopimuksen kantavana periaatteena on, etta ihmisten etujen on
aina oltava yhteiskunnan ja tieteen etujen edelld. Tamaé tarkoittaa muun muassa sita, ettéa
tulkintatilanteessa yksilon etu menee yhteiskunnan ja tutkimuksen edun edelle. Yleis-
sopimus ja lisapoytakirjat asettavat sopimusvaltioille véahimmaisvelvoitteita, mutta val-
tiot voivat soveltaa myos laajempaa suojaa kansallisella tasolla. Suomen lainsd&danto
oli sopimuksen voimaantullessa padosin sopusoinnussa sopimuksen sadnngsten kanssa.
Y leissopimukseen siséltyy joitakin madrayksia, joista Suomessa ei ole erikseen kansal-
lisesti saddetty ja jotka tulevat suoraan sovellettaviksi erillislainsaddannon puuttuessa.
Esimerkiksi ennustavia geenitesteja saa yleissopimuksen perusteella tehda vain tervey-
dellista tarkoitusta tai terveyteen liittyvaa tieteellistd tutkimusta varten. Sosiaali- ja ter-
veysvaliokunta totesi jo vuonna 2009 bioldaketiedesopimuksen voimaansaattamista
koskevassa lausunnossaan (StVM 25/2009 vp), etté yleissopimusta tdsmentévaa kansal-
lista lains&adant6a on tarvittaessa lisattava.

Biolaaketiedesopimuksen 1 artiklassa sdédetdén sopimuksen tarkoituksesta ja padaméaa-
rasta. Artiklan mukaan yleissopimuksen sopimuspuolet suojelevat kaikkien ihmisarvoa
ja identiteettia ja takaavat ketddn syrjimatta, ettd jokaisen koskemattomuutta ja muita
oikeuksia ja perusvapauksia kunnioitetaan biologian ja ladketieteen sovellusten alalla.
Biolaaketiedesopimuksen keskeiset velvoitteet koskevat terveydenhuoltopalveluiden ja
niiden ammatillisuuden turvaamista, henkilon suostumusta ladketieteellisiin toimenpi-
teisiin, yksityiselamén suojaa ja tiedonsaantioikeutta terveytta koskevista tiedoista, yk-
silon perimaan liittyvia kysymyksié, yksilon suojaa bioladketieteellisissé tutkimuksissa
sekd ihmisen elinten ja kudosten irrottamista elinsiirtoa varten (HE 216/2008 vp). Yleis-
sopimuksen soveltamisala on rajattu ihmista tutkivaan biolddketieteeseen ja kattaa
kaikki yksilod koskevat biolaaketieteen soveltamisalat mukaan lukien sairauksien en-
naltaehkéisyn, diagnoosit, hoidon ja tutkimuksen.
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Yleissopimuksen 5 ja 16 artiklojen mukaan terveyteen kohdistuva hoidollinen tai tutki-
muksellinen toimenpide voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkilé on antanut siihen
suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista.
Selitysmuistion mukaan 5 artikla vahvistaa kansainvélisesti vakiintuneen periaatteen,
jonka mukaan ketéan ei periaatteellisesti saa pakottaa terveyteen liittyvaan toimenpitee-
seen ilman hénen suostumustaan. Biopankkitoimintaa koskevan Euroopan neuvoston
suosituksen (CM/Rec(2016)6) 11 artiklan mukaan suostumusta koskeva vaatimus on
sidottu naytteiden irrottamista koskevaan toimenpiteeseen ja koskee sill& hetkella tie-
dossa olevaa tutkimuskayttod. Suosituksen mukaan biopankkisuostumus on dokumen-
toitava eli Euroopan neuvosto ei edellytd, ettd biopankkitoiminnassa kaytetaan Kirjal-
lista suostumusta, vaan suostumuksen dokumentointi riittaa.

Sopimuksen 6 artiklan 1 kappaleen mukaan, jos henkil6 ei voi antaa suostumustaan,
toimenpide voidaan suorittaa vain, jos siita on hanelle valitonta hyotya. Valittoman hyo-
dyn kasitettd ei ole madritelty artiklassa tai sen selitysmuistiossa. Korkein oikeus on
poikien ympdrileikkaamista koskevassa ratkaisussa KKO:2016:24 katsonut, ettd koska
6 artikla ei rajaa valitonté hyotya nimenomaisesti terveydelliseen hy6tyyn (toisin kuin
artikla 17), voisi se merkitd myos muuta kuin terveydellistd hyotyd, kuten esimerkiksi
kulttuurista tai sosiaalista hydtya. Sopimuksen 6 artiklan 2 kappaleen mukaan, jos ala-
ikainen ei lain mukaan voi antaa suostumustaan toimenpiteeseen, voidaan toimenpide
suorittaa vain hanen laillisen edustajansa tai laissa maaratyn viranomaisen, henkildn tai
muun tahon luvalla. Biolddketiedesopimuksen voimaansaattamista koskevassa hallituk-
sen esityksessd HE 216/2008 vp on katsottu yleissopimuksen 6 artiklan 2 kohdan vas-
taavan potilaslain 7 §:n maarayksia.

Bioladketiedesopimuksessa ei nimenomaisesti maarata tietoon perustuvan suostumuk-
sen suhteesta henkil6tietojen kasittelyyn. Sopimuksen tieteellista tutkimusta koskevassa
16 artiklassa maarataan suostumuksesta viittaussadnnoksellé 5 artiklaan. Sopimuksen 5
artiklan mukaan terveyteen kohdistuva toimenpide voidaan suorittaa vain, jos kyseinen
henkild on antanut suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan
vaikuttavista seikoista. Néin ollen biolaaketiedesopimuksen suostumusta koskeva teksti
vaikuttaa koskevan fyysista tai psyykkistd ihmiseen puuttumista, eiké sen sovelletta-
vuudesta henkilttietojen k&sittelyyn voida tehdd suoraa johtop&atosta.
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Biol&aketiedesopimuksen 10 artiklassa vahvistetaan jokaisen oikeus yksityiselamansa
kunnioitukseen terveyttd koskevien tietojen osalta. Artiklassa vahvistetaan seka poti-
laan yksityisyydensuoja ettd hdnen terveyttaan koskevien tietojen tiedollinen itsemaéa-
radmisoikeus. Artikla pohjautuu Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8 artiklaan seka laa-
jemmin Euroopan neuvoston henkil6tietojen automaattista kasittelya koskevaan yleis-
sopimukseen (SopS 36/1992). Jokaisella on biolééketiedesopimuksen 10 artiklan mu-
kaisesti oikeus saada tieto terveydentilastaan keratyista tiedoista. Jos henkil6 ei kuiten-
kaan halua néit4 tietoja, hanen tahtonsa asiassa tulee ottaa huomioon. Artiklassa tarkoi-
tettujen oikeuksien kéyttoa voidaan poikkeustapauksessa rajoittaa lailla, jos se on poti-
laan edun mukaista.

Biolaaketiedesopimuksen 16 artikla edellyttad, ettd tutkimuksen tieteellisyys ja eetti-
syys arvioidaan riippumattomasti ja monitieteisesti. Eettisessa arvioinnissa on arvioi-
tava tutkimuksen tieteellinen merkitys. Eettisen arvioinnin on oltava monitieteinen si-
ten, ettd tutkimushanke voidaan arvioida seké juridisesta, eettisesta ettd taloudellisesta
nékokulmasta. Artiklan 16 mukaan tutkimukseen tarvitaan nimenomainen, yksilQity ja
dokumentoitu suostumus, joka annetaan interventiokohtaisesti. Biold&ketiedesopimuk-
sessa ei kuitenkaan nimenomaisesti maéarata tietoon perustuvan suostumuksen suhteesta
henkil6tietojen kasittelyyn, ja ndin ollen biolaaketiedesopimuksen suostumusta koskeva
teksti vaikuttaisi koskevan fyysistd tai psyykkista ihmiseen puuttumista eika sen sovel-
lettavuudesta henkil6tietojen késittelyyn voida tehda suoraa johtopaatdsta. Bioladketie-
desopimuksen 22 artiklan mukaan, jos toimenpiteen yhteydessé irrotetaan ihmiskehon
0sa, se voidaan ottaa talteen ja kayttdd muuhun kuin irrottamisen alkuperdiseen tarkoi-
tukseen (eli toissijaiseen kayttotarkoitukseen, esim. biopankkitoimintaan), vain, jos se
tehdaan asianmukaisten tiedonanto- ja suostumusmenettelyjen mukaisesti. Sdannos an-
taa joustoa riippuen uuden kayttotarkoituksen luonteesta ja olosuhteista. Yksiloity ja
nimenomainen suostumus on lahtdkohtaisesti tarpeellinen silloin, kun naytteiden uu-
dessa kayttotarkoituksessa késitellaén arkaluonteista tietoa tunnistettavissa olevista yk-
siloistd, kuten biopankkitutkimuksessa tapahtuu. Kuten ei 16 artiklan ei mydskaan 22
artiklan sovellettavuudesta henkil6tietojen kasittelyyn voida tehda johtopaatoksia.

Biolaaketiedesopimuksen 17 artikla koskee sellaisten henkildiden suojelua, jotka eivat

Voi antaa suostumustaan tutkimukseen. Artiklan mukaan, jos henkil6 ei voi antaa suos-
tumustaan tutkimukseen 5 artiklassa tarkoitetulla tavalla eli vapaasta tahdostaan ja tie-
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toisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista, hanet voidaan tutkia vain, jos kaikki ar-
tiklassa luetellut edellytykset tayttyvat. Edellytyksena on, ettd 16 artiklan mukaiset tut-
kittavan henkilon suojelun edellytykset tayttyvat, ettd tutkimuksesta voi olla tosiasial-
lista ja valitonta hyotya kyseisen henkilon terveydelle, tutkimusta ei pystyttaisi teke-
méaan yhta tehokkaasti sellaisilla henkil6illa, jotka voivat antaa suostumuksensa, etta on
saatu 6 artiklan mukainen yksildity ja kirjallinen lupa seka se, ettei kyseinen henkild
vastusta tutkimusta. Artiklan 2 kohdan mukaan, jos tutkimuksesta ei ole odotettavissa
valitonta hyotyéd kyseisen henkilon terveydelle, tutkimukseen voidaan poikkeukselli-
sesti ja oikeusturvasaannoksia noudattaen antaa lupa 1 kohdan muiden kuin vélittdmén
hyddyn edellytysten tayttyessa. Lisaksi lisdedellytyksena on, etta tutkimuksen tavoit-
teena on tuottaa henkilon terveydentilasta, sairaudesta tai haitasta merkittdvaa tieteel-
lista lisatietoa ja siten osaltaan edistéa tuloksia, joista voi olla hyétya kyseiselle henki-
I61le tai muille saman ikéisille tai samasta sairaudesta tai haitasta karsiville tai samassa
terveydentilassa oleville henkildille ja, ettd tutkimuksesta aiheutuvat riski ja rasitus ovat
kyseiselle henkildlle vahaiset.

Keskeisené periaatteena seka bioladketiedesopimuksessa ettd Suomen lainsaddannossa
on, ettei toiminnassa saa tavoitella taloudellista hyotyd. Biolddketiedesopimuksen 21
artiklan mukaan ihmisruumista ja sen osia ei saa sellaisenaan kéayttaa taloudellisen hyo-
dyn tavoittelemiseksi. Vastaava taloudellisen hyédyn kielto on kirjattu muun muassa
elimié koskevaan yleissopimuksen lisépoytéakirjan (ETS 186) 21 artiklaan seka Euroo-
pan unionin perusoikeuskirjan 3 artiklan 2 kohdan ¢ —alakohtaan, viimeksi mainitussa
tarkoittaen ladketieteen ja biologian alaa kokonaisuudessaan. Taloudellisen hyddyn
kieltdmisen tavoitteena on edistda altruistiseen luovuttamiseen perustuvaa solidaari-
suutta ja yhtendisyyttd yhteiskunnassa. Kielto ei estd perimésté korvausta teknisisté toi-
menpiteistd, kuten nayteaineiston testaamisesta, puhdistamisesta, sailyttdmisesté tai ja-
lostamisesta.

Biolaaketiedesopimuksessa saddetyille oikeuksille ja suojalle ei saa asettaa muita kuin
sellaisia rajoituksia, joista on séadetty laissa ja jotka ovat vélttamattémia demokraatti-
sessa yhteiskunnassa yleisen turvallisuuden vuoksi, rikollisuuden estdmiseksi, yleisen
terveyden suojaamiseksi tai muiden henkiléiden oikeuksien ja vapauksien turvaa-
miseksi (26 artikla). Sopimuksessa kielletddn nimenomaisesti rajoittamasta tiettyja, esi-
merkiksi 16, 17 ja 20 artiklojen ma&rayksié tutkimuksen kohteena olevan henkilon suo-
jelusta.
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2.3 Euroopan unionin lainsaadanto

2.3.1 EU:n perusoikeuskirja

Henkil6tietojen suojelun kannalta EU:n perusoikeuskirja on keskeinen oikeusléhde ar-
vioitaessa biopankkitoiminnassa tapahtuvan henkil6tietojen kasittelyn perusoikeuden-
mukaisuutta. Perusoikeuskirjan 7 artiklan mukaan jokaisella on oikeus siihen, ettd ha-
nen yksityiselamaéansa kunnioitetaan. Perusoikeuskirjan 8 artiklassa turvataan jokaiselle
oikeus henkil6tietojen suojaan. Artiklassa 13 turvataan taiteen ja tieteellisen tutkimuk-
sen vapaus. Akateemisen vapauden kunnioittaminen todetaan artiklassa nimenomai-
sesti. Perusoikeuskirjan 35 artiklassa vahvistetaan jokaiselle oikeus saada ehkaisevaa
terveydenhoitoa ja sairaanhoitoa kansallisten lainsdadantojen ja kaytantdjen mukaisin
edellytyksin. Artiklan mukaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu varmistetaan
kaikkien unionin politiikkojen ja toimintojen maarittelyssa ja toteuttamisessa. Perusoi-
keuskirjan 52 artiklassa maaritellaan, milla edellytyksilla perusoikeuskirjassa tunnus-
tettujen oikeuksien ja vapauksien kayttamista voidaan rajoittaa. Sen 1 kohdan mukaan
oikeuksia voidaan rajoittaa ainoastaan lailla, kyseisten oikeuksien ja vapauksien kes-
keisté sisaltoa kunnioittaen ja suhteellisuusperiaatteen mukaisesti rajoituksia saataa ai-
noastaan, jos ne ovat vélttamattomia ja vastaavat tosiasiallisesti unionin tunnustamia
yleisen edun mukaisia tavoitteita tai tarvetta suojella muiden henkildiden oikeuksia ja
vapauksia. Artiklan 52 mukaisesti tdten maarittyy, milla perusteella esimerkiksi perus-
oikeuskirjan 8 artiklan mukaiseen perusoikeuteen henkil6tietojen suojasta voidaan ra-
joittaa. Artikla 8 mukaan henkil6tietojen kasittelyn on oltava asianmukaista, tapahdut-
tava tiettya tarkoitusta varten, asianomaisen henkilén suostumuksella tai muun laissa
séadetyn oikeuttava perusteen nojalla. Lisaksi jokaisella on sen mukaan oikeus tutustua
niihin tietoihin, joita hanesta on kerétty ja saada ne oikaistuiksi. Riippumattoman viran-
omaisen tulee valvoa 8 artiklassa vahvistettujen séantdjen noudattamista.

2.3.2 EU:n tietosuoja-asetus

Tietosuoja-asetus on kansallisesti suoraan sovellettava sdddds, mutta se ei kaikilta osin
harmonisoi EU:n jasenvaltioiden henkilGtietojen suojaa koskevaa lainsdadantod. Tieto-
suoja-asetuksen tarkoittama kansallinen litkkkumavara voidaan johtaa ensisijaisesti sen
6 artiklan 1 kohdan c ja e alakohdista, ja erityisten henkil6tietoryhmien osalta kansal-
lista liilkkumavaraa siséltyy 9 artiklan 2 kohdan b, g, h, i ja j alakohtiin. Asetus siséltaa
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myos artiklakohtaisia tarkennuksia kansallisesta liikkumavarasta. Kansallisessa lainsaa-
danndssa on mahdollista rajoittaa asetuksessa saadettyja oikeuksia ja velvollisuuksia
seka niiden soveltamisalaa siten kuin asetuksen 23 artiklassa ja 9 luvussa on saddetty.

Tietosuojaperiaatteita sovelletaan kaikkiin tietoihin, joista voi tunnistaa luonnollisen
henkilon. Tietosuoja-asetusta ei kuitenkaan sovelleta kuolleita henkilGita koskeviin tie-
toihin, vaan jasenvaltiot voivat asetuksen 27 resitaalin mukaan s&téa kuolleiden henki-
I6iden henkil6tietojen kasittelyd koskevista saannoista, ja néilta osin kansallisella lain-
saatajalla on harkintamarginaalia, mité vasten myos biopankkinaytteiden kéyttomah-
dollisuuksia voidaan arvioida. Genomitietojen osalta tulee kuitenkin muistaa, etta kuol-
leiden tiedot voivat sisaltaa tietoja myos elossa olevista sukulaisista, mika voi johtaa
siihen, ettd tietosuojasaannokset on yha huomioitava kasittelyn yhteydessa.

HenkilGtietojen kasittelyn periaatteet

Tietosuoja-asetuksen 5 artiklassa sdédetdén henkilotietojen kasittelya koskevista peri-
aatteista. Henkilotietoja on kasiteltavé lainmukaisesti, asianmukaisesti ja rekisterdidyn
kannalta lapindkyvasti. Naita tietosuojaperiaatteita arvioitaessa huomioitavia asioita
ovat mm. késittelyn suunnittelu, kasittelyperusteet, rekisteréidyn informoiminen ja re-
kisterdidyn odotukset. Liséksi henkilGtiedot on kerattdva tiettyd, nimenomaista ja lail-
lista tarkoitusta varten eika niita saa kasitella myéhemmin néiden tarkoitusten kanssa
yhteen sopimattomalla tavalla. Henkil6tietojen myohempi késittely yleisen edun mu-
kaisiin arkistointitarkoituksiin taikka tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia
varten tai tilastollisiin tarkoituksiin katsotaan yhteensopivaksi alkuperaisen kayttotar-
koituksen kanssa. Tama kuitenkin edellyttd, ettd kyseessad on saman rekisterinpitajan
toimesta tapahtuva henkil6tietojen késittely ja ettd samalla noudatetaan kasittelyn muita
edellytyksid, kuten esimerkiksi oikeudellisia ja teknisia kasittelya koskevia suojatoimia.

Jos kyseessé on arkaluonteisten henkilttietojen késittely, niiden késittelya koskevan ja
9 artiklaan perustuvan lakiséateisen poikkeusperustan on oltava olemassa ja késittelyn
on tapahduttava siihen sovellettavien suojatoimien mukaisesti. Jos henkil6tietojen ka-
sittely tapahtuu uuden rekisterinpitdjan toimesta, taytyy talla olla erillinen 6 artiklan
mukainen kasittelyperuste. Jos kansallisella lailla poiketaan kayttotarkoitussidonnai-
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suuden periaatteesta, on arvioitava, muodostaako esitettdva lainsaddanto vélttamatto-
maén ja oikeasuhteisen toimenpiteen tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettujen tavoitteiden turvaamiseksi.

Periaatteiden mukaan henkil6tietojen késittelijan tulisi huolehtia tietojen laadusta, ajan-
tasaisuudesta ja paivittamisestd oma-aloitteisesti. Liséksi rekisterdidylla on oikeus vaa-
tia tietojen korjaamista, jos hdn huomaa niissa virheitd tai puutteita. HenkilGtietoja tulee
séilyttaa vain niin kauan kuin kayttotarkoituksen toteuttamista varten on tarpeen. Hen-
kil6tietoja voidaan sdilyttdd pidempié aikoja, jos niita kasitelldén ainoastaan esim. ylei-
sen edun mukaisia tieteellisia tarkoituksia varten edellyttden, ettd asetuksessa vaaditut
asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet on pantu taytantoon rekisteréidyn
oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi. HenkilOtietojen kasittelysta tulisi nédin ollen
kansallisesti saadettaesséd méaaritelld, kuinka kauan henkilGtietoja sailytetdén, milloin ja
miten tiedot poistetaan rekisterista ja mita tiedoille tapahtuu poistamisen jalkeen. Ny-
kyisessa biopankkilaissa naytteiden ja niihin liittyvien tietojen séilytysta tulee arvioida
séannollisesti, mutta vahintadn 10 vuoden valein. HenkilGtiedot tulee liséksi suojata lu-
vattomalta ja lainvastaiselta kasittelyltd sekd vahingossa tapahtuvalta havidmiseltd, tu-
houtumiselta tai vahingoittumiselta kayttden asianmukaisia teknisia tai organisatorisia
toimia.

Tietosuoja-asetuksen resitaalin 50 mukaan, jos rekisterdity on antanut suostumuksensa
tai kasittely perustuu unionin oikeuteen tai jasenvaltion lainsdéddantdon, joka muodostaa
demokraattisessa yhteiskunnassa valttdméattoman ja oikeasuhteisen toimenpiteen, jolla
pyritddn turvaamaan erityisesti yleiseen julkiseen etuun liittyvié tarkeit4 tavoitteita, re-
kisterinpitajalle olisi sallittava henkil6tietojen myohempi kasittely riippumatta tarkoi-
tusten yhteensopivuudesta. Kaikissa tapauksissa olisi kuitenkin varmistettava, etta so-
velletaan asetuksessa vahvistettuja periaatteita ja varmistettava erityisesti, etta rekiste-
roidylle ilmoitetaan ndistd muista tarkoituksista ja hanen oikeuksistaan, kuten oikeu-
desta vastustaa henkil6tietojenkasittelya. Henkil6tietojen kasittelya koskevan lainsaa-
danndn tulee niin tietosuoja-asetuksen resitaalin 41 mukaan olla selkeéd, tasmaéllista ja
ennakoitavaa.
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Rekisterdidyn oikeudet ja niiden rajoittaminen

Rekisterdidyn oikeuksista on séédetty tietosuoja-asetuksen 3 luvun 12-22 artikloissa.
Asetuksen mukaisten oikeuksien toteuttamiseen liittyy jonkin verran kansallista liikku-
mavaraa. Henkil6tietojen kasittelyn oikeudellinen peruste vaikuttaa osittain niihin oi-
keuksiin, joita rekisterdidylld on kaytettavissaan.

Tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaan rekisterdidyll& on oikeus vastustaa hanta kos-
kevien henkilGtietojen ké&sittelyéd. Kyseinen oikeus tulee sovellettavaksi, kun henkildtie-
toja kasitellaan joko tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e tai f alakohdan nojalla.
Artiklan 22 mukaan rekisterdidylla on oikeus olla joutumatta sellaisen paatéksen koh-
teeksi, joka perustuu pelkastaan automaattiseen kasittelyyn, kuten profilointiin, ja jolla
on hanté koskevia oikeusvaikutuksia tai joka vaikuttaa haneen vastaavalla tavalla mer-
kittavasti. Edelld olevaa ei sovelleta esimerkiksi, jos paatds on hyvéksytty rekisterinpi-
tajaan sovellettavassa unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsdééddanndssa ja liséksi li-
séedellytykset rekisterdityjen oikeuksien ja vapauksien seka oikeutettujen etujen suo-
jaamiseksi tayttyvat. Vaihtoehtoisesti rekisterdity voi antaa nimenomaisen suostumuk-
sensa. Padtokset eivét saa perustua geneettisiin tietoihin, paitsi jos sovelletaan 9 artiklan
2 kohdan a tai g alakohtaa ja muut asianmukaiset toimenpiteet on toteutettu. Silloin, kun
henkil6tietoja kasitellaén esimerkiksi yleisen edun perusteella, saattaa suostumus silti
olla joissakin tilanteissa tarpeellinen, esimerkiksi, kun henkilotietoja luovutetaan rekis-
terinpitajalta toiselle.

Asetuksen 17 artiklan 1 kohdan mukaan rekisterdidyll& on oikeus saada rekisterinpitéjé
poistamaan rekisterdityd koskevat henkil6tiedot, jos jokin asetuksessa oleva peruste
tayttyy. Yksi téllainen peruste on, etté rekisteroity vastustaa kasittelyd 21 artiklan 1 koh-
dan nojalla eiké kasittelyyn ole olemassa perusteltua syyta. Artiklan 3 kohdan mukaan
rekisterdidyn oikeus saada tietonsa poistetuksi ei kuitenkaan koske esimerkiksi tilan-
teita, joissa kasittely on tarpeen jasenvaltion lainsdadantoon perustuvan, kasittelya edel-
Iyttavén lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi tai jos kasittely tapahtuu yleista etua
koskevan tehtévén suorittamiseksi tai jos késittely on tarpeen yleisen edun mukaisia
arkistointitarkoituksia, tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia
tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti, jos 1 kohdassa tarkoitettu oikeus
todenndkdisesti estaa kyseisen kasittelyn tai vaikeuttaa sitd suuresti. Namaé rekisterdidyn
oikeudet on tiedostettava henkil6tietojen késittelyperusteen valinnassa.
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Valvontaviranomaisen ennakkokuuleminen

Tietosuoja-asetuksen 36 artiklan 1 kohdan mukaan rekisterinpitajan on ennen henkil6-
tietojen kasittelyd kuultava valvontaviranomaista, jos asetuksen 35 artiklassa saadetty
tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi osoittaa, etta kasittely aiheuttaisi korkean ris-
kin, jos rekisterinpitdja ei ole toteuttanut toimenpiteita riskin pienentdmiseksi. Saman
artiklan 5 kohdan mukaan jasenvaltion lainsd&ddanndssé voidaan vaatia rekisterinpitéjié
kuulemaan valvontaviranomaista ja saamaan siltd ennakkolupa, jos rekisterinpitdjé suo-
rittaa henkil6tietojen kasittelyn yleiseen etuun liittyvén tehtavén suorittamiseksi. Kuu-
lemista edellyttavé tilanne on esimerkiksi sellainen, jossa rekisterdidyt voisivat joutua
karsiméan huomattavista tai peruuttamattomista seurauksista, joita he eivat valttamatta
pysty torjumaan, kuten laiton tietoihin péaésy, joka johtaisi rekisterdityjen henked uh-
kaavaan vaaraan, irtisanomiseen tai taloudelliseen uhkaan. Tietosuoja-asetuksen 35 ar-
tiklan 3 kohdan b alakohdassa on viitattu 9 artiklan 1 kohdassa séadettyyn. Biopankki-
toiminnassa ja terveystietojen kasittelyssa on kyse 9 artiklassa tarkoitettujen arkaluon-
teisten tietojen kasittelystd. Biopankkitoiminnassa olisi siten jatkossa tarpeellista suo-
rittaa vaikutustenarviointi jo ennen toimintansa aloittamista ja saada siité tietosuojaval-
tuutetun lausunto. Jotta vaikutustenarviointi ja lausunto palvelisivat asianmukaisen
biopankkitoiminnan perustamista, tulisi lausunnossa ottaa kantaa, onko suunniteltu toi-
minta tietosuoja-asetuksen kannalta hyvaksyttavaa. Vaikutustenarviointi tulisi tehda
myos nykyisten biopankkien toimesta nykyisen toiminnan asianmukaisuuden varmista-
miseksi.

3 Tavoitteet

Tutkimuksen tukeminen

Biopankkilain kokonaisuudistuksen keskeisend tavoitteena on sadtéé biopankkisektoria
koskevia erityissddnnoksid EU:n tietosuoja-asetusta tdydentden ja saattaa sadntely yh-
denmukaiseksi tietosuoja-asetuksen ja muun keskeisen kansallisen lainsd&ddannon kuten
toisiolain ja valmisteilla olevan genomitiedon kaytt6a koskevan lainsaddannon kanssa.
EU:n tietosuoja-asetuksen tuomien muutostarpeiden lisaksi esityksen uudesta biopank-
kilaista tavoitteet liittyvét terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian
toimeenpanoon. Sen osatavoitteena on tehdd Suomesta genomitiedon hyddyntamisen
edelldkavijamaa. Biopankit ovat Suomen suurimmat genomitietoa sailyttavat yksikot.
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Biopankkikentdn kehittymistd on tarkasteltava laajemmin kansallisen innovaatio-
ekosysteemin tasolla osana terveysteknologioiden, biol&éketieteellisen tutkimuksen ja
genomitiedon hyddyntdmisen kokonaisuutta. Lakiehdotuksen tavoitteena on edistda
myaos terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian (”Terveysalan kas-
vustrategia ) tavoitteita.

Paaministeri Marinin hallitusohjelmassa todetaan, ettd séadetadn biopankkilaki. Ter-
veysala on yksi maailman nopeimmin kasvavia toimialoja. Suomella on arvioitu olevan
erinomaiset mahdollisuudet alan liiketoiminnan seka hyvinvoinnin, terveyden ja uudis-
tuvien palveluiden karkimaaksi. Terveysalan kasvua ja uudistumista vauhditetaan ke-
vaallad 2014 julkistetulla kansallisella tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategi-
alla, jonka toimeenpanoa ohjataan kolmen ministerion (TEM, OKM, STM) seka rahoit-
tajien (Suomen Akatemia, Tekes) valisena yhteistydna. Osaamiskeskusten (genomikes-
kus, syopékeskus ja neurokeskus) perustaminen seka biopankkitoiminnan yhdenmu-
kaistaminen ja kehittdminen uudistaisivat palvelujarjestelman toimintamalleja, vahvis-
taisivat palvelujérjestelmén roolia tutkimuksessa ja lisdisivét yhteistyota elinkeinoel&-
méan kanssa. Terveysalan kasvustrategiaa on paivitetty vuosina 2016 ja 2020.

Biopankkilain uudistuksessa on tarkeda vahvistaa nykyisen biopankkilain periaatteita
tuoden ne nykypéivan ja voimassa olevan lainsdaddannon tasolle. Perimaén liittyvén tie-
don mééran kasvaessa ihmisperdisten naytteiden kayton saantelyn ja valvonnan tarve
on edelleen kasvanut. My6s uuteen lakiin ehdotettavien sdéédnndsten biopankkiaineisto-
jen sdilyttdmisestda Suomessa ja biopankkitoiminnan ulkomaille siirtdmisen estdmisesté
tavoitteena on erittain tarkeén kansallisen edun suojelun ohella Suomen kilpailukyvyn
edistdminen. Biopankkilakia on tarve péivittdd yhdenmukaiseksi muun tutkimuksen te-
kemisté koskevan lainsaddanndn kanssa seké biopankkilainsdadannén ohjausryhman
esiin nostamien muutostarpeiden ja muiden valmistelun aikana esiin nousseiden tarpei-
den vuoksi.

Yksityisyydensuojan ja itsemaaraamisoikeuden turvaaminen

Tavoitteena on, ettd ndytteenantajan asemaa ja yksityisyyden suojaa on edelleen vah-
vistettava entisestadn. Itsemadraamisoikeuden toteutumiseksi henkil6lla tulee olla tieto
siitd, mihin tarkoitukseen hénesta otettuja ndytteita kaytetaan. Jotta henkild voisi antaa

63



tietoisen suostumuksen hanesté otettujen ndytteiden k&yttoon, edellyttaa se riittdvan tie-
don saamista paitsi naytteitd hyodyntavasta tutkimuksesta myds néytteiden tulevasta
kaytosta ja kayttoon liittyvista riskeistd. Vanhojen aineistojen siirtdmisesta tulisi siirty-
méajan aikana luopua, minké jalkeen biopankkeihin olisi mahdollista kerétd naytteitéa
vain naytteenantajilta pyydettavalla suostumuksella. Néin kansalaiset olisivat tietoisia
naytteidensé kéytosta biopankkitoimintaa varten.

Biopankkitoiminnassa tapahtuvalle henkilGtietojen kasittelylle tulisi asettaa yhdenmu-
kaiset sadnnot. Selkeiden sdantdjen luominen edellyttéisi sitd, ettd kansallisessa laissa
yksilGitaisiin tarked yleisen edun mukainen tehtdva, jonka hoitamiseksi henkilGtietojen
késittely on tarpeen.

Tavoitteena on myds muuttaa biopankkilain mukainen suostumusrekisteri paremmin
rekisterin siséltdd kuvaavaksi suostumus- ja kieltorekisteriksi. Samalla saadettéisiin
siitd, ettd biopankkien suostumus- ja kieltorekisterit tallennetaan kansalliseen tietokan-
taan, Kantaan. Suostumus- ja kieltorekisteri toteutettaisiin itsendisend osana Kelan yl-
lapitamé&a tietojarjestelmapalvelua. Naytteidenantajat voisivat katsella ja hallinnoida
suostumus- ja kieltorekisterissa olevia tietojaan asiakastietolaissa tarkoitetun kansalai-
sen kayttoliittyman vélityksella.

Tavoitetilassa nadytteenantajille tarjoutuisi mahdollisuus selvittad helposti, millaisia
tahdonilmaisuja he ovat biopankeille antaneet, millaisia naytteita heistd on niiden no-
jalla biopankkeihin tallennettu ja millaisiin tarkoituksiin niitd voidaan biopankeista luo-
vuttaa. Toiseksi he voisivat tuottaa harkitusti omat tahdonilmaisunsa suostumus- ja kiel-
torekisteriin perehdyttyadn ensin rauhassa katseluyhteyden vélitykselld arkistosta saa-
tavaan informaatioon.

Biopankin perustamisprosessin ja biopankkien vastuunjaon uudistaminen
Biopankkilain kokonaisuudistuksessa on tarkoitus uudistaa biopankkien perustamista

koskeva menettely siten, ettd toiminnan eettista ennakkoarviointia ei endé edellytettaisi,
vaan lain asettamien kriteerien tayttymista arvioidaan pelkéastdén Fimean ja Tietosuoja-
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valtuutetun toimesta. Eettinen ennakkoarviointi tehtéisiin kaytannon biopankkitoimin-
nassa eli se kohdistuisi suunniteltuihin ndytekerdyksiin ja biopankissa sailytettavien
naytteiden luovutuspyyntoon ja —prosessiin.

Liséksi nykyisen biopankista vastaavan henkilon tehtédvat ja vastuut tulisi siirtaa
biopankkitoiminnan harjoittajalle, jolloin vastuu kohdistuu siihen, joka toimintaa har-
joittaa.

Yhdenmukaisuus toisiolain kanssa luovutuspaatosten osalta

Taman esityksen tavoitteet liittyvat myos lakiin sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta
kaytosta. NK. toisiolain my6té on perustettu henkildtietojen kayttoa koskevia tietolupia
myontdva lupaviranomainen Findata ja arkaluontoisten tietojen késittelya varten tieto-
turvallinen kayttoymparistd. Keskitetylle lupaviranomaiselle, joka tekisi biopankkilain
mukaiset biopankkiaineiston luovutuspéatokset, on ilmennyt tarvetta myos biopankki-
toiminnassa. Toimintamallin arvioidaan véhentdvén hallinnollista taakkaa merkittavasti
sekda lisddvan nopeutta, ennakoitavuutta, johdonmukaisuutta ja tietoturvaa myos
biopankkiaineistoa koskevassa lupaprosessissa ja luovutettavien tietojen késittelyssé.

Paatokset biopankkiaineiston luovuttamisesta tulisivat siten osittain muuttumaan nyky-
tilanteesta. Ehdotuksella olisi merkittava vaikutus biopankkiaineistoja kéyttavien tutki-
mus- ja kehittdmisorganisaatioiden toimintaan ja niiden kehitysmahdollisuuksiin, mutta
toisaalta my6s sujuvoittaisi biopankkiaineiston kaytt6d koskevia luovutusprosesseja.
Toisiolaki ja sen siséltamé toimintamalli on herattanyt seké& kotimaisten ettd kansainvé-
listen tutkimusorganisaatioiden ja yritysten kiinnostuksen. Toisiolaki mahdollistaa ter-
veysalan kasvustrategian toimenpiteina kaynnistyvien osaamiskeskusten (biopankit, ge-
nomikeskus, sydpakeskus ja neurokeskus) tietoperustan paremman hyddyntamisen.

Kliinisesti merkittavan tiedon antamiseksi turvallinen menettely
Biopankeille tulisi s&ataé yhteiset toimintaohjeet siitd, mita biopankkitutkimuksessa

syntynytta tietoa voitaisiin antaa naytteenantajalle, ja menettely tallaisen kliinisesti
merkittavan tiedon antamiseksi ndytteenantajalle. Téssd menettelyssa tulisi varmistaa
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néytteenantajan tahto saada téllainen tieto seké se, ettd kyseinen tieto kulkeutuu néyt-
teenantajalle asianmukaisesti terveydenhuollon kautta. Ennen Kliinisesti merkittavan
tiedon antamista naytteenantajalle tulee tiedon oikeellisuudesta varmistua. VVarmistus
tehtdisiin terveydenhuollossa, ja tiedon antamisesta tulisi terveydenhuollolle uusi teh-
tava.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset

4.1 Keskeiset ehdotukset

Yleista

Esityksessa biopankkilain kokonaisuudistukseksi ehdotetaan naytteiden ja henkil6tieto-
jen kayton periaatteiden selkiyttdmista ja ajanmukaistamista.

Lakiesityksessa ehdotetaan monilta osin muutoksia, jotka koskevat puhtaasti lainsaa-
dannon selkiyttamisté ja kasitteiden tarkentamista. Ehdotetussa biopankkilaissa ei saé-
det& samoista asioista kuin tietosuoja-asetuksessa eikd madaritella uudestaan tietosuoja-
asetuksessa kaytettyjd madritelmid. Tietosuoja-asetuksen saantelyn lahtokohtana on
henkil6tiedon kasite ja siihen liittyvat rekisterdityd, rekisterinpitdjaé ja rekisterinpitoa
tarkentavat sdédnnokset. Tasté syysté ehdotetussa biopankkilaissa ei jatkossa olisi rekis-
ter6idyn tai rekisterinpitdjan oikeuksia koskevia saannoksia, koska naista on jo sitovasti
saannelty tietosuoja-asetuksessa. Sen sijaan mm. naytteisiin liittyvista seka naytteenan-
tajaa koskevista oikeuksista ja velvollisuuksista on tarpeen edelleen séatéa. Biopankki-
toiminnan harjoittajan oikeus rekisterien pitdmiseen seuraa suoraan rekisterinpitéjan ké-
sitteestd, mutta velvollisuudesta pita4 rekistereitd ehdotetaan saddettavaksi biopankki-
laissa erikseen. Henkildtietojen kasittelyn edellytykset, kuten yleinen huolellisuusvel-
Vvoite ja tietojen suojaaminen on Kkatettu jo tietosuoja-asetuksella, mutta lakiin ehdote-
taan séadettavaksi naytteiden huolelliseen kasittelyyn liittyvista edellytyksista ja vel-
voitteista.

Oikeustilan selkiyttamiseksi esityksessd ehdotetaan, ettd biopankkilaissa luovutaan
néytteiden omistajaa koskevasta sédéntelysta. Sen sijaan esitetaan velvollisuuksien koh-
distamisesta biopankkitoiminnan harjoittajaan, joka olisi tunnistettavissa oleva oikeus-
henkild. Esityksen mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja olisi biopankkirekisteriin
merkitty oikeushenkil®, joka vastaisi ehdotetussa biopankkilaissa tai muussa laissa
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biopankkitoiminnan harjoittajalle saddetyista velvoitteista sek& néytteenluovuttajan oi-
keuksien toteutumisesta. Biopankkirekisteriin olisi mahdollista merkita yhteisvastuulli-
sina myos useita biopankkitoiminnan harjoittajia.

Ehdotetusta biopankkilaista esitetadn poistettavaksi lakiséateinen vaatimus biopankista
vastaavan henkildn nimittdmiseen, silla tosiasiallisen vastuun toiminnasta kantaa
biopankkitoiminnan harjoittaja. Biopankkitoiminnan harjoittajalle esitetddn saadetta-
vaksi velvollisuus nimittd4 biopankista vastaavan henkilon sijasta tietosuojavastaava.
Tietosuojavastaavan nimittdminen biopankkitoimintaa varten toimisi yhtena tietosuoja-
asetuksen mukaisena suojatoimenpiteend rekisteroityjen oikeuksien suojaamiseksi.

Esityksessa ehdotetaan, ettd biopankkitoiminnan harjoittajien tulee tehdé tietosuojaa
koskeva vaikutustenarviointi. Vaikutustenarvioinnin laatimisvelvollisuus ulottuisi
myaos nykyisiin toiminnassa oleviin biopankkeihin. Velvollisuus arvioinnin laatimiseksi
olisi biopankkitoiminnan harjoittajalla. Velvollisuudesta séadettéisiin erikseen biopank-
kilaissa, jotta olisi selke&d, ettd biopankkitoiminnan harjoittajien tulisi laatia vaikutus-
tenarvio. Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 7 kohta méarittelee vaikutustenarvioinnin vé-
himmaissisallon.

Esityksessa ehdotetaan biopankkiaineiston kuvausta ja neuvontapalvelua koskevan
saantelyn lisaksi saatavuuspalvelua koskevaa séantelya. Tarkoituksena on taata saata-
vuuspalveluiden tarjoaminen tietosuoja-asetuksen mahdollistamalla tavalla. Naytteiden
saatavuustieto on merkityksellistd tutkimussuunnitelman laatimisvaiheessa saatavilla
olevien mahdollisten ndytemé&arien kartoittamista varten. T&ta varten biopankeilla tulisi
olla mahdollisuus késitell& toisiolain alaisia potilastietoja.

HenkilGtietojen kasittelyperuste ja suostumus suojatoimenpiteend

Henkil6tietojen kasittelyperusteita koskevan sadntelyn osalta ehdotetaan, ettd henkil6-
tietojen késittely biopankissa perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e ala-
kohdan mukaiseen yleiseen etuun ja 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan mukaiseen tarke-
aan yleiseen etuun. Saadetty biopankkitoiminta ei itsessééan ole tutkimusta, vaan tuki-
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infrastruktuuri, jolloin kasittelyperusteeseen ei sovelleta tietosuoja-asetuksen tai tieto-
suojalain saannoksié tieteellisesta tutkimuksesta. Kun biopankkiaineistoa luovutetaan
tutkimukseen, tulee tutkimuksella olla oma henkil6tietojen kasittelyperuste.

Kaésittelyperusteella on vaikutuksia rekisterdidyn oikeuksiin. Kun késittely perustuu 6
artiklan 1 kohdan e alakohtaan, rekisterdidylla on oikeus tietosuoja-asetuksen 21 artik-
lan mukaan henkilokohtaiseen erityiseen tilanteeseensa liittyvalla perusteella vastustaa
hanta koskevien henkilGtietojen kasittelyd. Rekisterinpitédja ei saa enaé kasitella henki-
I6tietoja, paitsi jos rekisterinpitdjé voi osoittaa, etta kasittelyyn on olemassa huomatta-
van tarked ja perusteltu syy, joka syrjayttaa rekisterdidyn edut, oikeudet ja vapaudet.

Vaikka henkil6tietojen kasittely ehdotetaan saddettdvan jatkossa lakiin perustuvana,
séilytettdisiin suostumusta koskeva saéntely henkil6tietojen kasittelyd koskevana en-
nakkoedellytyksena ihmisilta naytteita biopankkitoimintaa varten otettaessa. Henkiloi-
den itsemaaradmisoikeuden kannalta suostumuksen pyytdmista varten annettavan infor-
maation merkitysta painotetaan, jotta suostumus voisi perustua tietoon.

Rekisterdidyn vastustamisoikeus ja tahdonilmaisujen antaminen

Koska jatkossa tietojen késittely biopankkitoiminnassa perustuisi edelld esitetyin tavoin
yleisen edun seka erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien tietojen osalta liséksi tarkeé
yleisen edun mukaisiin kasittelyperusteisiin, maaraytyisi rekisteréidyn kontrollioikeus
hénen tietojensa késittelyyn néiden kasittelyperusteiden kautta. Tietojen kasittelyn pe-
rustuessa yleisen edun mukaiseen lakiperusteeseen, rekisterdity voisi kdyttaa tietosuoja-
asetuksen 21 artiklan mukaista vastustamisoikeutta. Sddnnoksen mukaan rekisterdidylla
on henkilokohtaiseen erityiseen tilanteeseensa liittyvalla perusteella, milloin tahansa oi-
keus vastustaa hanta koskevien henkil6tietojen kasittelyd, joka perustuu 6 artiklan 1
kohdan e alakohtaan. Tietosuoja-asetuksen mukaisen vastustamisoikeuden toteutumi-
nen tulisi varmistaa yhdella kansallisella rekisterilld, johon rekisterdity voisi myos etu-
kateen vastustaa henkilGtietojensa siirtoa kaikkien tai yksittaisten biopankkien osalta.
Vastustaminen tulisi tehda yksinkertaiseksi menettelyksi.

Jotta biopankkitoiminnassa voitaisiin mahdollistaa jatkossa taysimaaraisesti rekiste-
roidyn tietosuoja-asetuksen mukainen vastustamisoikeus, lakiesityksessa ehdotetaan,
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ettd biopankkilakiin otettaisiin erillinen sdannos biopankkitoimintaa koskevasta vastus-
tusoikeuden ja muiden tahdonilmaisujen teknisesta toteuttamisesta. Sadnnoksen mu-
kaan biopankkitoimintaa koskevat vastustukset tulisi ilmoittaa biopankkitoiminnan har-
joittajalle asiakastietolain uudistuksessa lisattavan valtakunnallisen tahdonilmaisupal-
velun kautta. Palvelun tarkoituksena olisi tehdé vastustamisoikeuden kaytosta rekiste-
roidylle mahdollisimman helppoa ja vaivatonta. Tahdonilmaisupalvelu olisi yhteydessé
biopankin suostumus- ja kieltorekisteriin ja sinne merkittéisiin muun ohella naytteiden
késittelya koskevat vastustukset ja suostumuksen peruuttamiset. Vastustamisoikeuden
tulisi kattaa niin terveydenhuollosta kuin tutkimustoiminnasta siirtyvét naytteet. Valta-
kunnallinen rekisteri auttaisi myos vainajan tahdon selvittdmisessa seka vanhojen tutki-
musnaytteiden siirtoa koskevan menettelyn toteutumisessa.

Suostumus alaikaisilta henkildilta ja henkil6ilta, joilla on alentunut itsemaaraamis-
kyky

Biopankkilakiin ehdotetaan nykyista biopankkilakia tarkempaa sédéntelyd suostumuk-
sen pyytamisesta alaikaisilta henkilgilta seka henkil6iltd, joilla alentunut itsemaaréa-
miskyky. Uudistettavissa sadnnoksissa naytteenantajien itsemadréaamisoikeutta vahvis-
tettaisiin siten, ettd heidan osallistuminen paatoksentekoon on aiempaa merkittdvam-
Massa 0sassa.

Raskaana olevat, vastasyntyneet ja sikionaytteet

Lakiesityksessa ehdotetaan biopankkilakiin lisattavéksi sikioité ja vastasyntyneita kos-
kevia erityissaannoksia ja suojatoimenpiteitd. Vastasyntyneiden ndytteiden kayttoa kos-
kevan arvioinnin lahtokohtana olisi pidettavéa endotetun biopankkilain alaikaisia koske-
via sédannoksia, jotka ulottuvat lahtékohtaisesti myds vastasyntyneiden naytteiden ke-
radmiseen. Nain ollen vastasyntyneen puolesta suostumuksen antaisivat paasaantoisesti
hénen huoltajansa yhdessa. Raskaana oleva henkil® antaisi suostumuksen sikiondytteen
ottamisesta.

Koska sikiondytteiden ja vastasyntyneisté otettavin naytteiden kerddminen biopankkiin
on Suomen biopankkitoiminnassa uusi asia, tulisi niit4 koskien siséllyttaa biopankkila-
kiin omat erityissddnnokset, joissa huomioidaan mm. eettiset ndkokohdat, kyseisten
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néytteenantajien erityisen suojan tarve, tallaisen tiedon kayttoon liittyvat hyodyt ja riskit
erityisesti tulevan oikeussubjektin ja hdnen vanhempiensa nakdkulmasta, naytekerayk-
sen tarkoitus ja tarpeellisuus tieteen ja tutkimuksen nédkokulmasta seka julkisen vallan
velvollisuus edistdd vaeston terveyttd. Saantelyn tulee tayttdd muun laakinta- ja bio-
oikeudellisen lainsaadannon asettamat edellytykset téllaisten ndytteiden ja tietojen ka-
sittelyyn.

Terveydenhuollossa otettujen naytteiden siirto biopankkiin

Terveydenhuollossa keréttavien uusien naytteiden osalta lakiehdotuksessa esitetaan sel-
keyttavaa sadannosta biopankkilakiin. Lakiehdotuksen mukaan terveydenhuollon pii-
rissa uuden biopankkilain voimaantulon jalkeen syntyvat diagnostiset naytteet ja tiedot
saataisiin siirtdd potilaan suostumuksella biopankkiin. Henkil6tietojen késittelyn osalta
késittely perustuisi yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan seka 9
artiklan 2 kohdan g alakohdan mukaiseen yleiseen etuun. Kyse olisi naytteista, joita
séilytetadn lakisadteisella perusteella sairaanhoitopiirin arkistossa ja joilla on jo nykyi-
sin, ilman biopankkilakiakin, dualistinen kayttotarkoitus potilaan hoidon ja tutkimuksen
tarkoituksiin. Uusi saannos tarkoittaisi sité, etta tutkimuksellinen tarkoitus toteutettai-
siin paremmin biopankki-infrastruktuurin kautta sen sijaan, etté rekisterinpitajat tekisi-
vat tutkimuskohtaisia ratkaisuja. Ehdotettu saannos koskisi sairaalabiopankkeja eli sel-
laisia terveydenhuollon toimintayksikgita, jotka harjoittavat biopankkitoimintaa. Tama
toisi avoimuutta ja lapinakyvyytta nykytilanteeseen, silla nykytilanteessa naytteenanta-
jia el informoida heidan néytteidensé tutkimuksellisesta kaytosta.

Esityksessa ehdotetaan siirrettavaksi kudoslaista biopankkilakiin sadnnokset, joissa vii-
tataan biopankkitoimintaan (kuten ne, joissa saadetdan ihmisesta irrotettujen elimien,
kudoksien, solujen ja muiden naytteiden muuttuneista kayttotarkoituksista ja edelld lue-
teltujen siirtamisesta biopankkeihin). Vainajien naytteiden hyddyntaminen biopankki-
toiminnassa tapahtuisi terveydenhuollossa otettujen laaketieteellisten ruumiinavaus-
naytteiden osalta, jollei henkild ole eldessaan vastustanut naytteiden hyodyntamista
biopankkitoiminnassa.
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Vanhat tutkimusaineistot

Esityksessa ehdotetaan luopumista nykyisen biopankkilain mahdollistamasta vanhojen
aineistojen siirtomenettelysta viiden vuoden siirtyméajan jélkeen. Siirtymaajan jalkeen
biopankkiaineistojen kartuttaminen perustuisi uusiin biopankkitoimintaa varten nimen-
omaisesti keréattyihin naytteisiin seka potilaan hoidossa otettujen naytteiden hyddynta-
miseen. Vanhojen aineistojen siirtdmistd koskeva saannos kattaisi myds nykyisen
biopankkilain voimaan tulon jélkeiset aineistot, jotka on keratty ennen kuin biopankki-
toiminta on péaéssyt alkamaan. Namékin aineistot tulisi siirtdd saman siirtymdajan puit-
teissa.

Rekisterdidyn tarkastusoikeus ja Kliinisesti merkittavat tiedot

Esityksessa ehdotetaan saadettavan kliinisesti merkittavan tiedon osalta erityisestd me-
nettelystd, jonka mukaan ndytteenantajalle annettaisiin kliinisesti merkittava tieto.
Biopankki ei antaisi itse tietoa suoraan naytteenantajalle, vaan 16ydos olisi ensin var-
mistettava terveydenhuollon menetelmilld. Kliinisesti merkittava tieto voi vaatia esi-
merkiksi perinndéllisyysneuvontaa, jonka vuoksi tiedon I0ydoksesta antaa ndytteenanta-
jalle terveydenhuollon ammattihenkild.

Biopankkiaineiston luovutusta koskevat paatokset

Esityksessa ehdotetaan muutosta nykytilaan, jossa biopankit tekevat itsendisesti paatok-
sid naytteiden luovuttamisesta biopankkitutkimukseen. Jatkossa luovutuspéétoksié te-
kisi toisiolain mukainen Tietolupaviranomainen. Tallgin Tietolupaviranomainen luvit-
taisi seké toisiolain alaista rekisteritietoa etta biopankkilain alaisia ndytteité ja nayttei-
siin liittyvia tietoja. Tietolupaviranomainen toimisi myods néiden tietojen yhdistajana.

Biopankkitoiminnan siirtaminen ulkomaille

Lakiehdotuksessa esitetddn muutosta nykyiseen saantelyyn biopankkitoiminnan siirta-
misestd ulkomaille. Jatkossa biopankkitoimintaa ei saisi siirtad ulkomaille. Kielto kos-
kisi sek& koko toiminnan etté osittaista siirtdmistd. Ulkomaille siirroksi ei katsottaisi
naytteiden lahettdmista analysointia varten.
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Ohjaus- ja valvontatehtavat seka eettinen ennakkoarviointi

Ehdotetussa biopankkilaissa valvovien viranomaisten tehtévét jaettaisiin tarkoituksen-
mukaisesti Fimean ja tietosuojavaltuutetun kesken. Lakiesityksessa ehdotetaan tieto-
suojavaltuutetulle entistad vahvempaa roolia biopankkitoiminnan valvonnassa. Tietosuo-
javaltuutetun tulisi arvioida julkisen tiedonantomenettelyn edellytysten tayttyminen,
biopankkitoiminnan harjoittajien laatimat vaikutusten arvioinnit vanhojen aineistojen
siirrosta seké biopankkien toimintojen yhdistdmisestd. Biopankkilaissa asetettaisiin tie-
tosuojavaltuutetulle myds uusia tehtavia, jotka liittyisivat viiden vuoden siirtymaajan
jalkeen poistuvaan vanhojen aineistojen siirtomenettelyyn koskien julkisen tiedonanto-
menettelyn edellytysten arviointiin sek& ennakkoluvan antamiseen biopankkien yhdis-
tymiselle.

Lisaksi esityksessa ehdotetaan biopankkien naytteiden luovutusta koskevan péaatoksen
osalta uutta viranomaistehtdvaa Findatalle. Findata tekisi biopankkiaineiston luovutusta
koskevat paatokset.

Lakiesityksessa ehdotetaan, ettd biopankin perustamista koskeva eettinen ennakkoarvi-
ointi osana biopankin perustamista ja toiminnan aloittamista poistuisi. Sen sijaan jat-
kossa néytteiden luovutuksen yhtena edellytyksena olisi eettinen ennakkoarviointi ja
eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto luovutuksesta. Eettisen ennakkoarvioinnin
suorittaisivat tutkimuslain mukaiset alueelliset eettiset toimikunnat.

Eettisen toimikunnan lausuntoa koskeva muutoksenhaku

Esityksessa ehdotetaan eettisten toimikuntien lausuntoa koskevan muutoksenhakuun
muutosta. Muutoksella yhdenmukaistettaisiin muutoksenhaku tutkimuslainsdadannén
uudistuksessa saadettdavan mukaiseksi. Alueellisen eettisen toimikunnan Kielteisestéa
lausunnosta voisi taten hakea oikaisua ladketutkimuslaissa ehdotetulta Valtakunnalli-
sen laédketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan muutoksenhakujaostolta.
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Kliinisesti merkittavan tiedon antaminen naytteenantajalle

Ehdotetussa biopankkilaissa saadettaisiin erityisestd menettelystd, jonka mukaisesti
biopankkitutkimuksesta biopankkiin palautunutta ndytteenantajaa koskevaa kliinisesti
merkittdvaa tietoa voitaisiin antaa naytteenantajalle. Tiedon ilmoittamiseen tulisi olla
néytteenantajan nimenomainen suostumus. Biopankin tulisi ilmoittaa 16ydoksesta ter-
veydenhuoltoon, jossa I6ydds varmistetaan ja ndytteenantaja kontaktoidaan ja tieto lo-
pulta annetaan. Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko méarittelisi ne kri-
teerit, joiden mukaan kliinisesti merkittavaa tietoa arvioitaisiin ja antaisi maarayksen
niista 10ydoksista, joista tulisi tdllaisen menettelyn kautta ilmoittaa naytteenantajalle.

Ehdotettu tehtavé olisi Palkolle uusi, mutta sopisi Palkolle, silla sen paatehtavana on
terveydenhuoltolain (1326/2010) 78 a §:n mukaan seurata ja arvioida terveydenhuollon
palveluvalikoimaa seké antaa suosituksia terveyden- ja sairaanhoidon toimenpiteiden,
tutkimusten seka hoito- ja kuntoutusmenetelmien kuulumisesta palveluvalikoimaan tai
rajaamisesta pois palveluvalikoimasta. Vastaavasti Palkolle on jo aiemmin annettu sa-
teilylain (859/2018) 111 8:n nojalla tehtavéksi laatia kriteerit, joita on noudatettava paa-
tettdessd oireettomaan henkiloon kohdistuvasta taudin varhaista toteamista varten tar-
vittavasta laéketieteellisesta sateilyaltistus silloin, kun tutkimus ei ole osa seulontaoh-
jelmaa.

4.2 Paaasialliset vaikutukset
4.2.1 Yritysvaikutukset

Biopankkitoiminnan valvontaan liittyva raportointi lisdantyy jonkin verran ja se aiheut-
taa biopankeille lisatoitd. Biopankkitoiminta vaatii sdéntelyé, jotta voi kasvaa tasapai-
noisesti siten, ettd toiminta on avointa ja ndytteenantajat voivat luottaa siihen. S&éantelyn
tarkentuessa nykyisesta biopankkien toimintaa yhtenaistettdisiin ja sen myota toimin-
taan syntyisi yhdenmukaisuutta. Uudella sadntelylld pyritddn tuomaan vakautta ja luot-
tamusta biopankkitoimintaan, joka on pitkalla tahtdimella etu yritystoiminnalle.

Biopankkitutkimusta palvelevaan biopankkitoimintaan ryhtyminen on toimijoille va-

paaehtoista. Kaikki Suomen yliopistolliset sairaanhoitopiirit ovat jo ryhtyneet biopank-
kitoimintaan ja aloittaneet toimintojensa yhtendistamisen. Biopankki-infrastruktuurin
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yllapitdminen vaatii merkittavén alkupanoksen ja voi johtaa useamman vuoden negatii-
viseen toimintakatteeseen. Biopankkitoiminta on itse itsedén suoraan tai epasuorasti ra-
hoittava vasta varsin pitkén siirtyméajan jalkeen. Hallituksen esityksessa (86/2011 vp,
s. 33) esitetyt luvut perustamiskuluista osoittautuivat monen biopankkitoiminnan har-
joittajan osalta liian pieniksi. Mm. laite- ja tarvikehankintojen kustannus katsottiin noin
700 000 euron suuruiseksi, biopankin yllapitdmien rekisterien suunnittelu- ja perusta-
miskuluiksi noin 200 000 euroa ja laatujarjestelmén kayttoonotosta aiheutuviksi ku-
luiksi noin 100 000 euroa.

Eettisen arvioinnin tuoma muutos vaikuttaisi biopankkitoimintaan siten, etté perusta-
misvaiheesta ja& pois Valtakunnallisen laaketieteellisen eettisen toimikunnan (TU-
KIJA) myonteinen lausunto. Lausunto on maksullinen ja alueellisen eettisen toimikun-
nan ja valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnoista pe-
rittdvistd maksuista annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (1287/2018) mu-
kaan se on 2850 euroa biopankin perustamisen osalta. Nykyisen lain mukaan mygds
biopankkitoimintaan kohdistuvista muutoksista pitadad pyytad myos lausunto, joka mak-
saa asetuksen mukaan 900 euroa. Lisaksi, kun kudoslaista siirtyisi biopankkilakiin s&an-
nokset naytteiden siirrosta biopankkiin, poistuisi my®6s siitd vaatimus eettisen toimikun-
nan myonteisesta lausunnosta. Lausuntomaksuista annetun asetuksen mukaan lausun-
tomaksu naytteiden siirrosta biopankkiin on 2850 euroa, joka siis tassé vaiheessa pois-
tuisi. Néiden sijaan laissa edellytettaisiin alueellisen eettisen toimikunnan myonteista
lausuntoa biopankin naytekerayksille. Eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto tulisi
saada uusista ndytekerayksistd, eli se ei koskisi lakiluonnoksen 16-18 §:ssd kuvattuja
tilanteita terveydenhuollossa otettujen néytteiden siirrosta tai kayttotarkoitukseltaan
muuttuneiden ndytteiden siirtoa biopankkiin.

Biopankeille syntyy kustannuksia myos liittymisesta Kanta-palveluihin, silla asiakas-
tietolaissa asetetaan vaatimuksia erityisesti tietoturvallisuuteen liittyen. Asiakastietolain
mukaan kaikkien Kanta-palveluihin liittyneiden tulee tayttaa asiakastietolain 19 b §:n
mukaisesti A-luokan vaatimukset, joka tarkoittaa tietoturvallisuuden hallintaa ja audi-
tointia. Asiakastietolaissa on asetettu edellytykset, miten vaatimustenmukaisuus osoite-
taan. Edellytyksié ovat esimerkiksi 19 e §:n mukainen yhteistestaus ja 19 g 8:n mukai-
nen kayttdonoton jélkeinen seuranta. Biopankkien tulee hakea vaadittua sertifiointia,
joka on maksullinen. Kustannukset eivét ole kertaluonteisia, vaan tietoturvallisuutta tu-
lee arvioida sdannollisesti. Tamén liséksi kustannuksia syntyy siité, ettd biopankkien
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tulee tehda yhteisty6td THL:n, joka tekee maarityksia Kantaan, seka Kannan teknisesta
yllapidosta vastaavan Kelan kanssa, jotta tietojarjestelmat voidaan liittaa toisiinsa. Yh-
teenliittdmisestd ja méaarittelyistd syntyvid kustannuksia voidaan kattaa biopankkitoi-
minnan yhtendistamistd koskevalla valtionavustuksella.

Kielto siirtaa biopankkitoimintaa ulkomaille ja vaatimus sdilyttaa naytteita ja niihin liit-
tyvid tietoja asettaa biopankkitoiminnalle rajoitteita. Nama rajoitteet eivat kuitenkaan
merkitse sita, etteikd ulkomainen toimija voisi harjoittaa Suomessa biopankkitoimintaa.
Edellytyksen& on, ettd biopankkitoiminnan harjoittajan kotipaikka on Suomessa. Télla
varmistetaan naytteiden pysyminen valvovan viranomaisen toimintaulottuvuuden si-
sélla ja Suomen lainsdadannon piirissa. Lakiluonnoksessa ei kuitenkaan Kielletd néyt-
teiden luovuttamista ulkomaiseen tutkimuslaitokseen niiden analysointia varten. Nain
ollen mahdollistetaan suomalaisten biopankkien ja kansainvalisten tutkimuslaitosten
yhteisty0, ja sen myota biopankkinaytteiden monipuolinen tutkimuskaytto.

4.2.2 Vaikutukset kansantalouteen ja julkiseen talouteen

Esityksessa biopankkitoiminnan piiriin tulisi uutena viranomaisena Findata, jonka teh-
tavana olisi toimia lupaviranomaisena biopankkiaineistojen luovutuspaétosten osalta
silloin, kun pyynnon kohteena on yksityisen biopankin aineisto tai usean biopankin ai-
neiston. Julkisuuslain 4 §:n mukaisessa viranomaisasemassa toimiva biopankkitoimin-
nan harjoittaja voisi tehda luovutuspaatokset itse, paitsi silloin, jos aineiston luovutus-
pyynto koskee useaa biopankkia.

Biopankkienaineistoa koskevien luovutuspédétosten tekeminen olisi Findatan nykyisiin
tehtaviin verrattuna uusi ja se merkitsisi myos lisaresursointia. Biopankeilta kysyttiin,
kuinka paljon usean biopankin aineistoa koskevia luovutuspaatoksia biopankit ovat teh-
neet edellisen vuoden aikana ja kuinka paljon yksityiset biopankit ovat tehneet luovu-
tuspaatoksid. Saatujen vastausten perusteella arvioitiin, ettd vuosittain Findatalle tulisi
naita luovutuspaatoksia noin 100 kappaletta. Lisaksi niihin liittyen Findatalle tulisi
my0s saatavuus- ja selvityspyynt6ja noin 200 kappaletta vuosittain. Tehtéva toisi Fin-
datalle henkildstokuluja 8 henkilotyovuoden verran eli 800 000 euroa vuosittain. Li-
séksi ICT-kehityskulut uuden tehtdvan toteuttamiseen olisivat ensimmaisend vuotena
227 000 euroa sisaltden neuvontapalvelun, lupakésittelyn, aineistokasittelyn ja kayt-
toympariston kehittdmisen ensimmaisend vuonna ja seuraavina vuosina 36 000 euron
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tuotanto- ja kehityskulut. Ensimmaisend vuotena liséresurssitarve on taten 1 027 000
euroa ja seuraavina vuosina 836 000 euroa.

Terveydenhuollon palveluvalikoiman tehtaviin ei talld hetkella kuulu geeniléydosten
merkittdvyyden tarkastelu esityksessé kuvatulla tavalla. Tehtdvéa olisi siten uusi Pal-
kolle. Ehdotetun biopankkilain tultua voimaan Palkon tulisi ensin valmistella ja hyvék-
syd sen arvioinnissa soveltamat tarkemmat periaatteet ja tietojen antamisessa noudatet-
tavat periaatteet. Lisaksi aluksi sen péatettavaksi tulisi todenndkoisesti runsaasti yksit-
taisia geenivariantteja koskevia asioita. Tamén alkuvaiheen voidaan arvioida kestavén
kolme vuotta, minka jalkeen tyomaara tasaantuisi. Tehtava edellyttdisi uuden jaoston
perustamista Palkoon, misté aiheutuisi pysyvasti vuodessa noin 20 000 euron kustan-
nukset. Lisaksi asioiden valmistelua varten tarvittaisiin Palkon pysyvaan sihteeristoon
geenitiedon merkitykseen, etiikkaan ja terveystaloustieteeseen liittyvaa osaamista. Al-
kuvaiheessa tarve olisi kaksi henkildtyovuotta ja mydhemmin yksi henkilotydvuosi.
Y hteensa alkuvaiheessa aiheutuisi noin 200 000 euron lisémé&éarérahan tarve ja my6hem-
min noin 110 000 euron tarve

Biopankkitoimintaan kohdistuvien tahdonilmaisujen liittdminen Kanta-palveluihin vaa-
tii Kanta-palveluiden kehittdmisté ja teknisen toteuttamisen THL:n ja Kelan toimesta.
Biopankkien tahdonilmaisujen liittdminen Kantaan kustantaisi tdman esityksen perus-
teella noin 600 000 euroa, joka Kkattaisi teknisen kehittamisen siten, ettd biopankkien
suostumus- ja Kieltorekisterit voidaan yhdistad Kantaan. Rahoitus tahdonilmaisupalve-
lun laajentamista varten olisi tarkoituksenmukaista varata Kanta-kehittdmisen kokonai-
suuden yhteyteen, sill& valmisteilla olevan asiakastietolain muutoksen osalta olisi tar-
koitus myos kehittdd Kanta-palveluja suuremmassa mittakaavassa.

Biopankkien keskeisin taloudellinen merkitys ilmenee pitkan tédhtdimen kansantalou-
dellisina hyotyind, erityisesti uusien hoitojen sekéd ennaltaehkéisevien toimenpiteiden
kehittdmisend kansansairauksiin. Pitkan aikavéalin hyotyjen toteutumisen aikajanne on
arvioidusti noin 10-20 vuotta. Yleisesti tunnetaan, ettd niin uusien hoitotapojen kuin
ennaltaehkaisytyon tulee jatkua useammankin vuoden ennen kuin niiden toteutumista
ja toimivuutta voidaan tdysipainoisesti arvioida ja tulokset nayttaytyvét tavanomaisesti
vasta vuosien kuluttua. Yhteiskunnan tasolla biopankkitoiminnan hyodyt liittyisivét ter-
veydenhuollon tehostumiseen ja saastoihin, laadun parantumiseen sekd paremman ja
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helpommin saatavilla olevan tiedon lisd&dntymiseen. Biopankkitoiminta vahvistaa ter-
veydenhuollon tietopohjaa ja yhdenmukaista informaatiota seka edistéé osaltaan tervey-
denhuollon tiedonvaihtoa ja yhteistyotéa.

Suomi on vuonna 2019 ottanut eurooppalaisen biologisen ja ladketieteellisen kuvanta-
misen tutkimusinfrastruktuuri Euro-Biolmaging ERICin isdnndintivastuun, jonka odo-
tetaan lisddvan potentiaalia Kilpaillun kansainvélisen tutkimusrahoituksen saamiseen
Suomeen, tarjoavan liiketoimintamahdollisuuksia sekd mahdollistavan uusien avauk-
sien ja kumppanuuksien syntymisen suomalaisille teknologiayrityksille ja erityisesti
alan laitteistojen ja ohjelmistojen valmistajille, ja lisdksi odotuksissa on, ettd sujuva
paasy muutoin suuria investointeja vaativien ja jatkuvasti kehittyvien teknologioiden
kayttoon edesauttaa erityisesti kasvuyritysten toimintaedellytyksia ja kilpailukykya.
Edelld kuvattuun perustuen voidaan tutkimusta tukevalla lainsaadannolla ja biopankki-
aineistojen pysyttdmisella Suomessa nahda houkuttelevan Suomeen enenevassa maarin
my0s kansainvalisid toimijoita ja ulkomaisen tutkimuksen kasvua

Biopankkilaissa saddettaisiin kliinisesti merkittavan tiedon antamisesta ndytteenanta-
jalle siten, ett4 tieto kulkee terveydenhuollon kautta naytteenantajalle. Biopankkitutki-
muksesta biopankkiin tulleen genomitiedon antaminen erityistd menettelyd noudattaen
terveydenhuollon varmistettavaksi lisaa osaltaan julkisen terveydenhuollon kustannuk-
sia, erityisesti ndytteenantajien kotikunnalle. Kun biopankki ilmoittaa naytteenantajan
alueella vastuussa olevalle terveydenhuollon toimintayksil6lle kliinisesti merkittavésta
tiedosta, tulee télle tiedolle tehda varmistus, ennen kuin se annetaan nédytteenantajalle.
Varmistuksella vahvistetaan tutkimuksessa syntynyt 16ydos, ja se, etta 10ydds koskee
varmasti naytteenantajaa eiké ole mennyt sekaisin toisen naytteen kanssa. Laboratorio-
kokeissa tilauksen tekee naytteenantajan kotikunta, jolloin kustannukset ovat kotikun-
nan vastuulla. Kliinisesti merkittévét tiedot ovat kuitenkin Palkon maarittelemia tietoja,
jolloin niiden merkityksellisyyttd, hoitomahdollisuutta sekd hoitokustannuksia on arvi-
oitu ennakolta kansallisella tasolla, ja valikoitujen tietojen osalta on todettu, ettd niist4
olisi syytd ilmoittaa naytteenantajalle. Talléin henkil6 saadaan myds hoidon piiriin.
Kliinisesti merkittavien tietojen antaminen kuuluisi talla tavoin terveydenhuollon teh-
taviin Suomessa. Genomitiedon palauttaminen terveydenhuoltoon lisad osaltaan julki-
sen terveydenhuollon kustannuksia. Biopankkiin palautuneet kliinisesti merkittavat tie-
dot tulee validoida kliinisilla valineilld 16ydoksen ja tulosten laadun varmistamiseksi.
Lisaksi t&lla tavoin julkiseen terveydenhuoltoon voi tulla potilaita, jotka eivat sinne
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omatoimisesti hakeudu oireiden perusteella, vaan syyna on biopankkitutkimuksessa to-
dettu ja ndytteenantajalle annettu kliinisesti merkittava tieto.

4.2 .3 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Fimealle ja tietosuojavaltuutetulle ehdotetaan esityksessa oikeutta ilmoittaa toisilleen
biopankkitoiminnan harjoittajaa koskevasta seikasta tai paatoksestd. Tama voi kaynnis-
taa toisen viranomaisen valvontatoimenpiteet biopankkitoiminnan harjoittajaa kohtaan.
Tietosuojavaltuutettu ja Valvira ovat jo nykyisen biopankkilain voimassaolon aikana
antaneet yhteista ohjausta biopankeille erityisesti henkilétietojen kasittelyn osalta. La-
kiehdotuksen mukaan henkil6tietojen késittelya koskeva valvonta olisi jatkossa lahto-
kohtaisesti tietosuojavaltuutetun toimivaltaa, mutta mikali Fimea havaitsee tarkastuk-
sellaan biopankin henkil6tietojen kasittelyssa epaselvyyksia, voisi se ilmoittaa siita tie-
tosuojavaltuutetulle, jolla on oikeus tarkastaa biopankkitoiminnan harjoittajan henkil6-
tietojen késittely laajemmin. Oikeus ilmoittaa toiselle viranomaiselle toimisi myos toi-
sinpéin, silld Fimean toimivallan alla on biologisen materiaalin kasittelyn valvonta.
Kahden viranomaisen vélille halutaan rakentaa tiivis yhteistyo, silla biopankkitoimin-
nassa yhdistyvét yhtéélta biologisten naytteiden kasittely ja toisaalta naytteista saatavan
henkil6tiedon kasittely. Yhteistyd nakyisi myés biopankkien vuosikertomuksen sisal-
l0sté ja tekemistd koskevan maérayksen laatimisessa. Fimea voisi antaa maarayksen
tietosuojavaltuutettua kuultuaan, jolloin vuosikertomuksessa tultaisiin antamaan tietoja
molempien viranomaisten valvonnan kannalta térkeista asioista.

Tietosuojavaltuutetun biopankkitoiminnan valvontaa koskevat tehtévét kasvaisivat la-
kiehdotuksen myota. Tietosuojavaltuutetulla on jo tietosuoja-asetuksen johdosta toimi-
valtuudet valvoa biopankissa tapahtuvaa henkildtietojen kasittelyd. Asetuksessa méaéri-
teltyjen tehtdvien liséksi biopankkitoiminnan harjoittajien tulisi hakea tietosuojavaltuu-
tetun ennakkolupaa toimintojen yhdistdmiselle, toimintojen siirtamiseksi ulkomaille ja
pyytaa Tietosuojavaltuutettua arvioimaan, tayttyvatko julkisen tiedonannon edellytyk-
set vanhoja tutkimusaineistoja siirrettdessa. Nama tehtéavat lisadvat Tietosuojavaltuute-
tun tehtdvamaaraa.

Nykyisessé biopankkilaissa olevia TUKIJAN tehtavia hoitaisi jatkossa ehdotuksen mu-
kaan Fimea, jonka toimivaltuuksiin biopankkitoiminnan yleiset valvontatehtévét kuu-
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luvat nykylainsaddannon perusteella muutenkin. Fimean tulisi varmistaa biopankkire-
Kisteriin liittyvien vaatimusten toteutuminen. Jos rekisteria halutaan kehittaa reaaliai-
kaisesti toimivaksi, tulisi siihen varata myds rahoitusta.

Biopankkilakiesityksessa ehdotetaan, ettd biopankkitoiminnan harjoittamisen aloitta-
mista- ja muuttamista koskevan ilmoituksen edellytyksena olevat valtakunnallisen l1&&-
ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (TUKIJAN) tehtavét poistetaan, koska ny-
kymuotoinen TUKIJA lakkaisi olemasta ld&ketutkimusasetuksen kansallisen taytan-
tdonpanon myotad. TUKIJAN tehtdvistd osan on osoitettu olevan péallekkaisia tietosuo-
javaltuutetulle tietosuoja-asetuksen myota asetettujen valvontatehtdvien kanssa, joten
tehtdvia siirtyy viranomaiselta toiselle. Lisdksi eettinen arviointi on lisatty biopankkien
naytekerdysten aloittamisen edellytykseksi. Ndité eettisid arviointeja tekisivat alueelli-
set eettiset toimikunnan sen perusteella, milta alueelta naytteitd on péaéosin tarkoitus
kerdtd. Tama tuo alueellisille eettisille toimikunnille ainakin aluksi lausuntopyyntéja
meneill&d&n olevista ndytekerédyksistd, joista biopankkien tulisi siirtymasaannoksen mu-
kaan pyytaa eettisen toimikunnan lausunto. Taman jalkeen eettisille toimikunnille tulisi
biopankkitutkimusten méaarasta riippuen yksittaisia lausuntopyyntéja juurikin nayteke-
rayksiin liittyen. Tilanteet kohdistuvat enemmaénkin erityisiin naytekeréayksiin, joita teh-
taisiin jotain tiettya biopankkitutkimusta varten. Ehdotetun laéketutkimuslain tultua
voimaan l&&ketutkimuslain 16 8:n mukainen valtakunnallisen laaketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan muutoksenhakujaosto tulisi kuitenkin toimimaan eettisen toi-
mikunnan antamaa lausuntoa koskevan oikaisuvaatimuksen kasittelijanad seka ehdote-
tussa biopankkilaissa etté kudoslaissa tarkoitetuissa tilanteissa. Oikaisujen késittely li-
séisi hieman muutoksenhakujaoston tehtavia.

4.2.4 Vaikutukset kansalaisten asemaan ja toimintaan yhteiskunnassa

Biopankkilainsdddannon kokonaisuudistuksella vahvistetaan henkildiden perusoikeuk-
sia ja erityisesti heidén oikeuttaan yksityisyyteen henkil6tietoja biopankkitoiminnassa
késiteltdessd. Lakiuudistusta voidaan pitda toimivana, jos kansalaisten luottamus tie-
teellisen tutkimuksen etiikkaan ja halu tukea tieteellista tutkimusta séilyy edelleen vah-
vana. Sadntelyn tavoitteena on ihmisperéisten naytteiden kayttoon liittyvien perusoi-
keuksien toteutumisen varmistaminen sekd nédytteenantajien luottamuksen yllapitami-
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nen toiminnan avoimuudella, tiedottamisella ja viranomaisvalvonnalla. Samalla pyri-
tdan rakentamaan luottamusta yha laajempien ja monimuotoisempien tutkimusasetel-
mien hyvaksymiseen genomitietoa hyédyntavassa tutkimuksessa.

Keskeinen merkittavé uudistus on se, etté jatkossa biopankkinaytteiden keradminen eld-
viltd henkil6ilta tapahtuu vain henkildn suostumuksella. Suostumus on suojatoimenpide
ja edellytys sille, ettd lakiin perustuva henkilGtietojen kasittely voi alkaa. Nykyisessa
laissa olevasta vanhojen naytteiden siirtomenettelystd luovuttaisiin siirtyméajan jal-
keen. Siirtymaajan aikana tehtyjen siirtojenkin kohdalla olisi tarkoituksenmukaisinta
informoida néytteenantajaa henkilokohtaisesti ja pyytéé biopankkisuostumus.

Néytteenantajien oikeuksien toteutumista vahvistaisi myos biopankkitoimintaan koh-
distuvien tahdonilmaisujen tallentaminen asiakastietolain hallituksen esityksessa ehdo-
tettuun tahdonilmaisupalveluun. Tall6in ihmisilla olisi halutessaan mahdollisuus tarkis-
taa OmaKannasta, séilytetddnko hanesté otettuja néytteitd jossain biopankissa, ja antaa
tai muuttaa jo annettuja tahdonilmaisuja. Henkil voi my6s antaa kiellon kayttaa néayt-
teitddn biopankkitoiminnassa. Ikaihmisten kannalta helppo opetella yhden palvelun
kayttd. Omakannan kaytto on yleistd Suomessa ja esimerkiksi ikdihmisten on helpompi
opetella yhden palvelun kéytto, joka sisaltda omien terveystietojen tarkastelujen lisaksi
tahdonilmaisut elinluovutuksesta ja hoidosta. Tahdonilmaisupalvelulla olisi liitdnta
biopankkien suostumus- ja kieltorekistereihin, jolloin biopankeille tulisi ajantasainen
tieto ndytteenantajien tahdonilmaisuista ja mahdollisuus tehda tarvittavia toimenpiteita,
kuten havittda nayte ja poistaa naytettd koskevat tiedot néyte- ja tietorekisterista.

Henkil6illa on myos halutessaan mahdollisuus saada kliinisesti merkittavé tieto eli tieto
alttiudesta. Tat4 varten ehdotetussa laissa sééadettaisiin erityisestd menettelystd, jonka
mukaisesti biopankkiin tullut tieto 16yddksesta menisi ensin terveydenhuoltoon varmis-
tettavaksi, jonka jalkeen terveydenhuollon ammattihenkild antaa néytteenantajalle tie-
don. Menettelysta saadetdan siksi, etta talldin tutkimuksessa syntynyt tieto varmistetaan
terveydenhuollon menetelmilla tuottaen terveydenhuollon laatuvaatimusten mukaista
tietoa, ja jotta henkild voi tiedon saatuaan keskustella laékarin kanssa tiedon merkityk-
sestd ja mahdollisista jatkotoimenpiteista. Tutkimuksessa syntynytta tietoa ei saisi antaa
néytteenantajalle ilman varmistusta, sill& tiedolla voi olla merkittavaa vaikutusta henki-
16n elaménvalintoihin.
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Tahan mennessa biopankkisuostumuksen antaneista henkildistd osa on antanut myos
suostumuksen siihen, ettd hanelle voidaan antaa naytteestd méaaritettya terveytta koske-
vaa merKkityksellista tietoa. Ndin on etenkin sairaalaan kytkoksissa olevien biopankkien
kohdalla. Tassa kohtaa tutkimus ja terveydenhuolto kohtaavat ja esille nousee keskeinen
yksilollistetyn ladketieteen kysymys siitd, mika kliinisesti merkittavé tieto méaaritellaén
merkittavaksi. Eri tutkimusmenetelmien kehittdminen lisad henkilosta ja hanen peri-
mé&stéén saatavaa tietomadrad. Lakiesityksessd on merkityksellisyyttd arvioisi Tervey-
denhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko, jonka tehtavéna olisi arvioida yleisella ta-
solla, misté tiedosta on realistisesti ja kéytettavissa olevat resurssit huomioiden hyotya.
Palkon toimintaa voisi tukea valmisteilla oleva Genomikeskus, joka voisi asiantuntijana
tuottaa tietoa Palkon suosituksia varten. Télla tavoin biopankkitutkimuksesta kulkisi
naytteenantajalle tieto sellaisista alttiuksista, joiden seurannassa nahdaan olevan mer-
kittdvaa hyotya.

Néaytteenantajalla on tietosuoja-asetuksen 15 artiklan mukaisesti oikeus saada tietéa,
mité tietoja hdnesta on biopankissa. Tahan tiedonsaantioikeuteen kuuluu myds biopan-
kissa sdilytettava raakadata. Kliinisesti merkittavéan tiedon osalta kuitenkin tieto tulisi
antaa edelld kerrottua menettely& noudattaen.

Lakiehdotuksessa asetettaisiin myds edellytykset biopankkinaytteen ottamiselle ras-
kaana olevalta henkildltd. Naytteenotossa ensisijaista on arvioida, millaisen riskin nayt-
teen ottaminen tuottaa. Esimerkiksi merkittavan keskenmenoriski estaa biopankkinayt-
teen ottamisen. Arvion tekee lopulta ndytteen ottava ladkari, mutta tata riskié tulisi ar-
vioida my0s ndytekerdysta koskevassa eettisessa arvioinnissa. Edellytysten tarkoituk-
sena on suojella sikiota ja raskaana olevaa henkil6a. Biopankkitoiminnan takia ei ole
tarkoituksenmukaista aiheuttaa merkittavaa riskia naytteenantajan terveydelle.

Lakiehdotuksessa on sééantelya koskien alaikéisten ja itsemaaraamiskyvyltaan alentu-
neiden henkil6iden suostumuksen antamista. Naissa sdannoksissa keskeista on kyseessa
olevan henkilon tahdon ja mielipiteen kunnioittaminen, vaikka suostumuksen antaisi
toinen henkild. Lisaksi alaikdisten osalta biopankeille asetettaisiin velvoite informoida
alaikaisté siitd, ettd biopankissa sailytetdan hanesté otettuja naytteité ja ndytteenantajien
oikeuksista. Tdma on merkittavaa silloin, kun huoltajat ovat antaneet biopankkisuostu-
muksen alaikdisen puolesta. Lakiehdotuksen mukaan 15 vuotias voi antaa suostumuk-
sen itsendisesti, jolloin informointi tulisi tapahtua viimeistaan silloin.
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4.2.5 Terveysvaikutukset

Ihmisten on osoitettu tutkimuksissa olevan kiinnostuneita siitd, miten eldméntavoilla
voidaan vaikuttaa sairauksien puhkeamiseen. Toimivan biopankkitoiminnan mahdolli-
suudet liittyvat myos kliinisesti merkittdvan tiedon tuottamiseen tutkimuksen kautta ja
hyvien menettelytapojen luomiseen sen palauttamiseksi yksilille esimerkiksi elaman-
tapoja koskevien valintojen pohjaksi. Jotta biopankkitoiminta saadaan véesto- ja yhteis-
kuntatasolla johtamaan tavoiteltuihin tuloksiin, tulisi pyrki& panostamaan kaikkiin osa-
alueisiin tutkimustiedon tuottamisesta interventioon asti. Kustannuksia syntyy alussa
esimerkiksi tutkimustiedon tuottamisesta, kuratoimisesta ja jatkojalostamisesta, mutta
kaikki panostukset olisi kuitenkin mahdollista saada takaisin véeston terveyden- ja hy-
vinvoinnin edistymisena.

Osana biopankkien toimintojen yhtenéistamistda Suomen Biopankkiosuuskunta
(FINBB) suoritti biopankkien naytekerdyskampanjahankkeen, joka osaltaan edistda po-
tilaiden yhdenvertaisuuden toteuttamista syopétutkimuksessa. Suomessa syopatutkimus
on jaamassa kansainvalisesti jalkeen, koska osana potilaiden hoitoprosessia ei ole val-
takunnallisesti saatu aikaiseksi tehokasta tuorendyte- ja nestebiopsiakerdysta. Tois-
taiseksi ainoastaan hematologista syopaa sairastavilta potilailta keratdan laadukkaat
biopankkinaytteet (FHRB Biopankki). Muiden sy6pien osalta tutkimus kulkee merkit-
tavasti jaljessa eika sybpapotilaiden tasa-arvo toteudu myoskaan syopatyyppien suh-
teen. Biopankkien toimintojen yhtendistaminen yhteisen ndytekerdyskampanjan myoté
harmonisoi naytekeraykset Suomen biopankeissa ja vauhdittaa biopankkitoiminnan in-
tegroimista osaksi potilaan hoitoa.

Lakiehdotuksessa esitetty mahdollisuus terveydenhuollon palvelunantajille siirtad suos-
tumuksen perusteella potilaan hoidossa ja tutkimuksessa syntyneitd naytteita biopank-
kitoiminnan piiriin antaisi tukea pitkalla aikavalilla potilaiden yhdenvertaisen hoidon
toteuttamiselle. Kohdistetun naytekerdyksen perusteella mahdollistettaisiin biopankki-
tutkimuksia, joissa voidaan tehda yhteisty6ta muiden osaamiskeskittymien, kuten esi-
merkiksi alueellisten syopékeskusten kanssa. Biopankkitutkimusten tulosten perusteella
uusia hoitomenetelmié voisi siirtya Palkon suositusten perusteella kdytannon hoitoon.

Biopankkindyte voi mahdollisesti hyddyntédd néaytteenantajaa, mikali biopankkitutki-
muksessa ilmenee 10ydds, joka olisi kliinisesti merkittava tieto, joka Palkon suosituksen
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perusteella olisi hyodyllista antaa naytteenantajalle. Kliinisesti merkittavien tietojen pa-
lauttaminen ei siten olisi saannollistd, vaan se perustuisi tutkimuksessa ilmenneisiin 16y-
doksiin. Liséksi 16yddsten antamista ndytteenantajalle rajoittaa Palkon suositukset, jol-
loin ei-merkittavaksi katsottavia 16ydoksia ei annettaisi naytteenantajalle. Niissa tilan-
teissa, kun biopankkiin palautuu sellainen 16ydds, joka katsotaan Palkon suosituksen
mukaiseksi Kliinisesti merkittavéksi tiedoksi, siirtyy tieto 10ydoksesté terveydenhuol-
toon. Tieto menisi joko ndytteenantajan haluamalle terveydenhuollon toimintayksikdlle
tai henkilon terveydenhuollosta alueellisesti terveydenhuoltolain nojalla vastuussa ole-
valle toimintayksikolle. Terveydenhuollon toimintayksikon velvollisuutena on varmis-
taa, ettd 10ydos on oikea ja koskee oikeaa henkil6é. Talloin on syyté ottaa vertailunédyte
tai hyodyntaa mahdollisesti toimintayksikossa sailytyksessa olevaa taudinméérityksen
ja hoidon vuoksi aiemmin otettua néytetta. Se, mihin 16ydos viittaa, maarittaa jatkotoi-
menpiteitd. Naytteenantajasta tulee néissa tilanteissa potilas, joka mahdollisesti tulee
lahettad erikoissairaanhoidon piiriin tai potilas voidaan ottaa seurantaan. Tutkimuksessa
tuotetulla tiedolla voidaan ndin saada oireettomia henkil6ité hoidon tai seurannan piiriin
ajoissa. Lisaksi timé& mahdollisuus voi mahdollisesti vahentad tilanteita, joissa henkilon
oikeaa diagnoosia etsitdan pitkaan.

4.2.6 Vaikutukset lapsiin

Lakiesityksen yhtend tarkoituksena on kerétd ja tallettaa lasten naytteitd ja tietoja
biopankkitoimintaa varten. Esimerkiksi kliinisessa hoitoymparisttssa alaikéisen, vasta-
syntyneen ja syntymattoman sikion naytteité olisi mahdollista tallettaa biopankkiin ja
hyddyntaa niité tutkimuksessa.

Alaikéisten itsemaaradmisoikeus vahvistuisi esityksen myota. Esityksen mukaan ala-
ikaisen puolesta suostumuksen antavat hanen molemmat huoltajansa, mutta lapsen mie-
lipide ja etu tulee huomioida suostumusta annettaessa. Oletettu tahto poistuisi saante-
lystéd ja sen korvaisi mielipiteen kysyminen ja lapsen edun tapauskohtainen harkinta.
Lapsen mielipiteen selvittdminen tarkoittaa sitd, ettd suostumusta pyydettaessa tulee an-
taa lapselle hdnen ymmarrysté vastaavaa tietoa ndytteenottamisesta ja biopankkitoimin-
nasta. Tama tarkoittaa, ettd lapselle ei voi antaa samanlaista tiedotetta kuin aikuiselle.
Informoinnissa voisi kayttaa erilaisia tiedonantamistapoja, joiden avulla lapselle voitai-
siin selkeésti kertoa, mité biopankkitoiminta on.
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Biopankkitoiminnan harjoittajien informointivelvollisuus ei esityksen mukaan paattyisi
naytteenottotilanteeseen. Esityksessa toimijoille asetettaisiin velvollisuus informoida
lasta hanen kasvaessaan siitd, etta biopankissa késitellddn hantd koskevaa naytetta ja
siihen liittyvia tietoja. Liséksi informoinnin yhteydessa tulisi antaa tiedot rekisteréidyn
oikeuksista. Nain lapsen itseméardamisoikeus vahvistuisi ja han voisi itsendisesti vas-
tustaa tietojensa késittelya.

4.2.7 Vaikutukset tutkimustoimintaan

Esitys muuttaisi biopankkitutkimuksen tekijoiden velvoitteita vahdisessa maarin. Kes-
keiset muutokset kohdistuvat luovutuspaatdsten hakemiseen ja naytteiden ja tietojen ka-
sittelyyn. Esitetty muutos biopankkiaineiston luovutuspéatosten osalta yksinkertaistaisi
lupaprosesseja tutkijan nakdkulmasta. Kun jatkossa Tietolupaviranomaiselta haettaisiin
tietoluvan ohella myos biopankkiaineistoja, tulisi hakemukset tehdd vain yhdelle viran-
omaiselle, joka myds yhdistéisi biopankkitutkimuksessa kaytettavat tiedot toisiolain
alaisiin tietoihin.

Néaytteiden kasittelyd koskeva muutos on, etta biopankkinaytteitd voidaan kasitella jat-
kossa ainoastaan tietoturvallisessa kayttoympéristossa. Velvoite on yhdenmukainen
toisiolain alaisen rekisteritiedon kasittelyn kanssa, jolloin molemman lain alaisia nayt-
teitd ja siihen liittyvia tietoja tultaisiin jatkossa kasittelemaan saman tasoiset tietoturva-
vaatimukset omaavissa kéyttoymparistoissa.

Lakiehdotuksessa poistettaisiin biopankkien velvoite tehda luovutuspaatoksen liséksi
sopimus naytteiden luovuttamisesta. Jatkossa viranomaisen tekemadan naytteiden luovu-
tuspaatokseen asetettaisiin ehdot, jolloin ndytteiden luovutukseen liittyva lupamenettely
ja paatos olisi yhdenmukainen. Sopimuksesta luopuminen selkeyttdisi velvoitteiden
seurannan osalta sitd, ettei jatkossa tarvitse arvioida, mistd on sovittu sopimuksessa ja
mika perustuu paatokseen.
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5 Muut toteuttamisvaihtoehdot

5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Naytteiden kasittelyperuste

Henkil6tietojen késittelyperusteen valintaan on useampi vaihtoehto. Ensinnakin késit-
tely voisi nykyisen lain kaltaisesti perustua rekisterdidyn suostumukseen. Suostu-
musedellytys koskisi talldin siis ndytteen ottamista seké tallettamista biopankkiin. Kyse
on niin sanotusta “’laajasta suostumuksesta” (broad consent), jolla henkil6 antaa luvan
naytteensa ja tietojensa kayttoon tulevaisuudessa tehtavissé suostumuksenantohetkell&
mité todennakdisimmin vield méarittelemattomissé tutkimuksissa. Kasittelyperusteena
suostumuksella tarkoitetaan sitd, etta jokaiselta naytteenantajalta tiedustellaan erikseen
nimenomainen suostumus etukédteen ennen naytteen ja tietojen kerdamista ja tulevaa
kayttoa. Laajan suostumuksen ongelmana on sen avoimuus. Suostumus voi olla tieto-
suoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti. Etenkin arkaluontoisten
henkil6tietojen kasittelyn osalta ndytteenantajan suostumus tulisi olla tietosuoja-asetuk-
sen 9 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaan nimenomainen ja tiettya tarkoitusta varten.
Suostumus siihen, ettd naytteita kasitelladn biopankissa, voi itsessaan olla nimenomai-
nen, mutta suostumusta pyydettaessa ei pystyta yksiloiméaéan, mihin biopankkitutkimuk-
siin naytetta oltaisiin kasittelemassa. Nain ollen suostumus on liian laaja, eika siten pa-
teva henkilttietojen kasittelyperuste. Tietosuoja-asetuksen 7 artiklan mukaisesti suos-
tumuksen luonteesta seuraa myos se, ettd suostumuksen peruuttamisen jalkeen henkil6-
tietojen kasittelykielto on ehdoton, eika siitd voi poiketa. Jotta turvattaisiin jo meneil-
laén olevat tutkimukset ja se, ettd biopankissa sailytettaviin naytteitd voidaan luovuttaa
biopankkitutkimuksiin, tulisi k&sittelyperusteen olla jokin muu kuin suostumus. Tamé
ei kuitenkaan muuta nykyisen lain aikana kerattyjen naytteiden oikeudellista asemaa,
silla niiden kasittelystd on saddetty ennen tietosuoja-asetuksen voimaantuloa.

Toinen mahdollisuus olisi, etta yksityisiin biopankkeihin sovellettaisiin tietosuoja-ase-
tuksen 6 artiklan 1 kohdan f alakohdan kisittelyperustetta (“’kisittely on tarpeen rekis-
terinpitdjan tai kolmannen osapuolen oikeutettujen etujen toteuttamiseksi, paitsi milloin
henkil6tietojen suojaa edellyttavat rekisterdidyn edut tai perusoikeudet ja -vapaudet syr-
jayttavat tillaiset edut, erityisesti jos rekisterdity on lapsi”) ja julkisiin biopankkeihin 6
artiklan 1 kohdan e alakohdan kasittelyperustetta. Tutkimusta tuetaan myds biopank-
kien yhteistytssa siten, ettd samassa biopankkihankkeessa voi olla mukana esimerkiksi
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julkinen yliopisto ja yksityisoikeudellinen yritys. Useimmissa maissa biopankkitoimin-
taa ei ole Suomen tavoin saanneltya, jolloin henkil6tietojen kasittely ei kyseisissé
maissa voi perustua lakiin, vaan johonkin muuhun perusteeseen, joka parhaiten vastaa
sitd toimintaa, jossa henkil6tietoja kasitelladn. Muun muassa Iso-Britannian UK Bio-
bank on valinnut henkil6tietojen kasittelyperusteeksi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan f alakohdassa tarkoitetun oikeutetun edun”. Ndin ollen olisi odotettavissa tul-
kinnallisia hankaluuksia, jos erilaisten biopankkitoimijoiden osalta sovellettaisiin eri
kasittelyperusteita. Edell& kuvatuista syistd uuteen biopankkilakiin ehdotetaan saddet-
tavaksi, ettd henkildtietojen kasittely biopankkitoiminnassa perustuisi 6 artiklan 1 koh-
dan e alakohtaan eli yleiseen etuun huolimatta siitd, olisiko biopankkitoiminnan harjoit-
taja yksityinen vai julkinen toimija. Yleinen etu tall6in olisi edella todetun mukaisesti
se, ettd biopankkitutkimus, mukaan lukien ladkkeiden ja laitteiden kehittdminen, palve-
lee potilaita ja kansanterveyttd. Suostumus séilyisi ndytteenantajien itsemaaraamisoi-
keutta vahvistavana ennakkoedellytyksena ja suojatoimenpiteena henkil6tietojen késit-
telylle.

Opt out —menettely terveydenhuollossa syntyvien naytteiden siirtamiseksi terveyden-
huoltoon

Opt out- menettelyssa yksildiden aktiivinen toimi on omien naytteiden ja tietojen kayton
kieltaminen. Toisin sanoen tassa vaihtoehdossa naytteitd ja tietoja voitaisiin siirtda
biopankkeihin pelkan néaytteenantaneiden tiedottamisen nojalla (liséksi tarvitaan eetti-
sen toimikunnan puolto) ja mikéli he eivat tiedon saatuaan reagoisi siihen ilmoittamalla
kieltdmistaan.

Edella esitettyd opt out-menettelya voitaisiin soveltaa naytteiden keradmiseen biopank-
kiin terveydenhuollossa syntyvien naytteiden kohdalla. Tall6in ndytteenantajan nayte
on otettu terveydenhuollossa diagnostiikkaa varten, ja nayte tulisi myds biopankkitoi-
minnan piiriin ilman suostumuksen pyytamista. Opt out —menettelyyn siirtymisté voi-
daan perustella esimerkiksi silla, ettd se nopeuttaisi ja helpottaisi ndytekerdyksié ja saas-
taisi myos terveydenhuollon rajallisia varoja. NyKyista opt in —menettelya on pidetty
hitaana ja lisaksi vanhojen naytteiden siirtdmisilmoitusten on todettu tavoittaneen koh-
dehenkil6itd huonosti. Tallaista menettelytapaa soveltavien vanhojen aineistojen siirtoja
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ei ole juurikaan vastustettu, mink& on arvioitu voivan kertoa osaltaan ihmisten tutki-
musmyonteisyydesté ja osaltaan siitd, etteivat ilmoitukset kiinnitd huomiota tai saa ih-
misia perehtyméaan niihin ja siten selvittdmaén, onko itse kohderyhmaéa ja sen myota
halutessaan reagoimaankaan. Toisaalta mydské&an esimerkiksi poliklinikkakutsujen yh-
teydessé lahetettyihin suostumuspyyntoihin ei valtaosaan ole saatu vastausta siitaké&an
huolimatta, ettd suuren osan potilaista on todettu suhtautuneen myonteisesti tutkimus-
ja biopankkitoimintaan. Edellisten liséksi nykyisen opt in —suostumusprosessin on ar-
vioitu luovan riskin biopankkiaineistojen jakauman vaaristymisesta, silla suostumuksia
jasiten aineistoa ei kerry tasaisesti eri aloilta ja erityyppisilté potilailta ja ihmisryhmilta.

Biopankkilain kokonaisuudistuksessa on paadytty opt in —menettelyyn naytteenantajien
vahvan itsemaaraamisoikeuden takaamiseksi. Loppujen lopuksi menettelyt ovat proses-
seina lahella toisiaan painotuksen kallistuessa joko biopankkien tai néytteenantajien
puoleen tiedottamisvaiheen jalkeen. Myds opt out —menettely edellyttdisi perusteellista
tiedottamista ja ndytteenantajien informointia. Mikéli tiedotukseen ei lainkaan vastata,
kertyy ndyte biopankkiin ja ns. sen eduksi. Mikali taas edellytetdén saatava tiedonan-
toon aktiivinen suostumusvastaus, voidaan ns. edun katsoa olevan ndytteenantajien puo-
lella, heidan itsemééradmisoikeuttaan suojaamassa. Suostumuksen pyytaminen voidaan
lisdksi katsoa olevan olennainen myds biopankkitoiminnan luottamuksen ja avoimuu-
den kannalta.

Viranomaisten valinen yhteistyo

Lainvalmistelun yhteydessé on ehdotettu, ettd Fimean viranomaistoiminnan tueksi pe-
rustettaisiin asiantuntijaryhmad, jossa olisivat edustettuina Fimea, tietosuojavaltuutettu,
THL ja eettiset toimikunnat. Lakiin ehdotettiin saadettavéksi mainittujen tahojen yh-
teistyOvelvoite ja ryhmén tehtdvat maariteltdvan selvasti ja tarkkarajaisesti. Ehdotus ei
kuitenkaan saanut kannatusta lakiluonnoksen ensimmadisell& lausuntokierroksella. Li-
séksi lainvalmistelun yhteydessé on todettu, ettd viranomaiset voivat tehda yhteistyota
hallintolain 10 §:n perusteella eikd tallaista asiantuntijaryhm@&a ole tarkoituksenmu-
kaista perustaa. Mahdollisuus hyddyntaa viranomaiskokoonpanon asiantuntemusta olisi
tukenut Fimean ennakkovalvonnan tarkoituksia ja mahdollisesti estanyt moninkertaisen
kasittelyn useassa eri viranomaisessa. Lisaksi, kun TUKIJAN tehtdvat poistuvat, olisi
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Fimean paatoksentekoa voitu vahvistaa ehdotetun asiantuntijaryhman lausunnolla. Asi-
antuntijaryhman sijaan valvoville viranomaisille Tietosuojavaltuutetulle ja Fimealle eh-
dotetaan tiedonanto-oikeutta sellaisissa tilanteissa, joissa mahdollisesti toinen viran-
omaisista kdynnistaisi valvontatoimenpiteet. Tarkoituksena olisi mahdollistaa jatkuva
yhteistyd viranomaisten valilla.

5.2 Ulkomaiden lainsdadanto ja muut Pohjoismaat

Seuraavassa on tarkasteltu ulkomaisia lainsaddannon muutoksia siltd osin kuin niit4 on
tapahtunut voimassa olevaa biopankkilakia koskevan hallituksen esityksen antamisen
jalkeen. Tarkastelun kohteina ovat olleet Ruotsi, Norja, Tanska, Islanti ja Iso-Britannia.
Selvityksissa on keskitytty yleisesti saddoskehikoissa tapahtuneisiin muutoksiin ja eri-
tyisesti maissa vallitseviin suostumusta koskeviin kaytantdihin. Viime vuosina EU:ssa
on ollut ajankohtaisena tietosuoja-asetuksen toimeenpano ja sen soveltamisen alkami-
nen. Asetuksen tavoitteena on ollut yhtenéistad jasenvaltioiden henkilGtietojen suojaa
koskevaa lainsdadantéa EU:n alueella, mutta kuten jo edelld on tullut ilmi, voidaan
biopankkitoiminta rakentaa hyvin vaihtelevien oikeusperusteiden varaan.

Ruotsi

Ruotsissa on noin 450 biopankkia. Biopankkeja ovat perustaneet maakérajat, yliopistot,
yksityiset terveydenhuollon toimijat, laboratoriot ja laéketieteelliset yritykset. Biopank-
keihin on tallennettu noin 150 miljoonaa naytetta ja naytteiden méara lisaantyy vuosit-
tain noin 3-4 miljoonalla uudella. Valtaosa (noin 90 %) naytteista keratdan terveyden-
huollossa. Liséksi Ruotsissa on e-biopankkeja, joissa ei séilytetd ndytteitd, vaan ainoas-
taan tietoa néytteistd. Toimintaa valvoo hoitoa ja hoivaa valvova viranomainen Inspek-
tionen for Vard och Omsorg (IVO) ja henkilGtietojen kasittelya tietosuoja-asetuksen
mukainen valvontaviranomainen. Samoin kuin Suomessa biopankkeja valvova ja oh-
jaava Fimea, on IVO Ruotsissa taho, jolle biopankin rekisterdimishakemukset toimite-
taan. Palvelunantajilla on velvollisuus ilmoittaa tietonsa rekisteriin. IImoituksessa on
kerrottava biopankin tarkoitus, missé biopankki sijaitsee, kuka on vastuussa biopankista
ja kuinka laajaa toiminnan on tarkoitus olla. Rekisteréimisen jalkeen kullekin biopan-
kille annetaan uniikki tunnistenumero.

Ruotsissa on nimenomainen vuonna 2002 saadetty biopankkilaki lag (2002:297) om
biobanker i halso- och sjukvarden). Ruotsin hallitus kaynnisti lain muutosta koskevan
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selvityksen vuonna 2016. Selvityksen johdosta laadittiin hallituksen esitys (SOU
2018:4) ja vuosina 2018-2019 onkin annettu useita muutoslakeja, kuten lag (2019:340)
om andring i lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m., lag
(2018:1273) om andring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.,
Lag (2018:441) om andring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden
m.m. ja Lag (2018:148) om &ndring i lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sju-
kvarden m.m. Tietosuoja-asetuksen tuomia muutoksia ovat mm. maininta, etta biopank-
kilaki tdydent&a tietosuoja-asetusta seka viittaus tietosuoja-asetusta tdydentavaan lakiin
(Lag (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsforordning).
Myds kokonaan uuden biopankkilain sa4tdmistd on Ruotsissa ehdotettu. Liséksi Ruot-
sissa on esitetty uuden tutkimustietolain (Forskningsdatalagen) saatamista (SOU
2017:50, prop 2017/18:298). Lain tarkoituksena olisi mahdollistaa henkil6tietojen ka-
sittely tutkimustarkoituksessa ja turvata yhtaalta yksiloiden oikeudet ja vapaudet. Tut-
kimustarkoituksessa suoritettavan kasittelyn laillisen perusteen katsotaan Ruotsissa liit-
tyvan vaihdellen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a, e tai f alakohtaan. Myds
yksityisten toimijoiden suorittama késittely voisi tayttaa yleisen edun mukaisen tehté-
van edellytykset, mutta kansallisessa laissa tulisi talloin asettaa lisdedellytyksid, jotka
voidaan johtaa tietosuoja-asetuksen resitaalista 45.

Tutkimuksen tekemisen mahdollisuus halutaan Ruotsissa taata kaikille yhdenvertaisesti
organisaatiomuodosta riippumatta. Siten tutkimustietolakiin on esitetty lisattavaksi
sé&annos, jonka mukaan seké julkisen etté yksityisen toimijan suorittama kasittely voi-
daan perustaa 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan ja yleisen edun mukaiseen tehtavaan.
Jotta erityisten henkil6tietoryhmien késittely olisi laillista, tulisi kasittelya tukea yliméa-
réisin lakisaateisin suojatoimenpitein. Ruotsissa on esitetty, ettd tutkimustietolaissa sal-
litaan kasittely silloin, kun se on valttdméatonta tutkimukseen liittyvén tavoitteen saavut-
tamiseksi. Suojatoimenpiteeksi esitetdan tutkimuksen eettistad ennakkoarviointia.

Ruotsin biopankkilakia sovelletaan Ruotsissa perustettuihin biopankkeihin riippumatta
siitd, missé aineistoja sailytetaan, edelld tarkoitettujen biopankkien kudosnaytteisiin,
jotka on luovutettu toisen terveydenhuollon tarjoajan, tutkimus- tai diagnostiikkayksi-
kon, julkisen tutkimuslaitoksen, ladkeyhtion tai muun oikeushenkilon séilytettaviksi ja
kéytettaviksi ja jotka ovat luovutuksen jalkeenkin yhdistettavissa henkil6on tai henki-
16ihin, josta ne ovat perdisin. Liséksi lakia sovelletaan soveltuvin osin myds kudosnéyt-
teisiin, jotka otetaan ja joita sailytetdén lain elinsiirroista ja vastaavasta (Lag 1995:831
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om transplantation m.m.) nojalla. Ruotsin biopankkilakia ei sovelleta naytteisiin, jotka
on keratty rutiininomaisesti analysoitavaksi ja tarkoitettu yksinomaan néytteen antajan
diagnoosin tai hoidon perustaksi, ja joita ei séilytetd sen pitempéén. Lakia ei sovelleta
myo6skaadn tutkimukseen tarkoitettuihin néytteisiin, jotka analysoidaan kuuden kuukau-
den kuluessa ndytteenotosta ja héavitetdan vélittomasti analyysin jalkeen (muutos tullut
voimana lailla Lag om andring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden
m.m., SFS 2018:1273, 3 8).

Biopankkia perustettaessa Ruotsissa ei tehda perustamisen edellytyksid koskevaa eet-
tistd ennakkoarviointia, vaan biopankin perustamisesta tulee tehda ilmoitus sosiaali- ja
terveysviranomaiselle kuukauden siséllad perustamispéaatoksen tekemisestd. Samanta-
paista menettelya eli eettisestd ennakkoarvioinnista luopumista ja pelkkaan ilmoitusme-
nettelyyn siirtymista ollaan ehdottamassa uuden biopankkilain my6td myés Suomeen.
Biopankista vastaava henkil0 vastaa kaikista sosiaali- ja terveysviranomaiselle tehta-
visté ilmoituksista, lain sddnndsten noudattamisesta sek& ndytteiden tuhoamisesta tai
tunnisteettomaksi tekemisestd. P&atos hyodyntaa biopankkia tutkimustarkoituksiin tai
kliinisiin tarkoituksiin on eettisen arvioinnin alainen ja niihin tulee saada tutkimuseetti-
sen komitean hyvaksynté. Eettinen arviointi vaaditaan myds ennen ndytteiden ja tietojen
luovuttamista ja siirtamista ulkomaille.

Ruotsissa on laissa saadetty tietoisen biopankkisuostumuksen edellytyksestd. Ennen
naytteiden kerddmista ja sdilyttamista tulee naytteenantajaa informoida naytteiden ke-
radmisen ja sdilyttamisen tarkoituksesta, mahdollistamista kayttotarkoituksista seka oi-
keudesta peruuttaa tai rajoittaa ndytteen kerdamistd, sdilytysta ja kéyttoa koskeva suos-
tumus. Naytteitd, jotka on kerétty biopankkiin, ei tulisi k&yttdd muuhun tarkoitukseen
kuin siihen tarkoitukseen, johon rekister6ity on antanut tietoon perustuvan suostumuk-
sensa. Jos uusi kayttotarkoitus on tutkimus, sovelletaan eettisestd ennakkoarvioinnista
annettua lakia. Paasaantdisesti naytteiden jatkokayttda varten tarvitaan uusi tietoinen
suostumus, mutta jos uusi tarkoitus on tutkimus tai kliininen tutkimus, voi eettisen ar-
vioinnin lautakunta kuitenkin sallia poikkeuksia. Myos alaikéisiin sovelletaan edellé
olevaa. Paasaanndn mukaan lapsen laillisen huoltajan on annettava tietoinen suostumus.
Jos lapsen katsotaan olevan kehitystasoltaan riittdvan kypsa paattdmaan asiasta, voi
lapsi antaa biopankkisuostumuksensa itse. Tilanteissa, joissa henkild on kykenemé&ton
paattamaan suostumuksen antamisesta, voi hénen hoidostaan vastaava laakéri tehda
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paatoksen kudosnaytteen kerd&misesta ja séilyttdmisesta biopankissa, jos se on tarkoi-
tettu potilaan hoitoon ja katsotaan tarpeelliseksi potilaan turvallisuuden kannalta
(SOSFS 2002:11, Chapter 4, Section 4). Pohjoismaissa ainoastaan Ruotsissa edellyte-
tdan uuden suostumuksen hankkimista, kun henkil6n, jonka puolesta biopankkisuostu-
muksen on aiemmin antanut joku muu, voidaan katsoa saavuttaneen riittdvan kypsan
idn tai paatoksentekokyvyn muuten.

Norja

Norjassa on voimassa nimenomainen biopankkilaki, hoitoon ja diagnoosiin liittyvasta
biopankkitoiminnasta s&atdva hoitobiopankkilaki (LOV-2003-02-21-12, lov om behan-
dlingsbiobanker). Toinen biopankkitoiminnan kannalta keskeinen on vuonna 2000 saa-
detty laki henkildtietojen késittelysta (LOV-2018-06-15-38, lov om behandling av per-
sonopplysninger). Molempiin lakeihin on tehty viime vuosien aikana muutoksia mm.
tietosuoja-asetuksen myoté. Lakia henkil6tietojen késittelysta on muutettu vuonna 2018
lailla LOV-2018-12-20-116 lis4ten 12 a §, jossa séadetddn henkildtietojen luovuttami-
sesta viranomaisten Vélill& tietyissa tilanteissa tyorikoksia selvittdessa. Norjan terveys-
rekisterilaissa (LOV-2014-06-20-43, lov om helseregistre og behandling av helseopp-
lysninger) sdédetdén rekisterdidyn oikeudesta Kieltaa tietojensa kerddminen ja kaytto.
Laissa sdannelldan myds pseudonymisoiduista ja anonymisoiduista tiedoista. Terveys-
tietojen kerddminen ja suoria tunnisteita siséaltavien terveystietojen hyodyntdminen vaa-
tii lahtdkohtaisesti aina suostumuksen. Kieltotahdonilmaisuja varten yllapidetaan ns.
opt out -rekisterid. Norjassa myds vastasyntyneiden verinaytteiden kerd@minen ja tallet-
taminen biopankkiin suoritetaan lain nojalla, mutta lapsen vanhemmat voivat vastustaa
tietojen tallettamista.

Norjan hoitobiopankkilaki sisaltdé sadntelya diagnostisten ja hoitotarkoitusta varten pe-
rustettujen biopankkien ilmoittamisesta kansalliseen biopankkirekisteriin ja toiminnan
jarjestamisestd. Biopankin perustajan on lain mukaan tehtdava kansalliseen biopankkire-
Kisteriin ilmoitus, jos han yllapitaa aineistoa, jota edellytetdédn varastoitavan tietyn laissa
séadetyn ajan. Diagnostisella biopankilla ja hoitotarkoitusta varten perustetulla biopan-
killa tarkoitetaan ihmisperéisestd materiaalista muodostuvaa naytekokoelmaa, jonka
kayttotarkoitus liittyy la&karintarkastuksiin, diagnoosien tekemiseen ja potilaan hoi-
toon. Diagnostisen biopankin perustamisesta tulee ilmoittaa ministerioén (The Ministry
of Health and Care Services). Hoitobiopankkilakia ei sovelleta tutkimustarkoituksessa
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kaytettaviin naytteisiin. Hoitobiopankkilain mukaan terveystarkoituksessa tuotetun gee-
nitestin tuloksia saa kayttaa lahtokohtaisesti vain potilaan hoidossa. Potilaan hoito kat-
taa sekd hoidon ettd diagnostiikan, sairauksien ehkéisyn, laaduntarkkailun ja menetel-
mien kehityksen. Toisin sanoen, jos kyse on diagnostisesta tai terapeuttisesta kaytosta,
sovelletaan oletettua suostumusta. Sen sijana tutkimuskayttdon tulisi saada potilaan ni-
menomainen suostumus. Tietyissa tilanteissa tietoja voidaan antaa hyddynnettavéksi
la&ketieteen ja terveydenhuollon etiikkaa kasittelevan alueellisen komitean luvalla il-
man potilaan omaa suostumusta, kunhan hanen koskemattomuuttaan ja hyvinvointiaan
kunnioitetaan. Norjassa 16-18-vuotiaat voivat paattdd osallistumisestaan ja antaa suos-
tumuksensa laéketieteelliseen tutkimukseen itsenaisesti, jollei laki tai yrityksen luonne
sitd estd. Alle 16-vuotiaiden osallistumiseen tarvitaan vanhempien tai laillisen huoltajan
suostumus. Vajaavaltaisten aikuisten puolesta suostumuksen voi antaa lahin sukulainen
tai laillinen edustaja. Vaikka henkilén voitaisiin myohemmin katsoa saavuttaneen riit-
tavan kypsan ian tai paatoksentekokyvyn muuten, ei Norjassa edellytetd heiltd uuden
suostumuksen kysymista.

Laissa tutkimusetiikasta ja ladketieteellisestd tutkimuksesta, terveystutkimuslaissa”,
(LOV-2008-06-20-44, lov om medisinsk og helsefaglig forskning,) sd&detédén ihmiseen,
ihmisperdiseen biologiseen materiaaliin seka terveystietoihin kohdistuvasta laaketie-
teellisestd ja terveystieteellisestd tutkimuksesta seka eettisestéd arvioinnista. Tutkimus-
tarkoitusta varten keratyt ja kaytettavat biologista materiaalia sisaltavat kokoelmat maa-
ritellaén laissa biopankeiksi. Tutkimusta varten perustettavaksi tarkoitetun biopankin
perustajan on saatava alueellisen terveys- ja ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan (den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk) lupa (25 8§).
Toimikunnan on lain mukaan pidettava rekisterié rekisteréidyisté ja valmistuneista tut-
kimushankkeista hakemus- ja loppuraportin tietojen perusteella. Rekisterien on oltava
julkisesti saatavilla. Lisaksi sen tulee ilmoittaa kaikista tutkimusbiopankeista kansan-
terveyslaitoksen biopankkirekisteriin. Biopankkitoiminta voidaan arvioida joko osana
tutkimushanketta, jolloin biopankkia kdytetaan ihmisten biologisen materiaalin varas-
tointiin ja uusiin kayttétarkoituksiin, kunhan tutkimushankkeen alkuperéinen tarkoitus
on taytetty, tai itsendisena biopankkina, jota voidaan kayttaa erilaisissa tutkimushank-
keissa.

Terveystutkimuslaki edellyttdd naytteiden kayttotarkoituksen muuttuessa uuden suos-
tumuksen hankkimista, mutta poikkeuksellisesti toimikunta voi paéttdd diagnostisten
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naytteiden tutkimusk&ytostd myos ilman potilaan suostumusta, jos hanke toteuttaa huo-
mattavaa yhteiskunnan etua ja yksildiden hyvinvointi seké koskemattomuus on turvattu.
Tutkimuksen on oltava yhteiskunnallisesti merkittdvaa ja osallistujien hyvinvoinnin ja
itseméaaraédmisoikeuden turvaamisesta on huolehdittava. Terveystutkimuslaki kieltada
tutkimukseen osallistuvien ihmisten, ihmisperdisen biologisen materiaalin ja terveystie-
tojen kaupallisen hyddyntamisen sellaisenaan. Terveystutkimuslain mukaan mydskaan
Norjassa tutkimusbiopankeissa séilytettavien ihmisperaisten biologisten néytteiden luo-
vuttamista ja hyodyntamistd esimerkiksi vakuutustoimintaan, tyonantajille tai tuomio-
istuimissa ei ole sallittua - eika siitdk&d&n huolimatta, etta henkild olisi antanut siihen
suostumuksensa (27 8). Huomattakoon kuitenkin, ettd pykélan 3 momentin mukaan ku-
ningas voi poikkeuksellisesti paattaa, mikéli erittdin painavat yksityiset tai julkiset edut
lain mukaan niin edellyttavat, ettda ndytemateriaali voidaan syyttajalla tai tuomioistui-
melle toimittaa.

Tanska

Tanskassa ei ole nimenomaista biopankkilakia, vaan toiminnasta on séédetty muussa
lains&dadannossa, kuten terveyslaissa (Sundhedsloven, LBK nr 913 af 13/07/2010), tie-
tosuojalaissa (Databeskyttelsesloven, LOV nr 502 af 23/05/2018) ja laissa terveyteen
liittyvien tutkimusprojektien etiikasta (lov om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter, LBK nr 1083 af 15/09/2017). Tanskassa, kuten
muissakin Euroopan unionin jasenvaltioissa, on toteutettu viime aikoina tietosuojalain-
sdadannon uudistusta. Lainsdéddantduudistuksen valmistelutydssa on arvioitu, etta ter-
veyslaissa tarkoitettu terveystietojen késittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan
1 kohdan c tai e alakohtiin ja erityisten henkil6tietoryhmien osalta 9 artiklan 2 kohdan
b, h tai i alakohtiin. Tutkimuksessa suoritettavaan kasittelyyn tulisi soveltaa 9 artiklan
2 kohdan j alakohtaa. Lisaksi valmistelutdissa on todettu tarpeelliseksi 9 artiklan 4
kohta, jonka nojalla valtio voisi pitdd voimassa tai ottaa kayttéon lisdehtoja, mukaan
lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveys-
tietojen kasittelyd. Tanskassa on laadittu kansallisen tiede-eettisen komitean toimesta
myos erilliset melko yksityiskohtaiset ohjeet biologisen aineiston kaytosta terveystie-
teellisissa tutkimushankkeissa (Vejledning om brug af biologisk materiale i sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter). Ohjeita ollaan paivittdméssé vastaamaan muuttu-
nutta tietosuojalainsédadéntoa.
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Tanskalainen Danmarks Nationale Biobank (DNB), joka toimii Statens Serum Institutin
(SSI) yhteydessd, on yksi maailman suurimmista biopankeista. Biopankin tarkoituksena
on tukea tanskalaista tutkimusinfrastruktuuri seké edistdé biotieteellista tutkimusta ja
kansainvaélista tutkimusyhteistyota. Biopankin paatavoitteena on mahdollistaa niin tans-
kalaisille kuin ulkomaisille tutkijoille helppo saatavuus yli 25 miljoonaan biologiseen
naytteeseen. SSI:n rekisterit sisaltdvat arkaluontoisia henkil6tietoja, kuten terveystie-
toja. Tietojen luovuttamisen kolmansille osapuolille on s&adetty olevan mahdollista ai-
noastaan tietosuojaviranomaisen luvalla tai mikali asiakirjoista on néhtévissa, etta tiedot
ovat osa yhteistd ilmoitusta.

DNB:sta biologisten naytteiden ja datan kéyttéon saaminen edellyttédé lahtékohtaisesti
nelivaiheista etenemistd. Ensin projektin tulee saada tutkimuseettisen komitean (Re-
search Ethics Committee, REC) hyvaksynta. Laki edellyttad, etta kaikki ihmisperaista
biologista materiaalia hyddyntavét tutkimukset on ensin hyvaksytettavd komiteassa.
Hyvéksynnan jélkeen hakemus toimitetaan valtakunnalliselle terveystietoviranomai-
selle (the Danish Health Data Authority), josta se etenee koordinaatiokeskukseen (the
Coordinating Centre) DNB:iin, joka késittelee asian. Tarvittaessa hankkeesta tulee tut-
kimuseettisen komitean liséksi toimittaa maardamuotoinen hakemus, tutkimussuunni-
telma ja kuvaus tarvittavan datan tarpeesta tietoruojaviranomaisella (The Danish Data
Protection Agency). Kolmantena vaiheena kaikki hakemukset kasitelladn DNB:n tie-
teellisessd lautakunnassa (the Scientific Board). Hakemukset kasitellaan saapumisjar-
jestyksessa ja lautakunta pyrkii toimittamaan vastauksensa tutkijalle 30 paivén kuluttua
kaikkine tarpeellisine liitteineen saamansa hakemuksen saapumisesta. Viimeisend, kun
naytteiden saamiseen liittyvista ehdoista on sovittu, ndytteet noudetaan ja toimitetaan.
DNB:n paatokset naytteiden ja tietojen luovutuksista eivat ole Tanskan laissa julkishal-
linnosta (Forvaltnigsloven, LBK nr 1365 af 07/12/2007) tarkoitettuja valituskelpoisia
paatoksia eivatka hakijat ndin ollen voi tehda valitusta niistd. Huomattakoon kuitenkin,
ettd terveysministerion ei-lakisaateisen valvontavelvollisuuden on katsottu merkitse-
van, ettd ministeriolla on oikeus antaa ei-sitovia ilmoituksia siitd, voidaanko paatosten
yleisesti taikka erityistapauksissa todeta olevan voimassa olevan lainsdadannén mukai-
sia. Lisdksi SSI:ta valvovana tahona Tanskan terveysministeriolla on ei-lakiséateinen
velvollisuus valvoa DNB:n luovutuksia.
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Laissa tutkimuseettisesta kasittelysté terveystieteellisissé tutkimuksissa (LOV nr 593 af
14/06/2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter) sdadetéan tutkimushankkeiden eettisesta toteuttamisesta. Laissa edellytetdén lah-
tokohtaisesti yksilon etukateistd nimenomaista suostumusta osallistumiseen (3 §). Tut-
kimushankkeet on arvioitava eettisessa komiteassa. Biopankkinaytteitd hyodyntavan
tutkimuksen osalta tutkimuseettinen komitea voi poiketa nimenomaisen suostumuksen
vaatimuksesta, jos tutkittavalle ei aiheudu merkittavaa riskia ja jos suostumuksen saa-
minen olisi mahdotonta tai aiheuttaisi merkittdvaa haittaa tutkijalle tai tutkimushank-
keelle. Diagnostista tai hoidollista tarkoitusta varten otettuun naytteeseen ei tarvita
suostumusta, vaan ndiden osalta Tanskassakin sovelletaan opt out -menettelyd. Kun ih-
misperéaisia néytteita talletetaan biopankkeihin, on yksilélla mahdollisuus kieltaa niiden
toissijainen hyddyntdminen (opt out). Suoraan tutkimusta varten keréattaviin naytteisiin
on saatava kirjallinen tietoon perustuva suostumus. Terveyslain mukaan potilas saa kiel-
taa naytteiden kayton tutkimuksessa, jolloin kielto tulisi merkita kudoskayttorekisteriin.
Vaikka biopankkisuostumus olisi annettu henkilon puolesta tdmén alaikéisyyden tai
muun vajaavaltaisuuden vuoksi, ei mydsk&an Tanskassa edellyteté voitaessa sittemmin
katsoa henkilon saavuttaneen riittavan kypsén ian tai paatoksentekokyvyn muuten, ha-
neltd uuden suostumuksen kysymista.

Biopankkitoiminnaksi katsotaan naytteiden keradminen tutkimukseen silloin, kun nayt-
teitd sailytetddn kauemmin, mita niiden kerddminen analysointia varten edellyttéisi.
Biopankin perustamisesta tulee tehda ilmoitus tietosuojaviranomaiselle. YKksityiset toi-
mijat tarvitsevat tietosuojaviranomaisen luvan biopankkirekisterin yllapitoon. Tutki-
musbiopankilla tulee olla selked mééritelty tieteellinen kayttotarkoitus. Tutkimuspro-
jektin paattyessé tai kun tieteellinen kayttotarkoitus lakkaa, tulee biologinen materiaali
tuhota tai anonymisoida. Anonymisoitua biologista materiaalia voidaan sailyttaa edel-
leen. Tieteelliseen tutkimukseen keréattya henkilttietoa ei saa kayttdd myéhemmin toi-
seen kayttotarkoitukseen eiké sitd saa jakaa eteenpain. Huomattakoon, ettd Tanskan Na-
tional Committee on Health Research Ethics'n verkkosivuille on 8.8.2019 paivitetty,
ettei terveystutkimushankkeista enad ilmoiteta Tanskan tietosuojavirastolle ja ettd re-
Kisterinpitajan ja henkilotietojen késittelijan tulee kuitenkin pitaa siséista rekisteria tie-
tojenkasittelysta.
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Islanti

Islannissa on nimenomainen biopankkilaki (L6g um lifsynasdéfn nr. 110/2000), joka tuli
voimaan vuoden 2001 alussa. Lakiin tehtiin useita uudistuksia vuonna 2014 (muutoslaki
45/2014), kuten liséys koskien terveystietopankkia (Health data bank). Biopankkitoi-
minnan kannalta relevanttia lainsdédéntoa ovat lisaksi mm. asetus no 1146/2010 biolo-
gisten naytteiden varastoinnista ja kdytosta biopankeissa sekd myos tieteelliseen tutki-
mustoimintaan ja biopankkitoimintaan sovellettava tietosuojalaki (L6g nr. 77/2000 um
personuvernd og medferd personuupplysinga). Islannissa on myos laki terveysalalla
suoritettavasta tieteellisesté tutkimuksesta (Log nr 44/2014 um visindarannsoknir & heil-
brigdissvidi), jossa saadetddn terveystietojen sdilyttdmiseen tarvittavasta luvasta. Ter-
veystietoja tulee séilyttaa erillisissa tietokannoissa ja ndiden tietokantojen yhdistelemi-
nen on Kiellettyd. Lain tarkoituksena on huolehtia terveysalan tutkimuksen korkeasta
tasosta seké taata ndytteenantajien edut ja sitd sovelletaan ihmiseen kohdistuvaan ih-
misperdisilla naytteilld ja terveystiedoilla tehtavaan tutkimukseen. Lain tarkoittamassa
tutkimuksessa tulee kéayttaa tieteellisia menetelmid, jotta saadaan tietoa terveydesté ja
taudeista. Tuoreinta sdddosmateriaalia on lisaksi 28.1.2019 annettu ja vélittomasti voi-
maan tullut asetus kansallisen tutkimuseettisen komitean toiminnasta (Reglugerd um
verkefni visindasidanefndar, 155/2019. Asetuksen 1 artiklan mukaan asetuksessa vah-
vistetaan tieteellisen eettisen komitean tehtavat. Asetuksen tarkoituksena on antaa yksi-
tyiskohtaisempi tieto tieteellisen eettisen komitean tehtévista ja sen valtuudesta hyvék-
sya tyoOjarjestys. Komitean hyvaksymaa tyojarjestysta sovelletaan artiklan mukaan
myos lain terveysalalla suoritettavasta tieteellisesta tutkimuksesta nojalla nimitettyjen
eettisen terveyden tutkimuksen komiteoiden tyohon.

Biopankin ja terveystietopankin toiminta kattaa ihmisperéisten biologisten néytteiden
ja terveystietojen kerdamisen, tallettamisen, ké&sittelyn, hyddyntamisen ja séilyttdmisen
tieteellisté tutkimustarkoitusta varten. Biopankkia ja terveystietopankkia saa yllapitaa
rinnakkain luvanvaraisesti. Lupaa varten terveysministerin on kuultava kansallista bio-
etilkkakomiteaa ja tietosuojaviranomaista. Biopankin perustaminen ja biopankkitoi-
minta on sallittua vain niille, joille on edellytetyt suositukset saatuaan (mm. kansalli-
selta bioetiikan komitealta ja tietosuojaviranomaiselta) myénnetty terveysministerin li-
senssi. Naytteiden kayttod tutkimukseen arvioidaan osana tutkimusprotokollan eettista
arviointia.
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Paasadannon mukaan biopankkilakia ei sovelleta ndytekokoelmiin, joita sailytetdn alle
viisi vuotta (2 artikla). Diagnostisiin tarkoituksiin kerattyjen naytteiden osalta Islannissa
noudatetaan opt out —menetelméaa. Biopankkindytteiden keradmiseksi tutkimusbiopank-
kiin edellytetddn vapaaehtoista kirjallista tietoon perustuvaa suostumusta. Nédytteenan-
tajalle on kerrottava néytteen kerda@misen tarkoituksesta, kerddmiseen liittyvista eduista
jariskeistd, hyodyisté ja haitoista seka siitd, ettd ndyte sailytetadn pysyvésti biopankissa.
Kliinisen biopankin osalta sovelletaan oletettua suostumusta, mikali néytteet kerdtéan
diagnostista tarkoitusta varten. Terveydenhuollon ammattihenkilon on kuitenkin annet-
tava yleista tietoa naytteen kerd&misesté. Potilaalla on mahdollisuus kieltda naytteen
kayttdminen biopankissa. Molempien biopankkien osalta ndytteenantajalla on mahdol-
lisuus peruuttaa suostumuksensa, mutta Kliinisten naytteiden osalta biopankki voi kan-
sallisen bioetiikkakomitean ja tietosuojaviranomaisen luvalla mahdollistaa naytteen
kayton, mikéli kyseessa ovat tarkedt intressit. Alaikéisten tai vajaavaltaisten aikuisten
suostumuksista ei ole saadetty Islannissa erikseen, vaan niihin sovelletaan yleisié peri-
aatteita. Vaikka henkilon katsottaisiin my6hemmin saavuttaneen riittdvan kypsén ian tai
paatoksentekokyvyn muuten, ei Islannissa edellytetd uuden suostumuksen kysymista.

Iso-Britannia

Isossa-Britanniassa (Englanti, Wales, Pohjois-Irlanti, Skotlanti) ei ole varsinaista
biopankkilakia, vaan ihmisperéisten biologisten naytteiden kayttod saannelldan ensisi-
jaisesti lailla ihmisperdisista naytteista (The Human Tissue Act (c 30), HTA), jossa vah-
vistetaan oikeudellinen kehys ihmiskudosten varastoinnille ja kéytolle. Suostumus on
ihmisperdisen biologisen materiaalin, kehon osien, elinten ja kudosten varastoinnin ja
kayton perusperiaate. Laissa sdddetddn myos valvontaviranomaisesta (Human Tissue
Authority), joka antaa mm. ohjeistuksia ja toimilupia. Tahan mennessé se on lisensoinut
yli 800 organisaatioita, jotka varastoivat ja kayttavat ihmiskudosta esimerkiksi potilas-
hoitoon, elinsiirtoon tai opetukseen. Iso-Britanniassa monen muun valtion tavoin néayt-
teiden sdilytyksen perusteena on kliininen kaytto ja tutkimustarkoitukset. Liséksi Iso-
Britannia kuuluu maihin, joissa ndyte voidaan luovuttaa henkil6lle, josta se on otettu
(esimerkiksi silloin, jos tamé& omatoimisesti hakeutuu terveydenhuoltoon tai osallistuu
tutkimushankkeeseen toisessa maassa EU:ssa tai sen ulkopuolella, SOU 2018:4, s. 125-
136.). HTA:aan on tehty sen voimaantulon jélkeen paivityksid, joista viimeisimpana
huhtikuussa 2020 voimaan tullut elinten luovutusta koskeva muutos Organ Donation
(Deemed Consent) Act 2019 (c. 7), jonka myota lahtokohtana on - painvastoin kuin
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aikaisemmin - ettd jokainen taysi-ikdinen vainaja on mahdollinen elinluovuttaja. Iso-
Britannia ei ole ratifioinut bioladketiedesopimusta.

Iso-Britanniassa on uusi vuonna 1998 séédetyn tietotuojalain (Data Protection Act) pai-
vittanyt laki (Data Protection Act, c. 12). Uudistusten myota jatkossa yksityisten toimi-
joiden kayttamé& henkil6tietojen kasittelyperuste on tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan f alakohdassa tarkoitettu oikeutettu etu, kun taas julkiset toimijat voivat kéyttaa
6 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitettua julkisen tehtéavéan oikeusperustetta. Julki-
sen ja yksityisen yhteistydssa sovellettaisiin oikeutettua etua koskevaa oikeusperustetta.
Tietosuoja-asetus muutti lain arkaluontoisten tietojen méaaritelmaa geneettisen tiedon ja
biometrisen tiedon osalta. Lainmuutoksen myota séédettiin lisaksi kansallisista suoja-
toimista erityisten henkil6tietoryhmien kasittelyperusteisiin.

EU-jasenvaltioiden on todettu olevan maailmanlaajuisesti katsottuna johtavassa ase-
massa biopankkien ja biopankki-infrastruktuurien kehittdmisessa. Jotta yhteinen visio
eurooppalaisten biopankkien yhdistamisesta ja yhteisesté laaketieteellisen tutkimuksen
ja terveydenhuollon infrastruktuurista saataisiin toteutettua ja sitd kautta tuettua kasvua
ja hyvinvointia EU:ssa, on biopankkeihin kohdistuvaa ohjausta ja panostusta katsottu
tarpeelliseksi vahvistaa (SOU 2018:4, s. 125).

6 Lausuntopalaute

Luonnoksesta hallituksen esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistukseksi pidettiin
lausuntokierros 28.3.-11.5.2018 oikeusministerion Lausuntopalvelu.fi —palvelun ("Lau-
suntopalvelu”) kautta. Lausuntopyyntd, luonnos hallituksen esitykseksi sekd lausunnot
ovat nahtavilla Lausuntopalvelun ja valtioneuvoston kanslian yll&pitdaméan Hankeikku-
nan verkkosivuilla (https://stm.fi/hanke?tunnus=STM110:00/2015). Lausuntoja saapui
noin 50 ja niista julkaistiin yhteenveto suomeksi 19.6.2018 (https://www.lausuntopal-
velu.fi/Fl/Proposal/Participation?proposalld=8fef06b7-9223-4e55-85d7-
€939c9be4cee) ja ruotsiksi 27.6.2018 (https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/3834550f-
ae72-42b7-b227-030639631b9a/4ad692ce-ed3c-416e-8827-166d37ff4349/YHTEEN-
VETO_20180627080917.pdf).

Lausuntopalvelussa olevilla kysymyksilla pyrittiin kartoittamaan mielipiteita biopank-
kilain kokonaisuudistukseen liittyvista keskeisista endotuksista. Yleisesti lausunnoissa
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oltiin huolissaan siita, miten tietosuoja-asetuksen, toisiolain, tietosuojalain ja biopank-
kilain soveltaminen rinnakkain tulee onnistumaan. Soveltamisen tulisi olla selvaa kai-
kille toiminnassa mukana oleville myés silloin, kun mahdollinen genomilainsaadanto
tulisi voimaan. Liséksi lausunnoissa korostui yksildiden laaja tiedottaminen, jotta tie-
toisuus biopankkitoiminnasta kasvaisi.

Annetun lausuntopalautteen perusteella esityksessd on tarkennettu viranomaistehtavien
tyonjakoa tietosuojavaltuutetun ja valvontaviranomaisen (v. 2020 alkaen Fimea) vélilla,
rangaistussaannostd, muutoksenhakua seké yhteytta toisiolakiin. Esitystd on pyritty sel-
keyttdmaan ensimmadisen lausuntokierroksen version jalkeen. Esityksestd on myos pois-
tettu erilliset maininnat kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta ja pitdydytty tieteellisen
tutkimuksen tukemisessa. My6s Biopankkien Osuuskuntaa koskeva saantely on pois-
tettu esityksesta.

Toinen lausuntokierros pidettiin... (tdydentyy lausuntokierroksen jalkeen)

7 Sdannoskohtaiset perustelut

7.1 Biopankkilaki

1 luku Yleiset sdannokset

1 8. Tarkoitus. Ehdotettu pykalda madrittad lain taustalla olevan lainsaat4jan tahtotilan.
Lain s&atamisen tarkoituksena on tukea ihmisperdisilla biologisilla naytteill& ja niihin
liittyvilla tiedoilla tehtdvaa tutkimusta ja samanaikaisesti edistdd ndytteiden ja niihin
liittyvien tietojen késittelyn avoimuutta seké turvata yksityisyyden suoja ja itseméaaraa-
misoikeus naytteita ja niihin liittyvia tietoja kasiteltdessa. Biopankkilain tarkoitus on
mahdollistaa ihmisperdisten biologisten naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kasittely
tutkimuksen (ml. tuotekehityksen, diagnostiikan ja suorituskykytutkimusten) tuke-
miseksi ja varmistaa samalla, ettd tutkimuksen tulokset palautuvat biopankkiin hyédyn-
nettavéaksi uudestaan uusissa tutkimushankkeissa. Todettakoon, ettd ehdotettu pykéla on
oikeudellisesti lain tavoitetilaa mééarittavé sadnnos eiké sellaisenaan maarité naytteiden
ja niihin liittyvien tietojen késittelyn laillisia edellytyksia tai kayttotarkoitusta yksittai-
sessd arvioinnissa.
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Tarkoitusta koskeva sd&dnnos ei ole velvoittava ja t4td on syyta korostaa laintulkintati-
lanteissa. Saannods itsessaan on kuitenkin tarkoituksenmukaista séilyttda biopankki-
laissa toiminnan tarkoituksen kirkastamista varten.

Saannos vastaa pitkalti voimassa olevan lain 1 8:84. Merkittdvin muutos siihen on, etta
pykalassé todetaan naytteiden lisaksi niihin liittyvét tiedot.

2 8. Maaritelmat. Pykaldssad maaritelladn keskeiset laissa kaytettavat ja usein toistuvat
kasitteet. S&annods vastaa pitkalti voimassa olevan lain 3 §:84. Ehdotettavan pykalan 2
kohdassa olisi muutos nykytilaan ja 7 — 9 kohdat ovat uusia. Ehdotettavassa saannok-
sessa ei ole sellaisia voimassa olevan lain mééaritelmid, jotka olisivat nyt tarpeettomia.

Pykalén 1 kohdan mukaan biopankilla tarkoitetaan yhden tai useamman oikeushenkilon
perustamaa hallinnollista ja toiminnallista yksikkod, jossa késitellaan néytteita ja niihin
liittyvia tietoja tulevaa biopankkitutkimusta varten. Infrastruktuurilla viitataan biopan-
kin taustalla olevan rekisterinpitdjén tai rekisterinpitéjien nadytekokoelmien organisoin-
titapaan siten, ettd naytteita ja niita koskevia tai niihin liittyvid tietoja sailytetaan, hal-
linnoidaan, analysoidaan ja muuten késitella&n keskitetysti ja koordinoidusti biopank-
kitutkimusta varten. Biopankki muodostaa tarkean infrastruktuurin tietoinfrastruktuurin
rinnalle ja on verrannollinen esimerkiksi sairaanhoitopiireissa perustettuihin tietoaltai-
siin. Molemmat edustavat saman tyyppista tapaa organisoida rekisterinpitdjan aineistoa,
mutta ihmisperdisten naytteiden kasittelya sitovat kansainvélisesti osin eri vaatimukset
kuin henkil6tietojen ké&sittelya. Kyseiset oikeudellisesti sitovat vaatimukset taydentévat
henkil6tietojen késittelya koskevia séannoksia.

Pyké&lan 2 kohdan mukaan naytteella tarkoitetaan ihmisperaista biologista materiaalia
tai téllaisen materiaalin teknista tallennetta. Ihmisperéista biologista materiaalia ovat
esimerkiksi veri, plasma, seerumi, iho, luu- ja pehmytosakudokset seké niiden osat ja
eritteet. Naytteen maaritelmaa laajennettaisiin nykylain maaritelmasta. Naytteella tar-
koitettaisiin jatkossa myds ihmisperdisesta materiaalista tai eritteesta eristettyja mikro-
beja. Tama ei kuitenkaan korvaisi tartuntatautilain mukaista THL:n oikeutta kerata tart-
tuvien tautien seurantaa varten mikrobikantoja ja immunologisia sekd mikrobiologisia
naytteitd Tartuntatautirekisterin kantakokoelmaan. Ihmisperdinen materiaali voidaan
nykyisin myds skannata ja digitalisoida, jolloin se muuttuu tekniseksi tallenteeksi.
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Biopankkitoiminnassa digitalisoidaan néytteitd kasvavassa méérin, mutta myos perin-
teisid biologisia naytteité tarvitaan biopankkitutkimuksissa tulevaisuudessakin. Maéri-
telméan olisi tarkoitus mahdollistaa teknologiariippumaton ja kehityksen kestavé
biopankkitoiminta ihmisperaisilla naytteilla tai niiden teknisilla tallenteilla. Olennaista
maéaritelman kannalta on se, ettd tekninen tallenne on syntynyt alun perin biologista
materiaalia digitalisoimalla. Siten maaritelma ei kata kuvantamistutkimuksen tuloksia
eli esimerkiksi PET-kuvia, jotka kuuluvat luonteeltaan paremmin oikeushenkilon tie-
toinfrastruktuurin osaksi ja siten toisiolain soveltamisalaan. Sukusolujen, alkioiden ja
sikioiden seka oikeuslaaketieteellistd ruumiinavausta varten otettujen néytteiden kasit-
telysta tieteelliseen tutkimukseen saadetdan erikseen, jollei tassa laissa saadeta toisin.
Néin ollen sukusolut ja alkiot eivat kuuluisi biopankkilain mukaiseen naytteen maari-
telmaan. Ehdotetussa laissa on sikionaytteitd koskevia poikkeuksia (13 8), joten siki6-
naytteet kuuluvat soveltuvin osin naytteen maaritelman piiriin.

Pykalan 3 kohdassa koodiavaimella tarkoitetaan tietoa, joka yhdistaa lain 21 §:ss tar-
koitetun naytteeseen liitetyn yksilollisen tunnisteen luonnolliseen henkil6on. Naytteen
yhteys luonnolliseen henkil66n on koodiavaimella palautettavissa samalla tavalla kuin
pseudonymisoidun henkil6tiedon yhteys luonnolliseen henkilodn on palautettavissa
purkuavaimella. Tieto, joka yhdistad koodatun néaytteen yksilolliseen henkil6on sailyte-
tadn ehdotuksen 28 §:n mukaan koodirekisterissé.

Pykalan 4 kohdassa méaaritetdan naytteenantaja. Naytteenantajalla tarkoitetaan henki-
164, josta ndyte on otettu. Lakiehdotuksessa kaytetaan naytteisiin liittyvan kytkennén
vuoksi naytteenantajan eiké tietosuoja-asetuksessa tarkoitetun rekisterdidyn késitett,
vaikka kéytdnnossa kyse on yleensd samasta ihmisestd. Tama johtuu siitd, ettd oikeu-
dellisesti nédytteet eivat ole suoraan verrannollisia henkil6tietoihin ja tat4 eroa pyritaan
korostamaan biopankkilain késitteistossa.

Pykaléan 5 kohdassa biopankkitutkimuksella tarkoitetaan tieteellista tutkimusta, jossa ka-
sitella&n biopankista saatuja naytteitéd ja naytteitd koskevia tai niihin liittyvia tietoja ja
jonka tarkoituksena on hyvinvoinnin tai terveyden edistdminen, tautimekanismien ym-
maértaminen taikka terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoitokay-
tantdjen kehittdminen. Biopankkitutkimus voi olla esimerkiksi ndytteité ja niihin liitty-
vid tietoja hyodyntavaa vaesto- tai rekisteritutkimusta tai osa kliinista la&ketutkimusta,
jossa hyddynnetdan biopankin naytteitd ja muuta aineistoa. Biopankkitutkimus voi olla
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my0s terveysteknologiaa, kuten la&kinnallisia laitteita ja ohjelmistoja, koskevaa laki-
saateistd suorituskykyarviointitutkimusta.

Biopankkitutkimus on ymmérrettava laajasti siten kuin tietosuoja-asetuksen 159 joh-
dantolauseessa tarkoitetaan. Tieteellinen tutkimus on mainittu tietosuoja-asetuksessa
yhtend henkilGtietojen kasittelyperusteena, mutta asetuksessa ei ole nimenomaisesti
madritelty tieteellisen tutkimuksen kasitettd. Asetuksen johdantolauseessa 159 kuiten-
kin todetaan, ettd henkilGtietojen késittelya tieteellisia tutkimustarkoituksia varten olisi
tulkittava laajasti niin, ettd se tarkoittaa myos teknologian kehittdmista ja esittelyd, pe-
rustutkimusta, soveltavaa tutkimusta ja yksityisin varoin rahoitettua tutkimusta. Tieteel-
lisiin tutkimustarkoituksiin olisi sisallyttdvd myds kansanterveyden alalla yleisté etua
varten tehdyt tutkimukset.

Koska Suomessa tehd&an biopankkilaissa tarkoitetun tutkimuksen lisaksi paljon muu-
takin ihmisperaisiin naytteisiin liittyvaa tutkimusta, korostetaan biopankkitutkimuksen
maéaritelmassd, ettd siind kasitelladn nimenomaan biopankista saatuja naytteité ja tietoja.
Biopankkitutkimus on lisaksi rajattu ainoastaan hyvinvoinnin tai terveyden edistami-
seen, tautimekanismien ymmaértdmiseen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien
tuotteiden tai hoitokaytantdjen kehittdmiseen liittyvaan tutkimukseen. Biopankkitutki-
mus ei siten voi olla hyvinvointi- ja terveysalan ulkopuolista tutkimusta. Maaritelméa
kattaa populaatiogenetiikan ja diagnostiikan kehittdmisen tarkoituksessa tehtavéan tie-
teellisen tutkimuksen. Hyvinvoinnin edistamistarkoituksessa suoritettava biopankkitut-
kimus kattaa my0s psykososiaalisen ndkokulman. Tieteenalat kehittyvat jatkuvasti ja on
olennaista huomata, ettd biopankkitutkimuksessa kaytettdvat menetelmat voivat olla
sekd hypoteesipohjaisia ettd hypoteesivapaita (ns. big data -tutkimuksia).

Pykalén 6 kohdassa méaaritellaan laissa usein kaytetty naytteiden kasittely. Silla tarkoi-
tetaan naytteen kerddmistd, vastaanottamista, tallentamista, séilyttdmistd, analysoi-
mista, tutkimista, kayttoa, siirtamistd, luovuttamista, havittamista ja muita naytteeseen
kohdistuvia toimenpiteitd. Naytteen kasittely edellyttaa lahes aina myos tietojen késit-
telyd, jotka voivat olla my6s muita kuin henkilétietoja, kuten esimerkiksi tieto naytteen
tyypistd. Henkilotietojen késittelya koskee kuitenkin selkeésti tietosuojasaantely eika
tietojen kasittelya siten maaritell& biopankkilaissa erikseen. Biopankkilaissa on kuiten-
kin tietosuoja-asetuksen mahdollistamaa tdydentdvad sadntelyd suojatoimenpiteistéd
koskien henkil6tietojen kasittelya.
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Pykaléan 7 kohdassa tarkoitetaan biopankkitoiminnalla biopankin operatiivista toimin-
taa. Operatiivinen toiminta alkaa, kun biopankki on perustettu ja merkitty biopankkire-
Kisteriin ja vastaavasti paattyy, kun biopankki ja sen toimintaa koskevat tiedot on pois-
tettu biopankkirekisterista. Operatiivisia toimintoja ovat esimerkiksi ndytteiden ja nayt-
teitd koskevien tai niihin liittyvien tietojen kerddminen ja vastaanottaminen, biopankki-
rekisterissa olevien néytteiden ja tietojen séilyttdminen ja luovuttaminen biopankkitut-
kimukseen seka naytteiden analysointi, tutkiminen tai muu késittely, néita koskevat pal-
velut biopankkitutkimukselle sekd biopankkinaytteiden kayttoa koskevien tietojen jul-
kaiseminen.

Pykalén 8 kohdan mukaan biopankkitoiminnan harjoittajalla tarkoitetaan biopankkire-
Kisteriin merkittya oikeushenkil6d, joka harjoittaa biopankkitoimintaa ja johon téssa tai
muussa laissa saadetyt biopankkitoiminnan harjoittajaa koskevat oikeudet ja velvolli-
suudet kohdistuvat. Tdman pykélan 1 kohdan mukaan biopankki-infrastruktuurin voi
perustaa ja sitd voivat yllapitédé yksi tai useampi oikeushenkild. Namé oikeushenkil6t
voivat keskenddn sopia miten biopankkilain mukaisten tehtévien hoitaminen jaetaan.
Perustajat voivat myos keskindisin sopimuksin paattaa, ettd vain yksi oikeushenkil6ista
harjoittaa biopankkitoimintaa eli vastaa biopankin operatiivisesta toiminnasta.
Biopankkitoiminnan harjoittaja tai harjoittajat merkitddn Fimean yllapitdimaan valta-
kunnalliseen biopankkirekisteriin ja tahan oikeushenkilodn kohdistuvat tassa laissa saa-
detyt biopankkitoiminnan harjoittajaa koskevat oikeudet ja velvollisuudet siten kuin pe-
rustajat ovat kesken&én sopineet ja ilmoittaneet valtakunnalliseen biopankkirekisteriin.
Biopankkitoiminnan harjoittaminen monen oikeushenkilon yhteistyona ei saa vaikeut-
taa ndytteenantajien oikeuksien kayttamistéd. Yhteistyotilanteessa tulee sopia ehdotetun
6 8:n 4 momentin mukaan sopia, mika taho toimii ndytteenantajien yhteyspisteena.

Nykyinen biopankkilaki ei tarkemmin s&ada siitd, mika on perustajan oikeudellinen
rooli biopankkitoiminnassa. Biopankilla tarkoitetaan biopankkitoiminnan harjoittajan
(eika perustajan) yllapitaméa yksikkod (3 8:n 1 momentti). Huomionarvoista on, etta
biopankkitoiminnan harjoittajaa ei mainita laissa tdman jalkeen kertaakaan. Biopankkia
koskevat paatokset sen sijaan tekee ja biopankille asetetuista velvoitteista vastaa
biopankin omistaja (7 8:n 4 momentti). Selkeyden vuoksi naita rooleja on tarpeen sel-
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ventaa erityisesti suhteessa siihen, kuka on rekisterinpitdja ja vastaa tietosuoja-asetuk-
sessa tarkoitetuista rekisterinpitajan velvoitteista ja rekisterdityjen oikeuksien toteutu-
misesta.

Pykalén 9 kohdan mukaan kliinisesti merkittavalla tiedolla tarkoitetaan ymmarrettavaan
muotoon késiteltya ndytteestd maaritettya naytteenantajan alttiutta koskevaa tietoa, joka
on saatettu biopankkitutkimuksesta biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon. Tallainen
tieto voi esimerkiksi olla perinndllinen riski sairastua syopaan. Maaritelmé ei kata nayt-
teestd saatua raakadataa, vaan tiedon tulee olla analysoitua. Kliinisesti merkittavaa tie-
toa palautuu biopankkiin biopankkitutkimuksesta.

3 8. Suhde muuhun lainsaadantoon. Ehdotetun pykéldn 1 momentin mukaan biopank-
kilaki taydentdisi ja tdsmentaisi yleista tietosuoja-asetusta ja laki olisi siten tietosuoja-
asetusta tdydentévaa sektorikohtaista sadntelya. Tastéd seuraa, ettei biopankkilakia pys-
tyisi soveltamaan henkilGtietojen kasittelyyn ilman, ettd samaan aikaan sovelletaan tie-
tosuoja-asetusta.

Pykaldn 1 momentissa séadetaan liséksi, etta jollei biopankkilaissa toisin saddetd, so-
vellettaisiin tietosuojalakia. Kyseessa on yleinen toissijaisuutta koskeva viittaus, jolla
tdssd nimenomaisessa tapauksessa tarkoitetaan sitd, ettd biopankkilaki erityislakina
sdannoksineen syrjayttaa yleislain eli tietosuojalain sdéanndksineen. Toisin sanoen tieto-
suoja-asetuksen saantelyn jalkeen biopankkilaki on ensisijainen ja tietosuojalaki toissi-
jainen. Tietosuojalakia voidaan hyodyntaa tilanteissa, joissa biopankkilaista ei 10ydy
saantelya. On kuitenkin huomattava, ettd biopankin séilytyksessé olevia néytteit ja tie-
toja voidaan késitell& vain biopankkilain osoittamalla tavalla ja kayttotarkoituksessa,
sill& biopankkitoiminnan tarkoitus on palvella biopankkitutkimusta ja tata tarkoitusta
varten maaritellaan biopankkitoiminnan harjoittajan oikeudet ja velvollisuudet biopank-
kilaissa.

Pykaldn 2 momentti méaarittaa biopankkilain ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetun lain (621/1999), jaljempéana julkisuuslaki, valisen suhteen. Biopankkilaissa saa-
dettyjé tehtdvid hoidettaessa saatuihin ja laadittuihin asiakirjoihin ja niihin siséltyviin
tietoihin sek& néiden tehtévien hoidossa saatuihin tietoihin sovelletaan erityisesti, mita
julkisuuslaissa saddetddn oikeudesta saada tieto viranomaisten julkisista asiakirjoista
sekd viranomaisessa toimivan vaitiolovelvollisuudesta, asiakirjojen salassapidosta ja
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muista tietojen saantia koskevista yleisten ja yksityisten etujen suojaamiseksi vélttdmat-
tOmista rajoituksista samoin kuin viranomaisten velvollisuuksista julkisuuslain tarkoi-
tuksen toteuttamiseksi. Julkisuuslaki soveltuu kokonaisuudessaan biopankkitoiminnan
harjoittajiin, jotka ovat julkisuuslain 4 8:n mukaisia viranomaisia. Julkisuuslakia sovel-
lettaisiin myos silloin, kun biopankkitoiminnan harjoittaja ei ole kyseisen lainkohdan
mukainen viranomainen. Velvoitettuja ovat siten niin yksityiset kuin julkisetkin
biopankkitoiminnan harjoittajat ja niille biopankkilaissa sdédettyjen tehtdvien hoitami-
seen osallistuneet. Julkisuuslaki kuitenkin véistyy, mikali biopankkilaissa sédédetaan
naista kysymyksisté toisin. Esimerkiksi ehdotetussa 23 8:ssd sdadetéan tietojen luovu-
tuskiellosta poliisitutkintaan, esitutkintaan, oikeudenkayntiin tai muuhun lainvalvon-
taan liittyvaan kayttotarkoitukseen eika hallinnolliseen tai muuhun henkil6a koskevaan
paatoksentekoon, yksittaisen henkilon tyokyvyn arviointiin tai selvittdmiseen eiké
luotto- ja vakuutuslaitosten paatoksentekoon. Julkisuuslain 29 §:ssd saddetadn tietojen
luovuttamisesta viranomaistoimintaan. Yleislakeina julkisuuslakia ja tietosuojalakia
voidaan hyodyntad biopankkilain sadnnoksia tdydentaving lakeina sellaisissa sovelta-
mistilanteissa, joissa se on tarpeellista.

Pykaldn 3 momentin mukaan toisiolain sijasta biopankin sailytyksessa olevien néyttei-
den ja niihin liittyvien tietojen kasittelyyn ja luovuttamiseen sovelletaan biopankkilain
sdannoksia. Biopankkilaki maarittdd biopankkiaineistojen lailliset kayttotarkoitukset
eiké niita ole tarkoitus laajentaa soveltamalla toisiolakia. Siltd osin kuin biopankin ai-
neistoja on tarpeen yhdistaa toisiolaissa tarkoitettuihin aineistoihin, sdadetdan menette-
lytavasta biopankkilaissa. Mikéali biopankissa olevat ndytteet digitalisoidaan, ne ovat
edelleen biopankkilain piiriin kuuluvia néytteisiin liittyvia tietoja eika niihin nain ollen
sovelleta toisiolakia.

Biopankin tiedonhallinnan jarjestamiseen, tietoturvallisuuteen, tietoaineistojen muo-
dostamiseen ja aineistojen sahkdiseen luovutukseen seka asianhallintaan ja palvelujen
tiedonhallintaan sovelletaan 4 momentin mukaan tiedonhallintalakia, jollei biopankki-
laissa saadeta toisin. Tiedonhallintalakia sovelletaan myds silloin, kun biopankkitoimin-
nan harjoittaja on muu kuin julkisuuslain 4 8:n 1 momentin mukainen viranomainen.
Taman s&annoksen tavoitteena on varmistaa, ettd kaikki biopankit tayttavat vahintadn
samat perustason vaatimukset. Samalla edistetdan yhteiskunnan kokonaistietoturvalli-
suutta, kun on kyse biopankkitoiminnasta. Biopankkien tietojérjestelmille ei ole tieto-
turvavaatimusten osalta toistaiseksi asetettu muita olennaisia vaatimuksia.
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Pykalédn 5 momentin mukaan, jos (tulevassa) laissa Genomikeskuksesta ja genomitie-
tojen késittelyn edellytyksista ( /), jaljempéana genomilaki, on genomitietojen tallenta-
mista, sailytysta ja kasittelya koskevia tésté laista poikkeavia sdédnnoksid, niité sovelle-
taan tdméan lain asemesta. Genomilaki olisi siten genomitietojen kasittelyn osalta ensi-
sijainen laki suhteessa ehdotettuun biopankkilakiin. Genomilakia on ehdotettu sovel-
lettavan kaikkiin Suomen lain mukaisesti rekisterdityihin biopankkitoiminnan harjoit-
tajiin, joiden biopankkitoiminnassa syntyy genomitietoa.

Pykaldn 6 momentissa kiellettéisiin ihmisen sukusolujen, alkioiden ja sikitiden sek&
oikeuslaéketieteellistd ruumiinavausta varten otettujen naytteiden siirtdiminen biopank-
kiin. Ehdotettu laki ei mahdollistaisi alkioiden tai sukusolujen kasittelya biopankkitoi-
minnassa. Alkiotutkimus on Suomessa tiukasti sadnneltyd. Ladketieteellisesta tutki-
muksesta annetun lain 3 luvussa séédetaén alkio- ja sikidtutkimuksesta, ja sen mukaan
alkiotutkimuksen tekeminen vaatii Fimean luvan sekd hankekohtaisesti eettisen toimi-
kunnan myonteisen lausunnon. Ihmisen alkioon puuttuvaa tutkimusta tehdaén padosin
elavilla alkioilla ja on siten rinnastettavissa syntyneiden ihmisten interventiotutkimuk-
seen. Jos alkiot on luovutettu hedelmdityshoidosta tutkimukseen, tulee ne havittaa vii-
meistadn, kun on kulunut 15 vuotta niiden tekemisesta.

Myoskaan oikeuslaaketieteellisten ruumiinavausnaytteiden kasittelystd biopankkitoi-
mintaa varten ei ole ehdotetussa laissa poikkeussaannoksia. Oikeusladketieteelliset ruu-
miinavausnaytteet kuuluvat kudoslain mukaisiin la&ketieteellisen ruumiinavausnéyttei-
siin. Oikeusla&ketieteellisestd ruumiinavauksessa otetuista kudospaloista tehd&én para-
fiiniblokkeja ja leikkeitd, joita tutkitaan kuolemansyiden diagnosoimiseksi. Né&ita ku-
dosndytteitd voidaan luovuttaa toissijaisiin kayttotarkoituksiin oikeusgeneettisiin isyys-
tutkimuksiin, poliisin lisdtutkimuksiin ja tieteelliseen tutkimukseen erillislainsdadannén
nojalla. Oikeuslaéketieteellisten naytteiden siirtamista biopankkiin ei ole pidetty tarkoi-
tuksenmukaisena, silla naytteet ovat osa poliisin maaraamaa oikeuslaédketieteellista kuo-
lemansyyn selvittamistd, josta sdddetdan kuolemansyyn selvittdmisestd annetun lain
(459/1973) 3 luvussa.
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2 luku. Biopankkitoiminta

4 8. Biopankin tehtava. Ehdotetun pykéldan 1 momentin mukaan biopankin tehtdvand on
palvella biopankkitutkimusta. Tama pykaldassa maaritelty biopankkitoiminnan tehtéva
rajaa osaltaan néytteiden ja niihin liittyvien tietojen késittelya biopankkitoiminnassa.

Pykaldn 2 momentti méérittelee keinot, joilla biopankkitoiminnan harjoittaja voi toi-
minnassaan palvella biopankkitutkimusta. Momentin 1 kohdan mukaan biopankkitoi-
minnan harjoittaja voi kerétd, vastaanottaa ja séilyttdd naytteitd ja naytteitd koskevia
seka niihin liitettavia tietoja biopankissa. Naytteiden ja tietojen kerd&@misen, vastaanot-
tamisen ja sailyttdmisen edellytyksistad saadettaisiin ehdotetun lain 3 luvussa. Néaytteita
koskevat ja niihin liitettavat tiedot on madaritelty 19 8:ssd.

Momentin 2 kohdan mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja voi tehdad naytteita ja niihin
liittyviéa tietoja koskevia luovutuspaatoksia sekd vastata paatdstensa mukaisten nayttei-
den ja tietojen luovuttamisesta biopankkitutkimukseen. Luovuttamisen edellytyksista
séédettaisiin ensisijaisesti ehdotetun lain 34 §:ssd. Lahtokohtaisesti biopankki tekee itse
paatoksen naytteiden ja tietojen luovuttamisesta, mutta 34 8:ssa méaritellyissa tapauk-
sissa luovutuspaatoksen tekee viranomainen. Biopankissa séilytettdvien ndytteiden ja
tietojen luovuttamiseen sovelletaan vain biopankkilain saannoksia, eika esimerkiksi jul-
kisuuslain tai toisiolain sdannoksia.

Momentin 3 kohdan mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja voi myos itse analysoida,
tutkia tai muutoin kasitell& naytteita tai niihin liittyvi tietoja (ml. genomitietoja). Lain-
kohdan tarkoittamissa tilanteissa biopankkilain sddnnokset méaarittavat kasittelyn reu-
naehdot. Esimerkiksi genomitietojen seulonta yksittaisten ihmisten sairauksien hoidon,
diagnostiikan tai ehkaisyn tarpeisiin ei kuulu biopankkilain soveltamisalaan eikd myos-
kaan biopankkien tehtaviin. Biopankkiaineiston kasittelyda on datan jalostaminen
biopankissa olevista ndytteistd. Syntynyt data on biopankkiaineistoa. Biopankkitoi-
minta edellyttad, etta biopankissa tehdaan néyte- ja tietoaineistoon kohdistuvia analyy-
seja esimerkiksi 29 §:ssd tarkoitettuja aineiston kuvauksia ja neuvontapalveluja varten.
Biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi lisdksi voida vertailla eri tutkimushankkeista saa-
tuja tuloksia.
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Biopankkilain keskeinen tavoite on, ettd palautuva tutkimustieto kumuloituu biopank-
kiin seuraavien tutkimushankkeiden kéytettavaksi tieteen hyvéksi. Biopankki-infra-
struktuuri palvelee sitd, ettd kyseinen tieto kasitellaan ja organisoidaan seuraavia tutki-
muksia hyodyttavalla tavalla. Talla tavalla palvellaan biopankkitutkimusta, jotta nayt-
teitd ja niihin liittyvia tietoja tarvitsevan on mahdollista saada riittavat tiedot kéaytetta-
vissé olevista aineistoista seka arvioida niiden soveltuvuutta biopankkitutkimukseen.
Samalla palvellaan avoimuutta, jota ehdotetun pykalan 3 momentti edellyttdd. Kohdan
mukainen kasittely ei sisélld luovutusta biopankin omaan tai ulkopuoliseen tutkimuk-
seen, vaan on rekisterinpitdjan omaa kasittelyd. Biopankkitoiminnan harjoittaja voi
tehdd my6s omaa tieteellistd tutkimusta biopankin sdilytyksesséa olevilla néytteilld ja
tiedoilla, mutta silloin my6s biopankin omaan tutkimushankkeeseen on sovellettava eh-
dotetun 34 8:n momentin mukaisia ndytteiden ja tietojen luovuttamisessa noudatettavia
menettelyja. Lainkohta mahdollistaa my6s sen, ettd biopankkitoiminnan harjoittaja
voisi palvelutoimintana (henkil6tietojen kasittelijan roolissa) késitella biopankkiaineis-
toa asiakkaan lukuun. Naissé tilanteissa tulisi niin ik&é&n soveltaa 34 8:n mukaisia luo-
vutusedellytyksié.

Pyké&lan 3 momentin nojalla biopankkitoiminnan tarkoitukseen siséltyy biopankkitoi-
minnan harjoittajan velvollisuus julkaista tietoja sailyttamistaan néytteista, niiden kay-
tosta biopankkitutkimukseen ja tekemiensa tutkimusten tuloksista. Julkaisemisella tar-
koitetaan yleista véestolle suunnattua tiedottamista ja se palvelee lain tarkoituksena ole-
vaa naytteiden késittelyyn liittyvaa avoimuutta ja lapinakyvyytta vaeston luottamuksen
yllapitdmiseksi. Luovutuksensaajalle asetettavasta julkaisuvelvoitteesta sdadetéén erik-
seen ehdotetun lain 34 §8:n 5 momentissa. Biopankkilaissa ei ole tarkoituksenmukaista
s&atad tarkemmin julkaisemiseen liittyvista menettelytavoista, vaan momentti jattaa jul-
kaisemisen tavat soveltamiskéytdnnossa ratkaistavaksi ja valvovan viranomaisen oh-
jeistettavaksi. Julkaisujen ei kuitenkaan tule sisaltdaa yksilotason henkil6tietoja eika
niistd saa olla tunnistettavissa henkil6ita. Tarkoituksena on siten tuottaa yleista julkista
tietoa, jonka perusteella esimerkiksi ndytteenantajat voivat seurata, minkélaisia tutki-
muksia ja minkaélaisin tuloksin biopankin naytteilld on tehty. Koska julkaisun tarkoituk-
sena on biopankkitoiminnan avoimuus, on julkaisuilla erdénlainen tiedottamistehtava.
Yksilotason henkil6tietojen julkaiseminen, josta voisi tunnistaa yksittaisen naytteenan-
tajan, ei ole tarkoituksenmukaista tdmén tiedottamistehtavan kannalta. Lisaksi néyt-
teenantajien yksityisyyden suojan kannalta on tarkeéd, ettei ndytteenantajia ole mahdol-
lista tunnistaa julkaisujen siséltdmisté tiedoista.
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Ehdotuksen mukainen 4 § perustuu voimassa olevan biopankkilain 5 8:4&n, jossa saa-
det&an biopankin tehtavista. Siltd osin kuin pykaléateksti poikkeaa nykyisestd, muutok-
silla 1dhinn& tdsmennetéan tekstia.

5 8. Biopankin perustaminen ja biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytykset. Ehdo-
tetun pykéalan 1 momentin mukaan biopankin voi perustaa ja biopankkitoimintaa voi
harjoittaa sellainen yksityinen tai julkinen laitos, yhteiso, sé&tio tai muu oikeushenkild,
jonka kotipaikka sijaitsee Suomessa ja jolla on yksin tai yhdessé yhden tai useamman
oikeushenkilon kanssa taloudelliset ja toiminnalliset mahdollisuudet seké oikeudelliset
ja tutkimukselliset edellytykset biopankin yllapitoon ja ndytteiden késittelyyn. Useilla
julkis- ja yksityisoikeudellisilla oikeushenkil6illd saattaa olla séilytyksessaan tieteelli-
sesti arvokkaita ndytekokoelmia, joiden tutkimuksellista jatkokayttod olisi ehdotetun
lain nojalla mahdollista edistaa. Biopankki-infrastruktuurin perustaminen voi kuitenkin
olla taloudelliset ja muut resurssiseikat huomioiden jarkevaa perustaa kahden tai use-
amman oikeushenkilon rahoittamana yhdessa. Siten biopankissa voi olla useita perus-
tajia ja perustajien tulisi keskendén sopia, kuka vastaa biopankin operatiivisesta toimin-
nasta eli varsinaisesta biopankkitoiminnan harjoittamisesta ja miten vastuut jakautuvat
eri tehtévien suhteen. Ehdotettu laki ei poista perustajajaseniin tietosuoja-asetuksen no-
jalla kohdistuvia velvollisuuksia, vaan taydentaa ja tdsmentaa niita silta osin kuin jase-
net perustavat yhdessa biopankin. Yhteinen rekisterinpitdjyys ei saa vaarantaa rekiste-
roidyn oikeuksien toteuttamista.

Koska biopankkitoiminta on luonteeltaan yleisen edun mukaista toimintaa, jossa julki-
sia hallintotehtavia hoitavat ja julkista valtaa kayttdvat myos muut kuin viranomaiset,
pidetadn perusteltuna, huomioiden lisédksi toiminnassa kasiteltdvien naytteiden ja tieto-
jen oikeudelliseen luonteeseen liittyva arkaluonteisuus, etta biopankin voi perustaa ja
biopankkitoimintaa voi Suomessa harjoittaa vain sellainen oikeushenkil®, jonka koti-
paikka sijaitsee Suomessa. Tamén kotipaikan tulee nakya Patentti- ja rekisterihallituk-
sen yllapitamassa kaupparekisterissa. Pykélassa saadetty vaatimus turvaisi myos yritys-
kauppatilanteessa sen, etta biopankkitoiminnan harjoittajan kotipaikan tulee biopankki-
toiminnan osalta pysya Suomessa.

Pykaldn 2 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittajalla tulee olla kédytettavis-
s&an toiminnan edellyttdmé henkilsto, tilat ja laitteet seké ndytteiden ja niihin liittyvien
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tietojen kasittelyd koskeva laatu- ja ohjejarjestelma. Laatu- ja ohjejarjestelmat voivat
koskea esimerkiksi ndytteenoton ja -kasittelyn prosessia seka jaljitettavyysprosessia ku-
ten ndytteenkulun katkeamatonta dokumentaatiota. Biopankkilaki ei edellytd toiminnan
akkreditointia, mutta biopankit voivat toteuttaa yhteisesti sovittavia laatuvaatimuksia
vapaaehtoisuuden pohjalta. Biopankkien tulee kuitenkin pystyé osoittamaan biopankKki-
toiminnan edellyttdma laatujarjestelman olemassaolo.

Momentti sisaltdd méaardyksenantovaltuuden Fimealle, joka voisi antaa tarkempia maéa-
rayksié koskien laitteiden huoltoa, yll&- ja kunnossapitoa, laitteiden kaytettavyyteen liit-
tyvien poikkeamien dokumentoinnista ja hallinnoinnista, henkiloston riittavaa koulut-
tamista ja perehdyttamista tydnkuvan mukaisiin tehtaviin seké em. seikkojen dokumen-
tointia, laatu- ja ohjejarjestelman kattavuutta ja ajantasaisuutta, toiminnassa havaittujen
poikkeamien dokumentointia seké biopankkitoimintaa koskevaa riskinarviointia ja -hal-
lintaa koskevaa dokumentaatiota. Fimea voisi maarayksenantovaltuuden nojalla tarvit-
taessa antaa tarkempia maarayksia esimerkiksi teknisisté asioista, joista ei sdédeté eh-
dotetussa laissa tarkemmin. Henkilostod koskevat méardykset voisivat koskea esim.
henkiloiden perehdytyksen ja koulutuksen riittavyyttd. Laitteiden osalta madrays voisi
koskea esimerkiksi olosuhdevalvontaa sekd halytys- ja varalaitejarjestelmié. Saannok-
sen tarkoituksena olisi mahdollistaa téllaisten méérdysten antaminen, jotta niita olisi
mahdollista kayttaa referenssind esimerkiksi toimintaa koskevissa tarkastuksissa. Fime-
alla ei olisi toimivaltaa antaa pelkkia henkilttietojen késittelya koskevia maarayksia.
Vastaavantyyppisesta maarayksenantovaltuutuksesta on saadetty Fimealle esimerkiksi
kudoslain 20 o 8:ssa (elinten kuljetusta koskevista elinten laatuun ja turvallisuuteen liit-
tyvistd vaatimuksista), 20 p §:ssé& (20 p §8:n 1 momentissa tarkoitetuista hyvista toimin-
taperiaatteista ja -ohjeista) ja 20 s 8:ssa (mitka elimen ja luovuttajan kuvauksen kannalta
olennaiset tiedot tulee 20 s §:ss& mainittujen lisaksi pyrki& saamaan). Lisaksi kudoslain
24 §:n mukaan Fimea voi antaa tarkempia maardyksia mm. kudoslaitoksen laatujérjes-
telman siséllosta ja toteuttamisesta sekd kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaati-
muksista. Nyt ehdotetun maarayksenantovaltuutuksen tarkoituksena on, ettd Fimea
voisi antaa esimerkiksi tarkempia teknisia maarayksia biopankkitoiminnan harjoittami-
sen edellytyksista. Toimijoiden kannalta tarkemmat tekniset maaraykset ohjaavat
biopankkitoiminnan toteuttamista. Tekniset méaéraykset helpottavat myds valvontavi-
ranomaisen ohjaus- ja valvontatehtévien toteuttamista.
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Pykaldan 3 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksen& on li-
séksi tietosuojavaltuutetun hyvéksyva lausunto tietosuojaa koskevasta vaikutustenarvi-
oinnista kasiteltdessa henkil6tietoja biopankkitoiminnassa. Tietosuojaa koskevaan vai-
kutustenarviointiin sovelletaan yleisen tietosuoja-asetuksen 35 artiklassa saadettyé.
Lausuntopyyntéon olisi liitettdva yleisen tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 7 kohdassa
seka 36 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot. Biopankkilakiin otettava velvoite lausun-
non antamisesta tietosuojaa koskevasta vaikutustenarvioinnista tukisi Fimean tehtavia
biopankkitoiminnan valvonnassa. Velvoite ulotettaisiin lisaksi 52 8:ssa olevalla voi-
maantulosdédnnokselld koskemaan kaikkia jo perustettuja biopankkeja. Tietosuojaval-
tuutetun lausunto tulee 7 8:n mukaan toimittaa Fimealle toiminnan aloittamista koske-
van ilmoituksen yhteydessa.

Pykalédn 4 momentin mukaan tietosuojavaltuutetun on annettava lausuntonsa 60 paivan
kuluessa siita, kun se on saanut 3 momentissa tarkoitetun lausuntopyynnon. Aika laske-
taan siitd, kun mahdollisesti pyydetyt lisatiedot ja selvitykset on saatu. Ehdotus vastaa
voimassa olevaa lakia TUKIJAN lausunnon osalta, eika muutokselle ole nahty tarvetta.
Lausunnossaan tietosuojavaltuutetun on otettava kantaa, tayttaako suunniteltu biopank-
kitoiminta biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytykset tietosuoja-asetuksen kan-
nalta.

Ehdotetun 5 momentin nojalla biopankkitoiminnan harjoittajan olisi ennen biopankki-
toiminnan aloittamista nimettdva toimintaa varten tietosuojavastaava. Tietosuojavastaa-
van nimittdmiseen, asemaan ja tehtéviin sovelletaan, mité tietosuoja-asetuksen 37-39
artikloissa on saadetty. Lakisaateinen velvoite biopankkitoimintaa koskevan tietosuoja-
vastaavan nimittdmisesté toimisi suojatoimena rekisteroityjen oikeuksien turvaamiseksi
ja Kkorostaisi tietosuojavastaavan roolin tarkeytta ja tarpeellisuutta biopankkitoimin-
nassa. Saannoksen tarkoituksena ei olisi kuitenkaan automaattisesti velvoittaa biopan-
kin perustanutta oikeushenkil6a nimittdmaan yhta erillista tietosuojavastaavaa biopank-
kitoimintaansa varten, vaan perustaja voisi tapauskohtaisesti arvioida kuinka tietosuo-
javastaavan tehtévat olisi sen tietojen kasittelya koskevassa kokonaisuudessa tarkoituk-
senmukaisinta toteuttaa (yhden vai kahden tietosuojavastaavan malli). Olennaista arvi-
oinnissa olisi, etté tietosuojavastaavalle turvattaisiin tarvittavat resurssit tehtdvan hoita-
miseen ja hénell& olisi riittdvd osaaminen nimenomaan biopankkitoiminnassa tapahtu-
van henkilGtietojen késittelyn lainmukaisuuden arviointiin. Tietosuojavastaava Vvoisi
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olla esimerkiksi biopankkitoiminnan harjoittajan henkiléston jasen tai tietosuojavas-
taava voisi hoitaa tehtaviaan palvelusopimuksen perusteella. Biopankkitoiminnan har-
joittajan tulisi varmistaa, etté tietosuojavastaavan muut tehtdvat ja velvollisuudet eivat
aiheuta eturistiriitoja tietosuojavastaavan tehtavien hoitamiselle biopankkitoiminnassa.
Tietosuojavastaava hoitaisi tydnantajansa maaraysvallasta riippumatonta luottamusteh-
tavaa eika siten hoitaisi biopankkitoiminnan harjoittajan vastuualueelle kuuluvia tehta-
Vid.

6 8. Biopankkitoimintaa koskevat vaatimukset ja paatoksenteko. Ehdotetun pykéalan 1
momentin mukaan biopankkiin kerattdvien naytteiden ja tietojen kayton, sailyttdmisen
ja muun kasittelyn tulisi olla tieteelliselta arvoltaan ja laadultaan valttaméatonté ottaen
huomioon niita hyodyntéva tutkimustarkoitus. Lainkohta on tarkoitettu varmistamaan,
ettd naytteitd ja tietoja ei keratd biopankkiin ja sailyteté sielld varmuuden vuoksi tule-
vaisuutta varten. Sailyttdminen edellyttaa, ettd biopankkitoiminnan harjoittaja on arvi-
oinut, ettd naytteilla ja tiedoilla on tieteellista arvoa ja ettd ne soveltuvat aiottuun tar-
koitukseensa tutkimuksen tukemiseksi. Tutkimuksella ei tassa viitata yksiloityyn tutki-
mukseen, vaan tutkimustarkoitukseen yleisesti ottaen. Velvollisuus kohdistuu biopank-
kitoiminnan harjoittajaan, jonka tulee varmistua ké&sittelyn asianmukaisuudesta.

Pykaldn 2 momentin nojalla biopankissa séilytettavat naytteet ja niihin liittyvat tiedot
tulisi sédilyttaa tiloissa ja laitteissa tai palvelimilla, jotka sijaitsevat Suomessa. Tassa mo-
mentissa saddetylld vaatimuksella on yhteys EU:n sijoittautumisoikeutta ja palveluiden
vapaata liikkuvuutta koskeviin maarayksiin. Vapaa liikkuvuus tarkoittaa sité, ettd mm.
séilytyspalveluita voi ldhtokohtaisesti tarjota koko sisamarkkina-alueella. Henkil6tieto-
jen litkkkuvuutta koskevat rajoitukset eivat saisi olla esteend palveluiden vapaalle liik-
kuvuudelle. SEUT 51(1) artikla mahdollistaa poikkeamisen sijoittautumisoikeudesta ja
palveluiden vapaata liikkuvuutta koskevista maarayksista, jos on kyse toiminnasta, joka
jatkuvasti tai tilapaisesti liittyy julkisen vallan kayttoon kyseisessa jasenvaltiossa. Nayt-
teiden kasittely (ml. séilytys) on osa biopankkien julkista hallintotehtdvaa ja muodostaa
biopankkitoiminnassa julkisen vallan kdyton ytimen. Siten toiminnalla on véliton ja eri-
tyinen yhteys julkisen vallan kayttoon. Tietojen sijainnin Suomessa voidaan odottaa
edesauttavan toimintaan kohdistuvaa luottamusta, minka liséksi sijaintientoa voidaan
perustella kansallisella turvallisuudella (tietojen hallinnan pysyessa suomalaisen lain-
séd&dannon piirissd). Koska tietosuojan osalta EU:ssa on yhtendinen sééntely, tietosuoja
ei niinkaan ole puheena olevan saantelyn paaperusteena.
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Vaatimus naytteiden ja tietojen sailyttdmisesta Suomessa pohjautuu myds valvovan vi-
ranomaisen toimintamahdollisuuteen. Suomalaisen viranomaisen valvontamahdolli-
suus ja mahdollisuus siten varmistua toiminnan lainmukaisuudesta rajoittuu Suomen
alueelle.

Saannoksen voidaan katsoa olevan yhdenmukainen yhteison oikeuden kanssa, sill& ra-
joitusta sovelletaan ilman syrjintad, sen perusteena on yleisen edun mukainen toiminta,
sen paamaarana on turvata julkisen vallan kayttoon liittyvé valvonta ja vaatimus rajoit-
tuu siihen, mikéa on tarpeen lain tavoitteiden saavuttamiseksi eli kohdistuu vain biopank-
kitoiminnan harjoittajaan, mutta ei naytteiden ja tietojen analysointiin biopankin ulko-
puolella. Lisdksi momentti mahdollistaa sen, ettd biopankkitoiminnan rekisterinpitéjé
pystyy suorittamaan sisaisté valvontaa biopankissaan.

Momentin mukaan séilyttdmisena ei kuitenkaan pidettaisi naytteiden ja niihin liittyvien
tietojen vdliaikaista késittelya analysointia tai tutkimusta varten tutkimuslaitoksessa.
Tassa saadettya poikkeusta pidetaén tarpeellisena tieteellisen tutkimuksen edellytysten
turvaamiseksi. Biopankkitoiminnassa on usein tarve analysoida ja sailyttda naytteita ja
niihin liittyvia tietoja valiaikaisesti tiloissa, laitteissa ja palvelimilla Suomen maantie-
teellisten rajojen ulkopuolella tai ulkomaiseen palveluun perustuen, kunnes ne palautu-
vat Suomeen biopankin kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti. HenkilGtietojen vapaa
litkkuvuus on kytketty EU:n perustamissopimuksessa ilmaistuun ihmisten, tavaroiden
ja palveluiden vapaan liikkuvuuden periaatteeseen eli henkilGtietojen on voitava liikkua
EU:n piirissa sovitun biopankkipalvelun tai naytteiden késittelyn toteuttamiseksi.

On syytd huomata, etté siltd osin kuin naytteita ja niihin liittyvia tietoja sailytetaan va-
liaikaisesti EU-/ETA-alueen ulkopuolella (esimerkiksi silloin, kun biopankkitutkimuk-
sessa kaytettava pilvipalvelu on EU-/ETA-alueen ulkopuolisen maan tarjoama), ei tie-
tosuojan taso ole valttamatta lahtokohtaisesti samalla tasolla kuin EU-/ETA-alueen si-
sépuolella. Tietosuojan taso on talldin arvioitava aina erikseen.

Pykaldn 3 momentin mukaan biopankkia koskevat paatokset tekisi ja biopankkitoimin-

nan harjoittajalle asetetuista velvoitteista vastaisi biopankkitoiminnan harjoittaja. Mi-
kéli biopankkitoimintaa harjoittaisi useat oikeushenkil6t yhdessd, maaraytyisi biopank-
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kia ja biopankkitoimintaa koskevat vastuut biopankkitoiminnan harjoittajien keskinai-
sen sopimuksen perusteella ja niista tulisi 8 §:n nojalla ilmoittaa Fimealle aloittamista
koskevan ilmoituksen yhteydessa. Kyse olisi esimerkiksi siitd, kenelle annetaan valtuus
allekirjoittaa biopankin tekemat sopimukset ja kenelld on ensisijainen velvollisuus var-
mistaa, ettd biopankkia koskevat ilmoitukset tehdaan tietosuojavaltuutetulle ja Fimealle.
Rekisterinpitoon liittyvét vastuut méaarittyvét kuitenkin aina tietosuoja-asetuksen perus-
teellaja arvio rekisterinpidon vastuista tehdaén tosiasiallisen toiminnan perusteella. Tie-
tosuoja-asetuksesta tulevat velvoitteet koskevat rekisterinpitdjéa ja biopankkilaista tu-
levat velvoitteet biopankkitoiminnan harjoittajaa. N&ité ei voi taysin rinnastaa toisiinsa,
joskin biopankkitoiminnan harjoittaja on usein samalla rekisterinpitéja.

Ehdotetun 4 momentin mukaan, jos useampi kuin yksi oikeushenkil6 harjoittaa biopank-
kitoimintaa yhdessé, tulee heidan sopia kirjallisesti biopankkitoimintaa koskevasta paa-
toksenteosta ja muista biopankkitoiminnan vastuista seka naytteenantajien yhteyspis-
teestd. Yhdessé perustetun biopankin toimintaan voi liittyad myos yhteisrekisterinpitoon
viittaavia velvoitteita. Talléin biopankkitoiminnassa olisi ndytteenantajien suuntaan sel-
keintd, etta yksi biopankkitoiminnan harjoittajista merkitd&n biopankkirekisteriin ndyt-
teenantajien yhteyspisteeksi. Y hteisrekisterinpidosta saddetddn muutoin tietosuoja-ase-
tuksen 26 artiklassa. Artiklan mukaan yhteisrekisterinpitdjien on maariteltava keskinai-
sella jarjestelylla 1apinakyvalla tavalla kunkin vastuualueen tietosuoja-asetuksessa vah-
vistettujen velvoitteiden noudattaminen, erityisesti rekisterdityjen oikeuksien kéyton ja
13 ja 14 artiklan mukaisten tietojen toimittamista koskevien tehtaviensa osalta, paitsi
jos jasilta osin kuin rekisterinpitdjiin sovellettavassa unionin oikeudessa tai jasenvaltion
lainsdadannossa maaritellaan rekisterinpitédjien vastuualueet. Asetuksen 26 artikla sisal-
taa saantelyliikkumavaraa siten, ettd yhteisrekisterinpitoa koskevat erityiset kriteerit ja
yhteisrekisterinpitdjien vastuualueet méaritell&an erityislainsaadanndssé. Olennaista on,
ettd rekisterinpitdjan vastuuta ei voi siirtdd eikd muutenkaan heikentaa rekisteréidyn
mahdollisuuksia kéyttaa oikeuksiaan kutakin rekisterinpitajaa vastaan.

Pykaldn 5 momentti edellyttad, ettd biopankkitoiminnan harjoittaja huolehtii biopan-
kissa séilytettdvien naytteiden laadunvalvonnasta ja laatisi ennen biopankkitoiminnan
aloittamista kirjalliset ndytteiden ja tietojen késittelya koskevat toimintaohjeet sekd me-
nettelyt niiden valvomiseksi. Toimintaohjeilla tarkoitetaan kirjallisia menettelytapaoh-
jeita, jotka turvaavat toiminnan laadun ja mahdollistavat menettelytapojen asianmukai-
suuden arvioinnin biopankissa.
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7 8. Biopankkitoiminnan harjoittajan ilmoitusvelvollisuus. Biopankkitoiminnan harjoit-
tajan olisi ehdotetun pykalan 1 momentin mukaan ilmoitettava toiminnan aloittamisesta
Fimealle biopankkirekisteriin merkittdvaksi ennen biopankkitoiminnan aloittamista.
Fimean tehtdvana olisi arvioida toiminnan lainmukaisuus ehdotetun 6 §:n mukaisten
edellytysten ennen biopankkitoiminnan aloittamista. Lainmukaisuutta arvioidaan ilmoi-
tuksen liitteend olevien tietojen perusteella. On hyva huomioida, etta tietosuojavaltuu-
tettu arvioi henkilGtietojen kasittelyyn liittyvaé lainmukaisuutta ehdotetun 6 8:n 3 mo-
mentin perusteella, jolloin Fimean tehtéviin kuuluisi arvioida muita valvonnan kannalta
olennaisia tietoja.

Momentin 1 kohdan mukaan aloittamisilmoitukseen olisi liitettdva biopankin nimi ja
mahdollinen muu tunnus. Biopankin nimea tai tunnusta arvioidessaan Fimean tulisi eri-
tyisesti kiinnittdd huomiota siihen, ettei nimi tai tunnus ole véaestéa harhaanjohtava tai
sekoitettavissa muiden biopankkien, biopankkihankkeiden tai biopankkien yhteenliitty-
mien nimen tai tunnuksen kanssa.

Momentin 2 kohdan mukaan ilmoitukseen on liitettdva biopankin perustajat ja paara-
hoittajat. Biopankkitoiminnan harjoittaminen edellyttaa riittavaa rahoituspohjaa ja re-
surssien olemassaoloa ottaen huomioon naytteiden késittelyn laajuus ja sen vaatima
0saaminen.

Momentin 3 kohdan mukaan ilmoitukseen tulee liittd4 biopankkitoiminnan harjoittajaa
koskeva yhtiojarjestys ja kaupparekisteriote taikka muu vastaava selvitys biopankkitoi-
minnan harjoittajan oikeushenkilémuodosta. Jos kyseessa on yhdistys, tulee ilmoituk-
seen liittad jaljennds yhdistyksen sadnngista ja yhdistysrekisteriotteesta. Samoin jos ky-
seessd on yhteiso, tulee ilmoitukseen liittaa jaljennds yhteison sdénndista. Jos biopank-
kitoiminnan harjoittajana on kuntayhtymad, tulee Fimealle toimittaa kuntalain 56 §:n
mukainen perussopimus. Valtion viranomaiset toimittavat kuvauksen viranomaistoi-
minnastaan.

Momentin 4 kohta edellyttda tietoa toimintasuunnitelmasta, josta kay selville biopank-
kitoiminnan suunniteltu laajuus, toiminnan organisointi, vastuut ja paatoksenteko. Jat-
kossa tieto tietosuojavastaavan nimesté ja yhteystiedoista on olennainen tieto valvonnan
nékokulmasta. Liséksi toimintasuunnitelmassa on perinteisesti kuvattu nadytteiden ja
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naytteisiin liittyvien tietojen séilytyspaikka ja séilytystapa, biopankin tutkimusalue tai
tutkimusalueet, naytteiden ja tietojen kasittelyssa noudatettavat periaatteet ja ehdot seka
naytteiden ja tietojen kéyttoa koskevat rajoitukset.

Momentin 5 kohdan mukaan ilmoitukseen tulee liittdd selvitys suostumuksen pyyté-
mistd ja sen antamista koskevasta prosessista sekd, mallit ja kuvaus suostumuksen pyy-
tdmisen yhteydessa annettavasta kirjallisesta selvityksesté sen antamisesta seka kaytet-
tavasta suostumuslomakkeesta tai muista kéaytettavisté tahdonilmaisulomakkeista. Sel-
vityksessé tulee k&yda ilmi, miten suostumuksen pyytamista ja antamista koskevassa
menettelysséd on huomioitu erityisryhmét. Lisaksi selvityksessa tulisi kéyda ilmi, jos
biopankkitoiminnan harjoittaja suunnittelee kayttavansa 10 8:n 3 momentissa tarkoitet-
tua séhkdista suostumusta, tulisi suunnitellut menettelyt ja miten ne tayttavat sahkoi-
selle suostumukselle saddetyt edellytykset. Kohdan 6 mukaan selvitys siitd, tullaanko
biopankissa séilyttdmaan muita kuin suostumuksella keréttyja naytteité ja niihin liitty-
vid tietoja tai muita kuin biopankkitoiminnan harjoittajan kerdamia ndytteitd ja niihin
liittyvia tietoja.

Osana aloittamisilmoitusta tulee momentin 7 kohdan mukaan kuvata lisdksi biopankin
laatujarjestelma. Jokaisella biopankilla on oltava laatujarjestelmé, joka perustuu hyvien
toimintatapojen periaatteisiin ja joka ohjaa ja kontrolloi toiminnan kaikkia osa-alueita.
Toiminnan eri osa-alueista on pidettava tarkkaa dokumentointia ja naytteiden jéljitetta-
vyyteen tulee kiinnittaa erityista huomiota. Laatujarjestelman on sisallettava ainakin va-
kiotoimintaohjeet ja muut ohjeet sek& koulutusmateriaalit. Biopankkitoiminnan harjoit-
taja voi esimerkiksi noudattaa laatujarjestelmasséan OECD-ohjeistuksia tai se on saat-
tanut saada kansainvalisen biopankkispesifin 1SO-standardin (ISO 20387:2018) vaati-
mukset tayttavan akkreditoinnin, jolloin tasté tulisi antaa selvitys toimintasuunnitelman
yhteydessa.

Biopankin tulisi my6s antaa 8 kohdan mukaisesti selvitys ehdotetun 23 §:n mukaisesta
riskiarvioinnista ja selvitys riskien hallintaa koskevista menettelyistd, esimerkiksi tieto-
suojan ja tietoturvan osalta. Jokaisella biopankilla on oltava kaytossd menettely, jolla
voidaan nopeasti hallita mit4 tahansa toteutunutta riskia.
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Momentin 9 kohdan mukaisesti biopankkitoiminnan harjoittajan tulee liittaa aloittamis-
ilmoitukseen luettelo biopankin kéayttoon tulevista biopankkitoimintaa koskevista toi-
mintaohjeista. Toimintaohjeilla viitataan ns. Standard Operating Procedures (SOP) -
tyyppisiin biopankin siséisiin vakiotoimintaohjeisiin.

Momentin 10 kohtaan perustuen aloittamisilmoitukseen tulee lisaksi liittaa tietosuoja-
valtuutetun 5 8:n 3 momentin perusteella antama lausunto. Kyseinen lausunto tukee
Fimean valvonta- ja ohjaustehtévan toteuttamista.

Pyké&lan 2 momentin mukaan Fimea merkitsee biopankin biopankkirekisteriin, jos toi-
minta tayttda biopankkilain mukaiset toiminnan edellytykset. Tarvittaessa Fimea voi
pyytaa lisaselvityksia.

Jos biopankkirekisteriin merkityissa tiedoissa tai biopankkitoiminnassa muutoin tapah-
tuu olennaisia muutoksia, biopankkitoiminnan harjoittajan on ilmoitettava muutoksesta
Fimealle. Tietojen muutosta koskeva ilmoitusvelvollisuus rajautuisi  koskemaan
biopankkirekisteriin merkittyjé tietoja, jolloin kaikista pienisté biopankin péivittaiseen
toimintaan liittyvistda muutoksista ei tarvitsisi erikseen ilmoittaa. Kaytdnnon toimin-
nassa biopankin asiakirjoja muutetaan jatkuvasti eika ole tarkoituksenmukaista, ettd ne
kaikki lahetetddn arvioitaviksi Fimeaan. Kaikista olennaisista muutoksista biopankki-
toiminnan harjoittajan olisi kuitenkin ilmoitettava. Olennaisiksi katsottaisiin ne muu-
tokset, jotka koskevat biopankin aloittamisilmoituksessa annettuja tietoja. Néité tietoja
olisivat esimerkiksi tieto naytteiden sailyttdmisesta tai muusta ulkoistamisesta, joka ei
kuuluisi endotetun 8 §:n mukaisiin tilanteisiin tai esimerkiksi tietoja ndytteiden séily-
tystapaa koskevia muutoksia taikka tieto suunnitellusta alaikéisid koskevan nayteke-
rayksen aloittamisesta. Biopankin toiminnan aloittamisen edellytyksend on, ettd sita
koskeva tieto on sisallytetty biopankkirekisteriin. Samoin muutoksen toimeenpanon
edellytyksena on, ettei Fimea ole ilmoittanut muutostarpeesta tai esteestd muutoksen
toteuttamiselle. Ilmoitukset tulisi tehdd Fimean maarittelemalla tavalla, joka voidaan
antaa viranomaisohjeistuksena. Fimean tulee ehdotetun 42 §:n mukaisesti késitella il-
moitukset mahdollisimman pian ja merkita tieto biopankkirekisteriin 60 paivan kulu-
essa ilmoituksen saapumisesta, ellei ole tarvetta lisaselvityksiin.

Pykaldn 3 momentti sisaltdd maarayksenantovaltuuden ja sen mukaan Fimea voisi antaa
tarkempia maarayksia 1 momentin 4 kohdan mukaisen toimintasuunnitelman siséllgsta.
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8 8. Biopankkitoimintojen yhdistdminen. Ehdotettu pykéld muuttuisi nykysaantelyyn
verrattuna. Ehdotetun 1 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja tai harjoitta-
jat voisi antaa sille tassé laissa saddettyjen oikeuksien ja velvoitteiden hoitamisen osin
tai kokonaan toiselle biopankkitoiminnan harjoittajalle, jos naytteenantajien oikeudet
eivét sen johdosta vaarannu. Tassa lainkohdassa tarkoitetut oikeudet ja velvollisuudet
koskisivat niitd oikeuksia ja velvollisuuksia, joita biopankkitoiminnan harjoittajalla on
ehdotetun biopankkilain, ei tietosuoja-asetuksen, nojalla. Siten lainkohta tarkoittaisi esi-
merkiksi oikeutta tehd& biopankkia koskevia paatoksia tai sopimuksia taikka velvolli-
suutta tehda viranomaisille ilmoituksia. Yksi biopankki voisi tdman sddnnoksen nojalla
edustaa muita biopankkeja laajojen naytekerdysten 15 §:n mukaisessa eettisessé ennak-
koarvioinnissa.

Tallaisella toimintojen siirrolla voidaan myos esimerkiksi ennakoida biopankkien yh-
distamistd. Oikeudet tai velvollisuudet luovuttava biopankkitoiminnan harjoittaja ei
vastaisi enda kyseisten toimintojen lainmukaisuudesta, kun ne on annettu toiselle
biopankkitoiminnan harjoittajalle. Silta osin kuin kyse on biopankkitoiminnan harjoit-
tamisesta eli biopankin operatiivisesta toiminnasta, arvioitaisiin rekisterinpitoon liitty-
vien oikeuksien ja velvollisuuksien antamista toiselle rekisterinpitajélle aina ensisijai-
sesti tietosuoja-asetuksen sddnndsten nojalla ja tassa ehdotettu lainkohta vain tayden-
taisi asetusta. Selvyyden vuoksi todettakoon, ettd tassa lainkohdassa ei saadeta toimek-
siantojen tekemisestd, koska toimeksiannossa ei katsota olevan kyse oikeuksien ja vel-
vollisuuksien antamisesta toiselle vaan toimimisesta toisen lukuun, jolloin toimeksian-
taja vastaa edelleen esimerkiksi néytteiden kasittelyn lainmukaisuudesta. Toimeksian-
not ovat biopankkitoiminnassa sallittuja ilman niit4 koskevaa erillistd s&annosta. Jos
kyse on henkildtietojen kasittelyyn liittyvéstd toimeksiannosta, sovelletaan tietosuoja-
asetuksen henkil6tietojen kasittelijaa ja muuta késittelya koskevia saannoksia.

Pykaladn 2 momentin nojalla biopankki tai sen osa voitaisiin yhdistaa toisen biopankki-
toiminnan harjoittajan biopankkiin, jos se on biopankkien tutkimusalue huomioon ot-
taen perusteltua. Lainkohdan nojalla biopankkitoiminnan harjoittajat voisivat yhdistaa
biopankkiensa toiminnot joko kokonaan tai osittain, ja ndin Suomessa on kaytannon
biopankkitoiminnassa jo tehtykin. Toiminnoilla viitataan biopankin operatiiviseen toi-
mintaan. Toimintoja ovat ndytteiden ja néytteitd koskevien tai niihin liittyvien tietojen
kerddminen ja vastaanottaminen, biopankkirekisterissa olevien naytteiden ja tietojen
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séilyttdminen ja luovuttaminen biopankkitutkimukseen sek& naytteiden analysointi, tut-
kiminen tai muu Kkaésittely, ndita koskevat palvelut biopankkitutkimukselle seka
biopankkindytteiden kayttdd koskevien tietojen julkaiseminen. Nama ovat asioita, joista
biopankkitoiminnan harjoittajat voivat keskendén sopia, kunhan toimintojen yhdistami-
nen on biopankkien tutkimusalue huomioiden perusteltua. Vaatimuksessa tutkimusalu-
etta koskevasta arvioinnista on kyse naytteiden késittelya koskevasta suojatoimenpi-
teestd. Toimintojen yhdistdmisessd on osaltaan kyse 1 momentin tapaan oikeuksien ja
velvoitteiden antamisesta toiselle biopankkitoiminnan harjoittajalle ja johtaisi toiminto-
jen lainmukaisuutta koskevien vastuiden poistumiseen yhdistettavan toiminnot luovut-
tavan biopankkitoiminnan harjoittajan osalta. Biopankin toiminta ei toimintojen yhdis-
tdmisen johdosta paasaantoisesti lopu, ellei néin erikseen paatetd. Ehdotetun biopank-
kilain 32 §:n 3 momentin sadntely liittyy biopankin toiminnan paattymistilanteeseen.

Toimintojen yhdistamisessa olisi varmistuttava siita, ettd naytteiden ja niihin liittyvien
tietojen késittelyn lainmukaisuus voidaan taata. Talléin olisi kiinnitettdvd huomiota
muun muassa annettujen suostumusten sisaltéon, biopankissa késiteltavien naytteiden
késittelyperusteisiin ja muihin lakiséateisiin reunaehtoihin. Muun muassa aiemmin
biopankkitoiminnan harjoittajalle annettu biopankkitoimintaa koskeva suostumus on
ennakkoedellytys ja suojatoimenpide ndytteiden kasittelylle myds toimintojen yhdista-
misen jalkeen. Biopankkitoimintojen yhdistdmisen suunnittelun yhteydessa olisi tar-
koin harkittava, milla perusteella toimintoja voidaan yhdistaa toisen biopankkitoimin-
nan harjoittajan biopankkiin. Yhdistettavat toiminnot vastaanottavan biopankkitoimin-
nan harjoittajan olisi pystyttava tarvittaessa nayttamaan, etté silla on biopankkilain mu-
kainen peruste késitella naytteitd. Ehdotettu lainkohta luo osaltaan téallaisen lainmukai-
sen perusteen. Toimintojen yhdistdmisessé olisi biopankkilain sd&nndsten lisaksi sovel-
tuvin osin noudatettava tietosuoja-asetuksen ja kansallisen tietosuojalain s&annoksia.
Kyseessa olisi tietosuoja-asetuksen nédkdkulmasta toimintoa koskevan kasittelyperus-
teen siirto, mika johtaisi rekisterinpitéjalle kuuluvan méardysvallan siirtymiseen osittain
tai kokonaan uudelle rekisterinpitajalle. Jos maardysvalta siirtyy kokonaan, olisi kyse
rekisterinpitdjan vaihtumisesta. Vastaanottaja ei voisi saada luovuttajaa parempaa oi-
keutta ndytteisiin ja tietoihin, vaan voisi kasitella niitd samoin edellytyksin kuin yhdis-
tettdvien toimintojen luovuttaja.
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Ehdotetussa 3 momentissa edellytetdén, ettd toimintojen hoitamisesta tai yhdistdmisesta
olisi sovittava kirjallisesti ja siihen tulisi saada tietosuojavaltuutetun hyvaksyva lau-
sunto. Tietosuojavaltuutetun arviointi kohdistuisi siirron hyvaksyttavyyteen tietosuo-
jaan liittyvien nakokohtien osalta. Toimintojen yhdistdmisesta tulisi ilmoittaa myds
Fimealle ja samalla tulisi toimittaa my6s sopimus ja tietosuojavaltuutetun lausunto.
Kyse on yhdistetysta lupa- ja ilmoitusmenettelystd, jossa arvioinnin osalta keskeinen on
kirjallinen sopimus, jonka vuoksi se tulisi toimittaa viranomaisten arvioitavaksi. Koska
ehdotetussa pykéldssé tarkoitettu toimintojen yhdistdminen on todenndkdisesti aina
olennainen muutos biopankkitoiminnan aloittamisen yhteydessa ilmoitettuihin tietoi-
hin, on yhdistdmisen toimeenpanon edellytyksena se, ettei Fimea totea olevan estettd
toiminnolle. Fimean osalta kyse olisi siten ilmoitusmenettely, jonka seurauksena Fimea
voi ilmoittaa, jos toimintojen yhdistamiselle on jokin este. Tall6in biopankkitoimijoiden
tulee korjata este ja tehda asiasta uusi ilmoitus Fimeaan ja tarvittaessa myos tietosuoja-
valtuutetulle.

Koska kyseisessa lainkohdassa tarkoitetusta néytteiden ja tietojen hankinnasta tai luo-
vuttamisesta sédadetddn nimenomaisesti rekisterinpitdjaén sovellettavassa jasenvaltion
lainsdadannossa eli biopankkilaissa, jossa vahvistetaan asianmukaiset toimenpiteet re-
Kisterdidyn oikeutettujen etujen suojaamiseksi, olisi siirrosta ilmoitettava ehdotetun 4
momentin mukaan naytteenantajille lakiluonnoksen 21 §:ssa tarkoitetussa tahdonilmai-
supalvelussa.

3 luku. Naytteiden ja niihin liittyvien henkildtietojen késittely biopankkitoimin-
nassa

Kaésittelyn perusteet ja suojatoimenpiteet

9 8. Henkilttietojen kasittelyn perusteet. Pykéldssé olisi sdé&nnds henkil6tietojen kasit-
telysta biopankkitoiminnassa. Pykéla olisi erityissaannos suhteessa tietosuojalain hen-
kil6tietojen késittelya koskeviin saannoksiin. Henkil6tietojen kasittely perustuisi lakiin,
eikd naytteenantajan suostumukseen. Suostumus on ennakkoedellytys néytteen otta-
miseksi biopankkitoimintaan. Suostumus on siten intervention suorittamisen edellytys,
joka on erillinen henkilGtietojen kasittelyperusteesta.
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Biopankkitutkimuksen tukemista varten biopankkilaissa olisi saddetty yleista etua to-
teuttavat tehtdvat biopankkitoiminnan harjoittajille. Biopankkitutkimuksen tukeminen
olisi yleisen edun mukainen tehtava. Ehdotetun pykélan mukaan oikeus késitell& henki-
I6tietoja biopankkitoiminnassa perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e ala-
kohtaan (yleistéd etua koskevan tehtavan suorittaminen) seké 9 artiklan 2 kohdan g ala-
kohtaan (tarkeaa yleista etua koskeva syy), kun henkil6tietojen késittely tapahtuu ehdo-
tetun lain 4 8:ssa madritellyissé tilanteissa.

Henkil6tietojen késittely voi alkaa biopankissa, jos suostumuksen antamiseen oikeu-
tettu henkild on antanut jaljempana 10 §:ss& tarkoitetun suostumuksen tai jos naytteita
ja tietoja on siirretty biopankkiin 16-18 8:n nojalla. Henkil6tietojen késittelyn olisi li-
séksi oltava biopankin tutkimusalueen mukaista ja sen on taytettdva tassa tai muualla
laissa saddetyt edellytykset, kuten tietosuoja-asetuksen sdédnnokset ja periaatteet.

Pykaldan mukainen henkil6tietojen késittelyperuste ei kuitenkaan ulotu biopankkitutki-
mukseen, vaan tutkimuksessa kaytetty henkilGtietojen kasittelyperuste perustuu muu-
hun tietosuoja-asetuksen mukaiseen kasittelyperusteeseen. Biopankkilaissa ei siten saa-
dettaisi biopankkitutkimuksessa kéytettavésta henkil6tietojen késittelyperusteesta. Py-
kélan mukainen kasittelyperuste ei siten myoskéaan kasita tilannetta, jossa biopankKi
suorittaa henkil6tietojen kasittelyd toimeksiantona tai alihankintana biopankkitutki-
muksessa, vaan silloin biopankki toimii biopankkitutkimuksen mukaisen kasittelype-
rusteen mukaisesti ja on talléin henkilGtietojen kasittelijan roolissa.

Tietosuoja-asetuksessa velvoitetaan saatamaan keskeisista suojatoimista erityisesti 9 ar-
tiklan alaan tulevien henkilotietojen késittelyn osalta. Biopankkilaissa suojatoimenpi-
teind ovat ndytteenantajan suostumus naytteenottoon ja kasittelyyn biopankkitoimin-
nassa (10 8), naytekerdysten eettinen ennakkoarviointi (15 8), henkil6tietojen kasitteli-
jan salassapitovelvollisuus ja siihen liittyvat rangaistussaannokset (46 8 ja 49 §). Hen-
kil6tietojen kasittelyyn biopankissa sovelletaan myos tietosuojalain 6 8:n 2 momenttia
suojatoimenpiteistd, koska momentin mukaan kyseistd sadntelya sovelletaan tietojen
késittelyyn, josta saadetdan laissa tai joka johtuu vélittdmasti rekisterinpitdjalle laissa
séadetysté tehtdvastd. Yksi kohdassa mainittu suojatoimi on tietojen pseudonymisointi.
Biopankkilain 21 ja 31 §:n mukaan naytteet koodataan eli pseudonymisoidaan kahdesti.
Ensimmaisen kerran ndytteet koodataan, kun ne keratdan biopankkiin, ja toisen kerran
luovutettaessa néytteita biopankkitutkimukseen.
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10 8. Suostumus. Pykél&ssé ehdotetaan saddettavaksi naytteiden ottamisen ja kasittelyn
edellytyksena olevasta suostumuksesta. Tatd sadntelya sovellettaisiin uuden naytteen
ottamisessa, 17 §:ssd tarkoitettujen terveydenhuollossa hoitoa tai taudinmadritysta var-
ten otettujen naytteiden siirrossa biopankkiin seké kudoslaista siirtyvassa saantelyssa,
joka koskisi tilannetta, jossa elavasté ihmisesta irrotettu, talteen otettu tai varastoitu elin,
kudos tai solu, jota ei ladketieteellisen syyn vuoksi voida kéyttaa aiottuun tarkoitukseen,
oltaisiin siirtdmassé biopankkiin. Ehdotetun 1 momentin nojalla ndytteiden ja niihin liit-
tyvien tietojen késittelyn ennakkoedellytyksend biopankkitoiminnassa olisi ndytteenan-
tajan vapaaehtoinen ja tietoon perustuva suostumus. Tietoon perustuvaan suostumuk-
seen kuuluu kasitteellisesti se, ettd voidakseen antaa patevan suostumuksen henkilén on
pystyttava perusteellisesti ymmartamaan ja sisaistdamaan hanelle annetun selvityksen.

On tarked huomata, ettd tassa pykélassa tarkoitettu suostumus on ennakkoedellytys
néytteiden ottamiselle, sailyttdmiselle ja muulle ndytteiden ja tietojen kasittelylle
biopankkitoiminnassa, mutta se ei maarita naytteiden tai niihin liittyvien tietojen kasit-
telyn laillisuutta tietosuoja-asetuksen tarkoittamalla tavalla. Suostumus on suojatoimen-
pide eika tietosuoja-asetuksen mukainen henkilotietojen kasittelyperuste. Henkil6tieto-
jen kasittelysta saadetdan biopankkilaissa erikseen ehdotetussa 9 §:ssa.

Suostumuksella varmistetaan biolaéketiedesopimuksen 5 artiklassa ilmaistun periaat-
teen mukaisesti, ettd ndytteen antaminen ja sailyttdminen biopankkitoimintaa varten
vastaa ndytteenantajan tahtoa ja perustuu riittdvaan etukateen annettuun informaatioon.
Suostumus on tietosuoja-asetukseen nahden suojatoimenpide ja henkil6tietojen laillinen
kasittely perustuu asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan g
alakohdan edellyttaméll& tavalla lakiin.

Suostumusta koskeva pykalda mahdollistaa sanamuotonsa mukaisesti sen, ettd myds sil-
loin, kun naytteet on siirretty biopankkiin esimerkiksi vanhojen naytteiden siirtomenet-
telyn kautta, henkil6 voi jalkikateen antamallaan suostumuksella vahvistaa néaytteiden
késittelyn hyvaksyttavyytta.

Tahdonilmaisujen antamisesta Kansanelékelaitoksen yllapitaméaa valtakunnallista tieto-
jarjestelmapalvelua (Kanta-jarjestelmd) hyodyntéen saadetdan jatkossa biopankkilain
lisdksi asiakastietolaissa. Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen késittelyn laillisuuden
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sitominen biopankkilain s&&nnoksiin turvaa naytteenantajien eduksi sen, ettd kasittely
on sallittua vain silloin, kun se on laillista ja biopankkilaissa saddettyjen ennakkoedel-
lytysten mukaista.

Ehdotetussa 2 momentissa sdddettdisiin siitd, mihin yksittaisiin toimintoihin henkil6
voisi antaa suostumuksensa. Henkil0 voisi antaa suostumuksena siihen, etta h&nesté ote-
taan ndyte tai ettd hénestd jo otettuja ndytteitd kasitelladn biopankkitoimintaa varten.
Ehdotetussa lainkohdassa tarkoitettu suostumuksen antaminen koskisi niin prospektii-
vista naytteenottoa (nyt ja myoéhemmin biopankkiin kerattdvid uusia naytteitd) kuin
myos jo otettuja (ja biopankkiin mahdollisesti lain nojalla siirrettyja tai siirrettavia)
naytteitd. Suostumus ei olisi sidottu intervention hetkeen, vaan mahdollistaisi etukétei-
sen suostumuksen antamisen myds tulevaa naytteiden ottoa varten. Tassa tarkoitetut in-
terventiot tulee kuitenkin yksildida pyydettdessa henkil6lta suostumusta. Esimerkiksi,
jos henkil6a pyydetaan tulemaan saannéllisiin naytteenottotilanteisiin, hanelle on yksi-
I0itdva, mitd naytteitd suostumus koskee. Suostumus voi koskea esimerkiksi verindyt-
teitd tai leikkauksen yhteydessé otettavia kudosnaytteita.

Henkild voisi liséksi antaa suostumuksensa naytettd koskevan (esim. mittaustieto) ja
siihen liitettdvan tiedon taikka haneltd saadun hénen terveyteensa vaikuttavia tekijoita
koskevan tiedon keraamista ja liittdmista naytteeseen, henkildtietojensa luovuttamista
(esim. biopankkitutkimukseen tai toiselle rekisterinpitajélle), hanta koskevien rekisteri-
tietojen yhdistamista (kun kyse on kahden eri rekisterinpitdjén rekistereissé olevista tie-
doista huomioiden ehdotettu 34 8:n mukainen luovutus Findatalle) seka néytteen ja sii-
hen liittyvén tiedon muuta kasittelyd biopankkitutkimuksen edellyttdmaa laajuutta var-
ten. Jos tdssd momentissa tarkoitettu ennakkoedellytys tayttyy, voi biopankkitoiminnan
harjoittaja késitell tietoja jatkossa biopankkilain sadtdmalla tavalla. On siten jalleen
tarked huomata, ettd suostumus yksinaan ei méaarita henkil6tietojen kasittelyn lailli-
suutta. Taman momentin sanoituksen sitominen biopankkitutkimuksen edellyttaméaan
laajuuteen tarkoittaa sitd, ettd kasittelyn on oltava tarpeellista huomioiden biopankkitut-
kimuksen palveleminen. Tietojen késittely momentissa tarkoitetulla tavalla ei ole si-
dottu suostumuksen antamisen hetkeen, vaan mahdollistaa naytteeseen liittyvien tieto-
jen paivittdmisen.
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Ehdotettu momentti siséltaisi myos vaatimuksen lisatd suostumusasiakirjaan erillisen
maininnan, ettei suostumusta ole annettu sosiaali- ja terveydenhuollon asiakaspalvelu-
tilanteessa eiké viranomaismenettelyssa. Suostumusta ei tulisi pyytaa néissa tilanteissa,
jotta suostumuksen voidaan katsoa olevan aidosti vapaaehtoinen, eika siihen ole vaikut-
tanut auktoriteettitilanne.

Ehdotetun 3 momentin mukaan henkild voi my6s antaa suostumuksensa siihen, etta
biopankkitoiminnan harjoittaja voi ottaa yhteytta lisanédytteiden ottamiseksi tai suunni-
tellusta tutkimushankkeesta ilmoittamiseksi. Suostumus toimii ennakkoedellytyksena,
jonka saatuaan biopankkitoiminnan harjoittaja voisi lisandytteiden pyytamisen tai tut-
kimushankkeesta ilmoittamisen tarkoituksessa halutessaan ottaa jalkikateen oma-aloit-
teisesti yhteyttd naytteenantajaan. Suostumuksen voisi antaa myds siihen, naytteenan-
tajalle voidaan ilmoittaa kliinisesti merkittavasta 10ydoksesta.

Kliinisesti merkittavasta 10ydoksestéa ilmoittaminen edellyttdd kuitenkin tata koskevaa
nimenomaista tahdonilmaisua. Suostumus toimii taltd osin bioldaketiedesopimuksen
edellyttdmané suojakeinona, jolla varmistetaan, ettd henkild on aktiivisesti ottanut kan-
taa sithen, haluaako hén tietda vai ei itseddn koskevasta terveyden kannalta merkityk-
sellisesta tiedosta. Annettu suostumus ei oikeuta biopankkitoiminnan harjoittajaa ryh-
tymaan aktiivisiin toimiin l6ydosten etsimiseksi, seulomiseksi tai aktiivisesti raportoi-
miseksi. On huomattava, ettd niiden naytteiden osalta, jotka on siirretty biopankkiin
hyodyntaen nykyisen biopankkilain 13 §:ssé (nk. vanhat aineistot) saadettyd menette-
lyd, ndytteenantajat eivat lahtokohtaisesti ole voineet antaa tassa tarkoitettua suostumus-
taan jalkikateista yhteydenottoa varten, ellei heille ole tarjottu sitd varten tosiasiallista
mahdollisuutta. Jotta t&llainen mahdollisuus voitaisiin tarjota, biopankkitoiminnan har-
joittajan olisi oltava henkilokohtaisesti yhteydessé néytteenantajaan. Menettelyst, jota
on noudatettava ilmoitettaessa kliinisesti merkittavasta 10ydoksestd, saadetaan tarkem-
min jaljempana 46 §:ssa.

Suostumus olisi 4 momentin mukaan annettava kirjallisena tai sahkoisesti. Suostumus-
asiakirja tallennettaisiin pysyvasti asiakastietolain 24 §:ssé tarkoitettuun rekisteriin. Jos
henkild ei voi fyysisen vamman tai muun syyn takia antaa suostumusta Kirjallisesti tai
séhkoisesti, voisi esimerkiksi héntd avustava henkil6 kirjata henkilon tahdon mukainen
suostumus.
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Pykaldn 5 momentin nojalla pykéldssé sdddettyd menettelyd noudatetaan myos silloin,
kun suostumuksen on antanut henkild, joka on tdman lain nojalla oikeutettu antamaan
tietoon perustuvan suostumuksen ndytteenantajan puolesta (esimerkiksi silloin, kun on
kyse henkildsta, jonka itseméaradmiskyky on alentunut tai henkildsta, joka on alaikéi-
nen).

Ehdotetun 6 momentin mukaan valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia
sédannoksié edelld 3 momentissa tarkoitetun suostumusasiakirjan tietosisallosta, var-
mentamisesta ja sailyttamisestd. Varmennus voitaisiin toteuttaa paitsi kirjallisesti alle-
kirjoittamalla, myos sahkoisesti Kanta-katseluyhteyden avulla. Biopankkien suostu-
musasiakirjojen perustiedot sisdltdvat muun muassa naytteenantajan tai hanen puoles-
taan suostumuksen antaneen henkilon nimen seké henkilétunnuksen tai syntymaajan,
selvityksen Kkeréttavista ndytteistd, tiedon suostumuksen antajalle annetusta selvityk-
sestd ja sen antajasta, tieto annetusta suostumuksesta henkilGtietojen kasittelyyn seké
tieto suostumuksesta kliinisesti merkittavén tiedon ilmoittamiseen.

Suostumusasiakirja on tallennettava pysyvésti tamén lain 27 8:ssd tarkoitettuun suostu-
mus- ja kieltorekisteriin. Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos antaa tarkemmat maaraykset
séhkdisen suostumusasiakirjan tietorakenteesta seka siind kaytettavistd koodistoista.
Valtuutus on vastaava kuin asiakastietolaissa (6 §). Tietorakenne tulee tehd& sahkdisen
lomakkeen rakentamista varten.

11 8. Henkilon alentunut itsemaaraamiskyky. Suostumussééntely alentuneen itsemaa-
radmiskyvyn omaavien henkildiden osalta tarkentuisi nykyisesta. Pykalan 1 momentissa
séédetdan, ettd jos henkild ei sairauden, vamman tai muusta vastaavasta liittyvasta
syysta kykene ymmartdmaan 14 §:n mukaisesti annettavaa selvitysta siten, ettd han pys-
tyisi antamaan itsendisesti tietoon perustuvan suostumuksen, voisi suostumuksen hanen
puolestaan antaa laillinen edustaja tai lahiomainen. Pykalan tarkoittamissa tilanteissa
kyse olisi esimerkiksi alentuneen kognitiivisen paatoksenteon vuoksi kyvyttémyydesta
biopankkitoimintaan liittyvien seikkojen ymmartamiseen, jolloin mahdollisessa suostu-
muksessa ei olisi kyse tietoon perustuvasta suostumuksesta.

Vammaisiin henkiléihin kuuluvat YK:n vammaisten oikeuksien yleissopimuksen 1 ar-
tiklan 2 kohdan mukaan ne henkil6t, joilla on sellainen pitk&aikainen ruumiillinen, hen-
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kinen, alyllinen tai aisteihin liittyvd vamma, joka voi vuorovaikutuksessa erilaisten es-
teiden kanssa estdd heidan taysiméaardisen ja tehokkaan osallistumisensa yhteiskuntaan
yhdenvertaisesti muiden kanssa. Vammaisuuden arvioinnissa on keskeista henkilén
suhde ymparoivaan yhteiskuntaan, ei laéketieteellinen diagnoosipohjainen maarittely.
Pelkéastéan se, ettd henkildlla on tietty sairaus tai vamma ei sellaisenaan tarkoita, ettei
han voisi antaa itsendisesti 10 8:ss4 tarkoitettua tietoon perustuvaa suostumusta.

Pykaldn 1 momentissa séadettéisiin siitd, kuka voi antaa henkilon puolesta suostumuk-
sen. Jos henkilé on esimerkiksi antanut edunvalvontavaltuutuksesta annetun lain
(648/2007) mukaisen asiaa koskevan edunvalvontavaltuutuksen jollekin henkil6lle tai
henkil6lle on mééaratty holhoustoimesta annetun lain (442/1999), jaljempéna holhous-
toimilaki, 8 8:n mukaisesti edunvalvoja, joka edustaa padmiestdén henkilon terveytta
koskevassa paatoksenteossa tai muuten henkilod koskevassa asiassa, tallainen laillinen
edustaja voisi antaa suostumuksen itsemadraamiskyvyltdan alentuneen henkilén puo-
lesta. K&ytdnndssa edunvalvoja edustaa henkilod yleensé taloudellisissa asioissa, joten
jalkimmainen tilanne tullee sovellettavaksi hyvin harvoin. Jos laillista edustajaa ei ole,
suostumusta ei voida antaa.

Lainkohdassa edellytetdan liséksi, ettd suostumuksen antamiseen oikeutetun on kuul-
tava itsemadraamisoikeudeltaan alentunutta henkilda ja noudatettava henkilon ilmaise-
maa tahtoa. Téaten, jos henkild ilmaisee kielteisen mielipiteen, ei suostumuksen antajalla
ole asiassa harkinnanvaraa. S&annos viittaa myos tilanteisiin, joissa henkild ilmaisee
myonteisen kannan, tai henkild ei ilmaise selkeésti kantaansa, mutta suostumuksen an-
taja pystyy paattelemaédn hanen suhtautumisensa esimerkiksi henkilon kayttaméat kom-
munikointikeinot huomioon ottaen. Jos suostumuksen antaja epardi suostumuksen an-
tamisessa, mutta itsemaaraamiskyvyltaén alentunut henkil6 ilmaisee halukkuutensa,
olisi suostumuksen antajan noudatettava myonteista kantaa.

Pykaldn 2 momentin nojalla henkilén aiemmin ilmaisemaa suostumusta tai Kielteista
kantaa on noudatettava, jos hdn on ilmaissut sellaisen ennen 1 momentissa tarkoitettujen
olosuhteiden alkamista. Tallainen kannanotto on voitu ilmaista esimerkiksi hoitotah-
dossa tai henkilé on voinut kertoa siité laheiselleen.

12 §. Alaikainen. Alaiké&istd koskeva sdéntely muuttuisi nykyisestéd. Pykaldn 1 momentin
mukaan alaikaisen puolesta suostumuksen tulisi pdasaantoisesti antaa hanen huoltajansa
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yhdessa. Alaikaiselld tarkoitetaan alle 18-vuotiasta henkil6a holhoustoimilain 2 8:n mu-
kaisesti.

Oikeus paattaa alaikaisen hoidosta, kasvatuksesta, asuinpaikasta seka muista henkil6-
kohtaisista asioista on lapsenhuoltolain 3 §:n mukaan lapsen huoltajalla. Aidista tulee
lapsen syntyessa tdman huoltaja. Isyyslain (11/2015) 2 8:n 1 momentin mukaisesti nai-
sen aviomies on aviolapsen huoltaja avioliiton nojalla. Avioliiton ulkopuolella synty-
neen lapsen vanhemmat voivat sopia, ettd he ovat yhdessé lapsen huoltajia. Lapsen
huoltajat (mikali heitd on enemman kuin yksi) vastaavat lapsenhuoltolain 5 §:n mukaan
yhdessa lapsen huoltoon kuuluvista tehtdvisté ja tekevét yhdessa lasta koskevat p&atok-
set, jollei toisin ole saadetty tai maaratty. Asiasta, jolla on huomattava merkitys lapsen
tulevaisuuden kannalta, voivat huoltajat kuitenkin paattaa vain yhdessa, jollei lapsen etu
ilmeisesti muuta vaadi. Rutiiniluontoisissa toimenpiteissa yhden huoltajan suostumus
on Kkatsottu riittdvéaksi. Biopankkitoimintaan osallistumista ei katsota rutiiniluontoiseksi
toimenpiteeksi, vaan tietosuojanakokulmasta henkilttietojen kasittelyyn liittyvéksi kor-
keariskiseksi toiminnaksi. Toiminnan kautta tuotetaan mm. alaikéista seka hanen suku-
laisiaan koskevaa geneettista tietoa ja lisdksi potentiaalisesti merkittavaa kliinista tietoa,
joka voi my0s osoittaa esimerkiksi riskin sairastua vakavaan sairauteen tulevaisuudessa.
Vastaavasti ndilla tuotetuilla tiedoilla voi olla my®s huomattavaa hyotya alaikéisen tut-
kimuksen, hoidon ja sairauksien ennaltaehkdisyn kannalta tulevaisuudessa. Vaatimus
huoltajien yhteisesta suostumuksesta vastaisi sitd, mita ehdotuksessa laiksi Genomikes-
kuksesta ja genomitietojen késittelysta on esitetty.

Padsaantoinen vaatimus usean huoltajan suostumuksesta poikkeaa siitd, mité biopank-
kilaissa on aiemmin vaadittu. Aikaisemman lain nojalla alaikdisen puolesta suostumuk-
sen on voinut antaa vain yksi huoltaja. Nyt ehdotettu vaatimus myos toisen huoltajan
suostumuksesta on tietosuoja-asetuksen mahdollistama lisdsuojatoimenpide lapsen
edun turvaamiseksi. Muutoksella ei ole takautuvia vaikutuksia.

Ehdotetussa lainkohdassa on huomioitu, etta lapsen huoltoon liittyy poikkeustilanteita,
jolloin ei ole mahdollista tai tarkoituksenmukaista edellyttaa lapsen molempien huolta-
jien suostumusta. Esimerkiksi tuomioistuin voi ma&ratd muun henkilon kuin lapsen
huoltajan alaikdisen huoltajaksi, holhoojaksi tai edunvalvojaksi. Ndin voidaan tehda esi-
merkiksi silloin, kun lapsella ei ole vanhempia tai silloin, jos ndmé eivét pysty pitdméaan
huolta lapsesta. Jos huoltajat eivét voi tehda paatosta, muu laillinen edustaja saa antaa
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biopankkilaissa tarkoitetun suostumuksen. Koska biopankkitoiminnan harjoittaja tai
sen edustaja ei voi itsendisesti tunnistaa tilanteita, joissa poikkeusedellytys tayttyy, on
lahtokohtana pidettava kahden huoltajan allekirjoitusta. Jos syntyy tilanne, jossa huol-
tajat ovat erimielisid, tekee edunvalvojan sijainen suostumuksen antamista koskevan
paatoksen. Paatos se tulee tehda ensisijaisesti lapsen tahdon ja edun mukaisesti.

Lainkohdan nojalla sd&ddetd&dn nimenomaisesta velvoitteesta kuulla alaikaista. Hanen il-
maisema tahto ja etu on huomioitava ennen suostumuksen antamista. Alaikéisen oma
mielipide, mukaan lukien vastustus, olisi huomioitava ennen suostumuksen antamista.
Suostumusmenettelyssé olisi pidettava huolta siité, ettd alaikéisella on mahdollisuus it-
senaiseen kannanmuodostukseen. Lisaksi 14 8:ssé& séadetdén tavasta, jolla alaikaiselle
tulisi antaa tietoa biopankkitoiminnasta ja néaytteiden seké tietojen kasittelysta. Hyvin
pienen lapsen kohdalla arvion tekeminen siitd, milloin lapsen omalla tahdolla on maa-
raavad merkitysta, voi olla haastavaa. Siten lapselle annettavaan tietoon ja tiedonanta-
misen tapaa tulee kiinnitt&a erityista huomiota. Arvio tulisi tehda huomioiden asiantun-
tijandkemykset sekd nimenomaisesti arvioiden kyseisen lapsen kyky muodostaa mieli-
pide ja arvioida saamaansa selvitysta.

Suostumuksen antamista koskeva asia olisi paatettava ensisijaisesti alaikéisen tahdon ja
edun mukaisesti. Lapsen mielipiteen selvittamisen liséksi lapsen etua tulisi joka tilan-
teessa arvioida kokonaisuutena. Lapsen mahdollinen vastustus tulisi huomioida eika
lasta saisi pakottaa tai painostaa ndytteen antamiseen biopankkitoimintaa varten. YK:n
lasten oikeuksien komitean yleiskommentin nro 14 (2013, lapsen oikeudesta saada
etunsa otetuksi ensisijaisesti huomioon) mukaan lapsen edun kasite on joustava ja mu-
kautuva. Lapsen etua harkitessa tulee ottaa huomioon lapsen henkilokohtainen tilanne,
olosuhteet ja tarpeet. Lapsen etu voi nousta ratkaisevaksi tekijéksi tilanteessa, jossa ar-
vioidaan otettavan ndytteen aiheuttamaa rasitusta kuten sitd, vaheneekd lapsen veri-
maéaara biopankkinaytteen johdosta ratkaisevasti esimerkiksi tilanteessa, jossa lapsi on
vakavasti sairas. Lapsen etua arvioitaessa olisi huomioitava YK:n lasten oikeuksien ko-
mitean yleiskommentin nro 14 mukaisesti muun muassa lapsen ndkemykset, lapsen
identiteetti, haavoittuva tilanne ja lapsen oikeus terveyteen.

Ehdotettu 1 momentti edellyttaa, ettd alaikdinen antaa oman rinnakkaisen suostumuk-
sensa, jos hén kykenee ikénsa ja kehitystasonsa huomioiden muodostamaan mielipiteen
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ja arvioimaan 14 8:n mukaisesti saamaansa selvitystd. Momentissa ei ehdoteta nimen-
omaisia ikarajoja sen suhteen, minka ikaisena alaikaiselta edellytetaan rinnakkaista kir-
jallista suostumusta.

Pykaléan 2 momentin mukaan alaikéinen, joka on tayttanyt 15 vuotta, voi itse antaa suos-
tumuksen, jollei hdn ik&é&nsd, kehitystasoonsa tai sairauden, vamman tai muun vastaa-
van syyn vuoksi ole kykenem&ton ymmartamaan 14 8:n mukaisesti annettavan selvi-
tyksen merkitysta. Ikaraja ei olisi ehdoton siten, ettd kaikki 15-vuotiaat automaattisesti
voisivat antaa suostumuksensa, vaan alaikdisen ymmarryskyky olisi nimenomaisesti
huomioitava. Arvio alaikdisen kyvykkyydesta voidaan tehda terveydenhuollon puolella
samalla kun arvioidaan lapsen kyvykkyytta potilaslain mukaan. Merkinta tehd&an poti-
lastietoihin, jolloin arvioidaan myos alaikaisen mahdollisuus tehda biopankkisuostu-
musta koskeva péaatos.

IImoituksessa séadettaisiin pykaldn 3 momentissa, jonka mukaisesti alaikaisen anta-
masta suostumuksesta ilmoitettaisiin tilanteesta riippuen joko huoltajille, perustellusta
syystd vain yhdelle huoltajalle tai lailliselle edustajalle. Alaiké&iselld olisi kuitenkin
mahdollisuus ehdotetun 4 momentin mukaan kielta4 ilmoituksen tekeminen, jos alaikai-
nen on ik&ansa ja kehitystasoonsa nahden kykenevé paattamaéan suostumuksestaan. Oi-
keus kielt&a olisi verrannollinen potilaslain 9 8:n 2 momentin kanssa, jonka mukaan
alaikainen saa kieltaa terveydentilaansa ja hoitoansa koskevien tietojen antamisen huol-
tajalle tai muulle lailliselle edustajalle, jos han on ikéénsa ja kehitykseensd nahden ky-
kenevé padttamaan hoidostaan.

Pykalan 5 momentissa séédettéisiin biopankin ilmoitusvelvollisuudesta alaikaista nayt-
teenantajaa kohtaan. Kun alaikdinen henkil®, jonka puolesta huoltajat tai muu laillinen
edustaja on antanut suostumuksen, saavuttaa 1 momentissa tarkoitetut mielipiteen muo-
dostamiseen liittyvat edellytykset, olisi hénelle kerrottava oikeudestaan halutessaan
kayttad 21 §:ss& tarkoitettua oikeuttaan peruuttaa tai muuttaa annettua suostumusta
taikka kieltda naytteen ja siihen liittyvan tiedon késittely tai rajoittaa kéasittelya. Tasta
on myos syyta informoida huoltajia ja edustajaa ennen kuin he antavat suostumuksen.
Pyké&lan tavoitteena on korostaa sit4, ettd alaikdisen kasvaessa hanen mahdollisuutensa
ymmartéa biopankkitoiminnasta annettavaa selvitysta paranevat ja siten selvitys tulisi
antaa mahdollisimman varhaisessa vaiheessa. Pykalan soveltaminen edellyttdd hyvien
kaytanteiden luomista biopankkitoiminnassa sen suhteen, miten alaikaisten kehittyvé
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kyky maarata itseddn koskevista asioista huomioidaan. N&illd menettelyilla tuetaan
nuorten mahdollisuuksia punnita biopankkitoiminnan tukemisen mielekkyytta. Pyka-
lassa saadettaisiin joka tapauksessa velvoitteesta kuulla alaikaista ja ehdotetulla mo-
mentilla on tarkoitus korostaa sitd, ettd alaikdisen oma mielipide on ika ja kehitystaso
huomioiden selvitettava.

13 §. Raskauteen ja synnytykseen liittyvat erityistilanteet. Pykéla koskee raskauteen ja
synnytykseen liittyvia erityistilanteita ja niiden edellyttdmia suojatoimenpiteita naisen,
sikion ja lapsen suojelemiseksi ndytteiden ottamisen riskeiltd. Voimassa olevassa
biopankkilaissa ei ole erikseen saadetty siitd, ettd biopankkilain mukaisen suostumuk-
sen voisi antaa vield syntymattoman sikion naytteiden ja tietojen kerddmiseen biopank-
kitoimintaa varten. IThmisen oikeudet ja velvollisuudet alkavat syntymasta ja paattyvat
kuolemaan. Perustuslain 7 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus eldmé&an seké
henkil6kohtaiseen vapauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Syntymaton sikit
ei taten ole vield oikeussubjekti. Analoginen vertailu muuhun lainsdadéntoon osoittaa,
ettd tilanteissa, joissa sikioiden tai sikionaytteiden kaytto tutkimustarkoituksiin on sal-
littu, on asiasta talléin nimenomaisesti saddetty laissa. Esimerkiksi tutkimuslaissa ja ku-
doslaissa on erikseen séédetty aidin suostumuksesta sikionadytteiden osalta (ks. kudos-
laki 7 8 ja sitd koskevat yksityiskohtaiset perustelut HE 93/2000 vp ja tutkimuslaki 14
8). Sikionaytteiden kayttd biopankkitoiminnassa edellyttaa erillista sdantelya.

Ehdotetun 1 momentin mukaan raskaana olevasta, vasta synnyttaneestd, sikiosta tai vas-
tasyntyneesta lapsesta saa ottaa ndytteen biopankkitoimintaa varten, jos siité ei aiheudu
raskaana olevalle, vasta synnytténeelle, sikiolle tai vastasyntyneelle Laaketieteellisen
kokemuksen perusteella merkittdvaa haittaa. Tarkoituksena on, ett4 riski ja rasitus ovat
mahdollisimman véhainen. Lisaksi muiden suostumukselle saadettyjen edellytysten on
taytyttava.

Raskaana olevien osalta erityisedellytykset kohdistuvat riskeihin ja rasitukseen. Ras-
kaana olevan henkilon kohdalla erityisesti lapsivesi- ja sikionaytteiden ottamiseen liit-
tyy aina keskenmenon riski. Jos siis biopankkindytteen ottamiseen liittyy vahéistéd suu-
rempi riski esimerkiksi keskenmenoon, ei néytetta saisi ottaa edes henkilon suostumuk-
sella. Vastasynnyttdneen luovuttaessa néytettd biopankkitoimintaa varten, on riskeja ja
rasituksia arvioitava erityisesti suhteessa synnyttédneen terveyteen kohdistuviin haitta-
vaikutuksiin.
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Vastasyntyneiltd otetaan rutiinisti synnytyksen yhteydessé napaverestd mm. kilpirauha-
sen toimintaa kuvaava TSH-nayte (napaverindyte) ja 2-5 vuorokauden ikdiselta vasta-
syntyneeltd kantapaasta verindyte aineenvaihdunta- ja immuunipuutossairauksien seu-
lontaa varten. Napaverindytteen ottamiseksi ei kajota vauvaan ollenkaan, vaan Kyse on
napanuoran katkaisun jalkeen istukan puolelta otettavasta verindytteestd, joka ei va-
hennd lapsen veriméardd. Mikéli napaverindytteen yhteydessa halutaan ottaa myods
biopankkindyte, jonka ottamisesta jonka ottamisesta saa aiheutua vain erittéin pieni riski
ja rasitus, voivat suostumuksen antamiseen oikeutetut henkil6t antaa 10 §:ssé tarkoite-
tun suostumuksen jo etukéteen ennen syntymaa. Myos kantapadsta otettavan seulonta-
naytteen ja biopankkiin talletettavan biopankkindytteen ottamiseen tulee antaa suostu-
mus, joka tulee olla pyydetty erillisessa tilanteessa edelld mainittujen edellytysten mu-
kaisesti.

Lainkohdan 2 momentin mukaan sikion (seka elavén etté kuolleen, ml. kuolleena syn-
tyneen) ndytteen ottamiseen sekd naytteen varastointiin ja kasittelyyn biopankkitoimin-
taa varten tulee olla raskaana olevan henkilon antama suostumus siten kuin 10 §:ssa
séédetddn. Kuolleena syntyneend pidetddn WHO:n mééritelmén mukaan vastasynty-
nyttd, jonka syntymaépaino on véhintaan 500g tai joka on syntynyt kuolleena vahintééan
22 viikkoa kesténeen raskauden jalkeen. Kansallisen lainsaadanndn mukaan tallaisen
sikion osalta todetaan kuolema. Naytteitd voitaisiin siten siirtdd vain nuo edellytykset
tayttavista sikioista. Vaatimus suostumuksesta koskee myos alaikéisia raskaana olevia
henkil6itd. Sikioon kohdistuvat ndytteenotot, toimenpiteet ja siten myds sikioon koh-
distuvan biopankkisuostumuksen antaminen samoin kuin sen mahdollinen rajaaminen
tai peruuttaminen raskausaikana kuuluvat raskaana olevan maaraysvallan piiriin.

14 §. Ennen naytteen ottamista annettava selvitys. Pykéldn 1 momentin mukaan ennen
naytteen ottamista suostumuksen antajalle on selvitettdva mita naytteita hanesta on tar-
koitus ottaa ja milloin, sekd mihin kayttotarkoituksiin naytettd on tarkoitus kayttaa. Li-
séksi suostumuksen antajalle on annettava riittdva selvitys biopankin tutkimusalueesta,
biopankkitoiminnan luonteesta seké sen hyddyista ja riskeistd, naytteiden ottamisen ja
sédilyttamisen tarkoituksesta, naytteisiin liitettavista tiedoista niin tarkasti kuin mahdol-
lista, ndytteiden ja tietojen kasittelyd, saatavuutta ja luovuttamista koskevista periaat-
teista, ndytteet ja niihin liittyvat tiedot sailyttavasta rekisterinpitdjastd, naytteenantajan
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oikeuksista, suostumuksen vapaaehtoisuudesta sek& mahdollisuudesta rajoittaa tai pe-
ruuttaa suostumus ilman Kielteisid seuraamuksia. Suostumusta ei voitaisi antaa selvi-
tyksen antamisen kanssa samassa yhteydessd. Tama koskee kaikkia tilanteita, joissa
suostumusta pyydetdédn. Tutkittavalle tulisi antaa riittavésti aikaa muodostaa ndkemyk-
sensa tutkimukseen osallistumisesta. Erityisesti tulisi huolehtia siitd, ettei naytteenan-
taja koe, ettd naytteen antamisella tai antamatta jattdmisella ole vaikutusta hanen oikeu-
teensa saada hoitoa, ja ettd tutkittava saa halutessaan miettia ndytteenantamista rau-
hassa.

Pykéla vastaa biold&ketiedesopimuksen 5 artiklan sisaltéd, jonka mukaan terveyteen
kohdistuva toimenpide voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkild on antanut suostu-
muksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista. Tie-
toisella suostumuksella tarkoitetaan bioladketiedesopimuksen ja sen lisdpoytékirjojen
seka niité koskevien tausta-asiakirjojen mukaan sitd, etta suostumus annetaan yksiloitya
interventiota varten. Tastd syysté, kun biopankkilaki mahdollistaa suostumuksen anta-
misen myo0s tulevia naytteenottoja varten, hanelle on yksilditava mitd naytteenottoa
(milloin ja mitd naytteitd) pyyntd koskee. Tietoisen suostumuksen vaatimukseen on
biopankkilaissa useita poikkeuksia, jotka koskevat mm. séilytyksessa olevia vanhoja
naytteitd ja alaikéisid. Pykalassé tarkoitetun selvityksen sisaltd vastaa oikeudellisesti
Euroopan neuvoston suosituksen (CM/Rec(2016)6) ihmisperaisid biologisia materiaa-
leja koskevasta tutkimuksesta 10 artiklan vahimmaisvaatimuksia. Riskien osalta henki-
I6lle on annettava selvitys seké naytteiden ottamiseen ettd naytteiden sailyttamiseen liit-
tyvista, erityisesti yksityisyyteen liittyvistd, riskeistd, jotka voivat kohdistua naytteenan-
tajaan tai muuhun henkil6on, kuten naytteenantajan sukulaiseen. Selvityksen on oltava
selked ja ymmarrettava.

Ehdotettu lainkohta tdydentéé tietosuoja-asetuksen edellyttdméa informointia eika va-
pauta biopankkitoiminnan harjoittajaa tiedottamista koskevista velvoitteista, joista on
saadetty mm. yleisen tietosuoja-asetuksen 12, 13 ja 14 artikloissa.

Ehdotetussa 2 momentissa saddettaisiin erityisvaatimuksista silloin, kun selvitys anne-
taan henkildlle, jonka terveydenhuollon ammattilainen on arvioinut itsemaardamisky-
vyltadn alentuneeksi. Selvityksen tulisi antaa sellainen biopankkitoiminnan harjoittajan
edustaja, jolla on riittdva osaaminen vuorovaikutukseen henkilon kanssa esimerkiksi
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koulutuksen tai tyotehtéviensa perusteella. Tiedot olisi annettava kayttdmalla vuorovai-
kutuskeinoja, jotka ovat itsemadraamiskyvyltdan alentuneen henkildn yksilollisen tar-
peen mukaisia. Informaation tulisi olla sisélloltaan yhta kattavaa kuin muillekin annet-
tava informaatio. Annettavan selvityksen arvioi eettinen toimikunta silloin, kun se ar-
vioi ndytekeraysta.

Ehdotetun 3 momentin nojalla alaikaiselle annettavan selvityksen olisi vastattava hanen
ikaansé, kehitystasoaan ja ymmartamiskykyaan. Pyydettdessa suostumusta alaikéiselt,
tulisi kirjallisen tai sdéhkoisen suostumusdokumentaation liséksi pyrkia kayttdmaan esi-
merkiksi kuvallista tai muuta media-avusteista tukea. Lainkohta edellyttédd, etta tiedot
antaa sellainen biopankkitoiminnan harjoittajan edustaja, jolla on lasten kanssa tyds-
kentelya varten aikaisempaa ammatillista koulutusta ja kokemusta. Sama henkild voi
arvioida myos alaikaisen paatoksentekokyvyn.

Selvitys annettaisiin 4 momentin nojalla suullisesti ja kirjallisesti. Keskeista olisi tuot-
taa sellaista esim. kuvallista tai selkokielistd materiaalia, jonka perusteella henkil6 voi
ymmértaa suostumuksen antamisen merkityksen. Tallgin kirjallinen materiaali olisi sel-
ked dokumentti selvityksestd. Suullisen selvityksen osalta informointi saattaa joskus
edellyttaa sitd, ettd paikalla on myos tulkki, joka voi kaantaa annetut tiedot henkil6lle
esimerkiksi viittomakielelle. Lisaksi selvitys liitetddn aina osaksi suostumusasiakirjaa,
jolloin ne tulee tallentaa yhdesséa. Siten olisi jalkikateen aina mahdollista arvioida, min-
kélaisen selvityksen perusteella suostumus on annettu ja mihin tarkoitukseen naytteita
ja niihin liittyvié tietoja sen perusteella voidaan kayttéa ja luovuttaa.

Informointi ei voi olla riittdvé pelk&staan suullisesti annettuna. Suullinen informaation
jalkeen tulisi vield antaa kirjallinen selvitys, johon voi tutustua rauhassa. Sahkoisesti
annettavan suostumuksen osalta riittavaksi informaatioksi katsotaan ensisijaisesti Kir-
jallinen informaatio. Tiedot tulisi antaa mahdollisimman selkeésti ja olisi mahdollistet-
tava tutustuminen yksityiskohtaisempaan tietoon seké suulliseen informaatioon.

15 8. Naytekerdysten eettinen arviointi. Ehdotetussa pykalassa saadettaisiin biopankki-
toimintaa varten suunniteltavien prospektiivisten eli uusien naytekerdysten toisesta en-
nakkoedellytyksestd suostumuksen lisdksi. Lainkohta ei koskisi sellaista ndytteenottoa,
joka suoritetaan potilaan hoitotarkoituksessa. Ehdotetun 1 momentin perusteella
biopankkitoiminnan harjoittajan olisi esitettavé eettiselle toimikunnalle lausuntopyynt6
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suunnitellusta prospektiivisesta ndytekerdyksesta ja naytteiden kasittelysta biopankki-
toiminnassa ennen naytekerdayksen — ja siten myds ennen suostumusten pyytdmisen -
aloittamista. Pykalassa tarkoitettu uusi velvoite biopankkitoiminnan harjoittajille perus-
tuu ndkemykseen, jonka mukaan erityyppisiin interventioihin liittyy toisistaan poik-
keavia eettisia nakokohtia, jotka tulisi punnita néytekerdyskohtaisesti. Esimerkiksi
keuhkobiopsiassa (naytteenotto keuhkokudoksesta) on erilaiset riskit kuin ihobiopsi-
assa. Samoin selkéytimesté otettavissa likvor-naytteissa on erilaiset riskit kuin verindyt-
teissd. Ehdotetun pykalan perusteella prospektiiviset ndytekerdykset kuvattaisiin eetti-
selle toimikunnalle tuoden biopankkien néytekeraystoiminnan eettisen arvioinnin
alaiseksi.

Vaatimus nédytekerdyksen ennakkoarvioinnista liséisi luottamusta biopankkitoimintaan
jaolisi linjassa tutkimuseettisten periaatteiden kanssa. Lausunnon naytekerayksesta an-
taisi se toimikunta, jonka alueella ndytteet on paéosin tarkoitus kerata.

Ehdotettu 2 momentti tdsmentéisi ne tiedot ja selvitykset, joita eettiselle toimikunnalle
olisi toimitettava, jotta se voisi antaa myonteisen lausunnon suunnitellusta naytekeréayk-
sesté. Eettisen toimikunnan lausuntoa varten biopankkitoiminnan harjoittajan tulee toi-
mittaa tieto ndytekerdyksen toteuttavasta biopankkitoiminnan harjoittajasta ja mahdol-
lisista yhteistyokumppaneista. Lisaksi tulee toimittaa selvitys keréttavista naytteistd,
joka siséltaa selvityksen kerattavien naytteiden tyypista ja naytteenottotavasta. Eettinen
toimikunta ei arvioisi suostumuksen pyytamista koskevaa menettelyd, annettavan selvi-
tyksen sisalt6d tai suostumusasiakirjoja, sillé kyseiset asiat ovat kdyneet viranomaistar-
kastelun biopankkitoiminnan aloittamista koskevassa menettelyssd. Suostumusasiakir-
jat pysyvat samanlaisena eri naytekerayksissa, jotta suostumustenhallinta olisi biopank-
kitoiminnassa seurattavissa. Toimikunnan eettinen ennakkoarviointi kohdistuisi siten
naytteenottoon ja ndytteenottotarkoitukseen.

Ehdotetun 3 momentin mukaan eettisen toimikunnan tulee lausuntoaan varten arvioida
naytekerdysta suhteessa ehdotetun 6 §:n 1 momentissa séédettyihin edellytyksiin. Ky-
seisen kohdan mukaan biopankkiin kerattavien naytteiden tulisi olla tieteelliseltd arvol-
taan ja laadultaan vélttamatontd ottaen huomioon niit4 hyddyntéva tutkimus. Lausun-
nossaan eettisen toimikunnan tulisi ottaa perustellusti kantaa ndytekerdyksen odotetta-
vissa olevista hyddyistd suhteessa mahdollisesti aiheutuviin riskeihin ja haittoihin. Ana-
logiaa arvioinnille voidaan johtaa tutkimuslaista, jonka 4 §:ss& saadetédan hyotyjen ja
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haittojen vertailusta ladketieteellisen tutkimuksen osalta. Naytekerdysten arvioinnissa
olisi taten keskeistd punnita mahdollisia hyotyja mahdollisiin riskeihin ja haittoihin.
Eettisen toimikunnan lausunto ei ulottuisi koskemaan naytteiden jatkoluovutusta
biopankkitutkimukseen, vaan rajoittuu vain naytekeraykseen.

Eettisen toimikunnan olisi annettava lausunto 60 péivan kuluessa lausuntopyynnén vas-
taanottamisesta. Késittelyaikaan ei laskettaisi mukaan mahdollisten lisdtietojen pyyta-
mista tai lis&selvitysten hankkimiseen kuluvaa aikaa. Ehdotettu aika on sama, kuin ny-
kyisen biopankkilain siséltama TUKIJANn lausuntoaika biopankin perustamisesta on.
Myads tietosuojavaltuutetulla ehdotetussa 6 8:ssé ja Fimealla olisi ehdotetun 42 §:n mu-
kaan sama kasittelyaika. Lisdksi saéannoksessa todettaisiin selkeésti, etta eettisen toimi-
kunnan lausunto on hallintolain mukainen hallintopaétos.

Ehdotetun 4 momentin perusteella ndytekerdyksen olennaisista muutoksista olisi pyy-
dettava uusi lausunto eettiselta toimikunnalta. Seka alkuperéisté naytekerdysta ettd sen
olennaista muutosta koskeva eettisen toimikunnan lausunto olisi annettava tiedoksi
Fimealle. Olennaisen muutoksen osalta eettisen toimikunnan kasittelyaika olisi 35 péi-
vaa. Nykyisen tutkimuslain 10 d 8:ssé on asetettu eettiselle toimikunnalla sama aika
tutkimussuunnitelman muutoksesta annettavaan lausuntoon.

Ehdotetun 5 momentin mukaan naytekerdysten aloittamisen tai olennaisten muutosten
toteuttamisen edellytyksené on, etta toimikunta on antanut myonteisen lausunnon ja etta
Fimea on tehnyt naytekerdysta koskevan merkinnéan biopankkirekisteriin ehdotetun lain
42 8:n mukaisesti. Aloittamisella viitataan jo suostumusten pyytamista koskevaan vai-
heeseen.

16 8. La&ketieteellisessd ruumiinavauksessa otetut ndytteet. Ehdotettu saéntely siirtyisi
nykyisesta kudoslaista, ja kuolleiden osalta asetettu vaatimus eettisen toimikunnan
myonteisesta lausunnosta poistuisi. Sen sijaan painotettaisiin naytteiden kuulumista
biopankin tutkimusalueeseen ja henkilon eldessadn antamaa mahdollista vastustusta
naytteiden kayttamiseen ladketieteelliseen tutkimukseen. Kun biopankkilaissa tarkoitet-
tuja suostumuksia ja muita tahdonilmaisuja olisi jatkossa tarkoitus antaa asiakastieto-
laissa tarkoitetun kansalaisen kayttoliittymén kautta, tarkoittaisi se, ettd henkil6t voisi-
vat antaa ennakkoon myds vastustuksen omien nadytteidensa kaytosta ladketieteelliseen
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tutkimukseen ja biopankkitoimintaan. Tahdonilmaisu olisi siten ajantasaisesti tarkistet-
tavissa Kanta-palveluihin kuuluvasta tahdonilmaisupalvelusta. Ehdotetun pykalan 1
momentissa sééddettdisiin, etta terveydenhuollon toimintayksikko, joka on yksin tai yh-
dessa toisen oikeushenkilon kanssa perustanut biopankin, voi salassapitosdédnndsten es-
tdmatta siirtdd biopankkiin ndytteet ja niihin liittyvat tiedot, jotka on kerétty ehdotetun
lain voimaantulon jélkeen potilaan terveyden- ja sairaanhoidon, raskauden keskeytyk-
sen tai keskenmenon taikka la&ketieteellisen ruumiinavauksen yhteydessa ja jotka ovat
terveydenhuollon toimintayksikon séilytyksessé potilaslain 13 §:n 1 momentin tai ku-
doslain 7 8:n 3 momentin nojalla. Edellytyksend on, ettei ndytteiden siirto vaaranna nii-
den kayttamista ladketieteellisessa tutkimuksessa tai opetustarkoituksessa kudoslain 19
8:n mahdollistamalla tavalla, ja ettd siirto on ndytteiden tieteelliselt4 arvoltaan ja laa-
dultaan valttamatonta huomioiden biopankin tutkimusalue. Varsinainen naytteiden ot-
taminen liittyy henkilon laéketieteellisesti perusteltuun hoitoon ja kudoslaki on mahdol-
listanut kyseisten naytteiden kayttamisen toissijaisiin laéketieteellisiin tarkoituksiin,
mukaan lukien tieteelliseen tutkimukseen. Saannds kattaisi myos raskauden keskeytté-
misen tai keskenmenon yhteydessé talteen otettavien elinten, kudosten ja solujen siirta-
misen biopankkiin.

Ehdotetussa 2 momentissa séadetddn, ettd edelld 1 momentissa tarkoitettua siirtoa ei
saisi tehda, jos henkild eldessaan on vastustanut naytteidensa tutkimuksellista kayttoa
tai jos siirto muuten estdisi muussa laissa tarkoitetun ladketieteellisen tutkimuksen tai
opetuksen suorittamista. Vastustaminen olisi mahdollista tehdd tahdonilmaisupalve-
lussa esimerkiksi antamalla Omakannassa etukéteinen kielto ndytteidensa hyddyntami-
sesté biopankkitoiminnassa. Potilaan hoidon ja muun lain (kuten kudoslain) nojalla suo-
ritettavan laaketieteellisen tutkimuksen suorittamisen edellytysten sailyminen on en-
nakkoedellytys naytteiden siirtdmiselle biopankkiin.

17 8. Terveydenhuollossa otettujen ndytteiden siirto biopankkiin. Ehdotettu pykala olisi
uusi. Pyk&laan siirrettéisiin kudoslain 20 8:n siséltdmé&a sééntelyé hoidon ja taudinméaa-
rityksen vuoksi otettujen naytteiden siirrosta biopankkiin. Ehdotettu 1 momentti mah-
dollistaisi terveydenhuollossa otettavien naytteiden, joita on tarkoitus sailyttaa potilas-
lain nojalla myos tutkimusta varten, organisoimisen biopankki-infrastruktuuriin niiden
tulevaa kayttoa varten. Lainkohta perustuu nykykaytantoon, jossa terveydenhuollon ar-
kistossa varastoitavia ndytteitd voidaan hyodyntéa tieteellista tutkimusta varten esimer-
kiksi potilaslain ja kudoslain nojalla. Naytteiden varastointia suoritetaan nykyisin seka
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néytteet ottaneessa terveydenhuollon toimintayksikdssd, mutta myos toisissa yksi-
koissd. Naytteen antaneelta potilaalta tulisi pyytédd 10-14 §:ssé tarkoitettu suostumus
naytteiden siirrosta biopankkiin.

Menettelyn johdosta nidytteitd ei kerdttdisi yhtddn enempdd kuin muutenkaan, mutta
niille mahdollistettaisiin toissijainen kéyttotarkoitus terveydenhuollon toimintayksik-
koon kuuluvan sairaalabiopankin toiminnassa. Toissijainen kayttotarkoitus biopankki-
toimintaa varten olisi aiempaa potilaslakiin ja julkisuuslakiin perustuvaa menettelyé
avoimempi ja ldpindkyvampi ndytteenantajan suuntaan ja koskisi infrastruktuuria, joka
on valvottua ja valtakunnallisesti ohjeistettua. Koska kyseessa olisi toissijainen kaytto-
tarkoitus, ei naytteiden ja tietojen kéayttd biopankkitoiminnassa saisi vaarantaa potilaan
hoidon jérjestdmistd ja toteuttamista. Terveydenhuollon toimintayksikoiden olisi kai-
kissa tilanteissa huomioitava diagnostisten ndytteiden dualistinen luonne siten, etta siir-
rettdessa diagnostisia ndytteita biopankkitoiminnan piiriin kiinnitettaisiin erityista huo-
miota nadytteiden riittdvyyteen. Ndytteiden riittdvyys hoitoon ja diagnostiikkaan on siten
ensisijaista suhteessa kdyttoon biopankissa ja kudoslaissa tarkoitetun laédketieteellisen
tutkimuksen tarkoituksiin, ja se tulisi turvata kaikissa tilanteissa.

Jos ndytteet ja niihin liittyvat tiedot siirtdva ja naytteet ja tiedot vastaanottava rekiste-
rinpitdjd on sama oikeushenkild, olisi kyse kasittelyperusteen tai kayttotarkoituksen
muutoksesta. Ehdotetun lainkohdan tarkoittamassa tilanteessa ei olisi valttamétta kyse
fyysisesté siirrosta, vaan virtuaalisesta rekisterimerkinnasté.

Mikali biopankkiin siirretddn usean eri terveydenhuollon toimintayksikon séilytyksessa
olevia naytteitd, on kyse oikeuksien ja velvoitteiden antamisesta sopimuksessa erikseen
nimetylle biopankkitoiminnan harjoittajalle. Nédytteiden sdilyttdminen on terveyden-
huollon toimintayksikdiden yksi lakisaateinen toiminto, johon potilaslaki velvoittaa.
Néaytteiden séilytysta ja niiden kasittelya voidaan biopankkilain ulkopuolellakin yhdis-
taa joko kokonaan tai osittain, esimerkiksi tietosuoja-asetuksen saannoksia noudattaen.
Biopankki-infrastruktuuri on luotu tdydentdmaan tietoinfrastruktuureja, jotta toimin-
nassa voidaan huomioida nimenomaan naytteiden kasittelyyn liittyvét tunnuspiirteet ja
hallita naytteiden késittelya ehdotetun lain tarjoaman oikeudellisen viitekehyksen puit-
teissa. Kun biopankkiin siirretddn monen terveydenhuollon toimintayksikon séilytyk-
sessa olevia néytteitd, tulee samalla sopia myds oikeushenkil6iden keskindisista vas-
tuista. Ehdotetussa lainkohdassa tarkoitetussa toimintojen yhdistdmisessé on osaltaan
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kyse oikeuksien ja velvoitteiden antamisesta sopimuksessa erikseen nimetylle oikeus-
henkildlle, joka ryhtyy harjoittamaan biopankkitoimintaa ja joka ndin ollen merkitdan
Fimean yll&pitdmaan biopankkirekisteriin. Biopankkitoimintaa koskevat ndytteiden ké-
sittelya koskevat vastuut poistuisivat ndytteet siirtavalta terveydenhuollon toimintayk-
sikolta. Siirto ei kuitenkaan poistaisi niité rekisterinpitdjan vastuita, joita siirtavalla ter-
veydenhuollon toimintayksikoéllda on muun lainsdaddannon tai tietosuoja-asetuksen no-
jalla. Arvioitaessa naytteiden siirtoa tietosuoja-asetuksen nakokulmasta, olisi kyse néyt-
teiden kasittelya koskevasta kasittelyperusteen siirrosta, mika johtaisi rekisterinpitéjélle
kuuluvan maaraysvallan siirtymiseen osittain uudelle rekisterinpitéjalle. Téssé ehdote-
tun pykélén tarkoittamassa tilanteessa ei ole kyse rekisterinpitdjan vaihtumisesta, vaan
osittaisen méaaraysvallan siirtymisesta.

Ehdotetussa 2 momentissa olisi nykyisen kudoslain 20 8:n 1 momentin sisalté silta osin,
kun se koskee naytteiden siirtamista biopankkiin. Lisaksi séantelysta poistuisi vaatimus
eettisen toimikunnan myonteisen lausunnon saamiselle. Ehdotetun 16 §:n 2 momentin
tavoin diagnostisiakaan ndytteité ei saisi siirtad biopankkiin, jos henkild on eldessdan
vastustanut naytteidensa tutkimuksellista kayttod. Ehdotetun 16 §:n perusteluissa kuva-
tun mukaisesti tahdonilmaisut tallennettaisiin jatkossa tahdonilmaisupalveluun, jolloin
henkil6illa olisi mahdollista antaa vastustuksensa Omakannan kautta.

18 8. Kayttotarkoitukseltaan muuttuneiden naytteiden siirto biopankkiin. Pykalaan siir-
rettaisiin kudoslain 19 §:ss& oleva sddntely eldvasta ihmisestd irrotetun, talteen otetun
tai varastoidun elimen, kudoksen tai solun, jota ei ladketieteellisen syyn vuoksi voida
kayttad aiottuun tarkoitukseen, siirtdmisesta biopankkiin. Siirron edellytykset pysyisi-
vat nykyisen kudoslain mukaisena.

Ehdotetun 1 momentin mukaan kudoslain 19 §:n 1 momentissa tarkoitetun eldvésté ih-
misesta irrotettu, talteen otettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei ladketieteellisen
syyn vuoksi voida kédyttaa aiottuun tarkoitukseen voisi siirtda biopankkiin luovuttajan
tai hénen laillisen edustajansa suostumus, jos kyse on alaikéisesté tai itseméaaraamisky-
vyltaan alentuneesta luovuttajasta, nimenomaisella suostumuksella. Suostumuksen tu-
lisi tayttda 10-14 §:ssé saddetyt edellytykset. Suostumusta vaaditaan, koska kyseessé on
naytteiden ja siihen liittyvien tietojen kéyttotarkoituksen muutos.
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Ehdotettu 2 momentti koskee tilannetta, jossa elin, kudos tai solu on irrotettu, talteen
otettu tai varastoitu kuolleesta ihmisesté ja jota ei laéketieteellisen syyn vuoksi voida
kayttaa aiottuun tarkoitukseen. Néytteiden tulee sopia biopankin tutkimusalueeseen ja
olla ehdotetun 6 8:n 1 momentin mukaan valttdmattomiéd. Né&ytteitd ei saisi siirtad
biopankkiin, jos henkil6 on eldessééan vastustanut naytteidensa tutkimuksellista kayttoa.
Myo0s tassé tilanteessa biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi tarkistaa tahdonilmaisu-
palvelusta, onko henkil0 eldesséén vastustanut ndytteidensa kayttoad laéketieteellisesséa
tutkimuksessa.

19 8. Naytteeseen liittyvat tiedot. Ehdotetun pykéaldn 1 momentin mukaan naytteitd ka-
siteltdessd biopankissa, saa naytteeseen salassapitovaatimusten estamaétta liittdd mo-
mentissa madritellyt tiedot, jos ndytteen kasittelyyn on 10 §:ssé tarkoitettu suostumus
tai kasittely perustuu 9 §:aan taikka naytteet on siirretty biopankkiin 16-18 §:ssa saadet-
tyd menettelya noudattaen. Momentin tarkoittamat tiedot koostuvat naytetta koskevista
olennaisista tiedoista seka naytteisiin erikseen liitettavista tiedoista, jotka yhdessa muo-
dostavat lain tarkoittamat naytteeseen liittyvat tiedot.

Momentin tarkoittamia tietoja ovat 1 kohdan mukaan nédytteen ottotapahtumaa ja nay-
tettd koskevat tekniset tiedot. Naytettd koskevalla teknisella tiedolla tarkoitetaan nady-
tettd ja sen teknista tallennetta koskevaa metatietoa, joka palvelee mm. naytteen jaljitet-
tavyytta ja tutkimuksellista kayttoa. Téllaisia tietoja olisivat esimerkiksi ndytteen perus-
tiedot (yksildinti, tyyppi, ottoajankohta), tallentajan ja tallennustapahtuman perustiedot,
laatua, jaljitettavyyttd (ndyte- ja tuotantoprosessin jaljitettavyyden mittarit), analyysi-
menetelmad, késittelyhistoriaa ja -protokollaa, nédytekasittelyyn liittyvid poikkeamia
sekd ndytteen kaytettavyytta taikka kayton rajoituksia koskevat tiedot.

Momentin 2 kohdan mukaan naytteeseen saa liittda naytteenantajan yksildintia koskevat
tiedot. Naytteenantajan yksildintia koskevalla tiedolla tarkoitetaan naytteenantajaa kos-
kevaa yleista henkil6tietoa (nimi ja henkilétunnus), sukupuolta seka syntymé- ja kuo-
linaikaa koskevaa tietoa. Namaé ovat tyypillisesti biopankkitutkimuksessa tarvittavia tie-
toja henkilOstd, josta ndyte on otettu.

Momentin 3 kohdan mukaan naytteeseen saa liittdd naytteenantajalta biopankkia tai tut-
kimusta varten saadut hanen terveyteensa vaikuttavia tekijoita koskevat tiedot. Nayt-
teenantajalta saadulla tiedolla h&nen terveyteensé vaikuttavista tekijoista tarkoitetaan
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yleisimmin haastattelun avulla ja kyselylomakkeella ndytteenantajalta saatuja tietoja.
Tiedot voivat koskea esimerkiksi henkilon elintapoja sekd ymparistotekijoitd ja sairauk-
sien riskitekijoitd. Elintavoilla, kuten liikunnalla, ravitsemuksella ja tupakoinnilla on
oleellinen vaikutus geenien toimintaan ja muutoksiin. Elintapatietoa ovat lisaksi esimer-
kiksi alkoholin kayttd, uneen ja nukkumiseen liittyvat tiedot, stressin méaara, sosioeko-
nomiset tekijat, kaytetty laakitys seké tutkittavan toimintakykyyn ja elaménlaatuun liit-
tyvat tiedot. Ympéristotieto voisi olla esimerkiksi tieto kodin homeongelmista tai asu-
mispaikasta. Rekisteroidylta saatua tietoa voisi olla myds mm. itse raportoitu tieto so-
maattisista ja psyykkisisté sairauksista, lisddntymisterveydesta seka erilaiset mielialaa
ja psykofyysistd kokonaisuutta kuvaavat mittarit ja kyselysarjat. Tassa tarkoitettuja re-
kisterdidyn terveyteen vaikuttavia tekijoitd koskevia tietoja ei tyypillisesti ole saatavilla
muista rekistereistd. Tiedoilla on kuitenkin suurta merkitystd mm. yleisimpien kansan-
tautien, kuten sydan- ja verisuonitautien, diabeteksen, astman ja allergian, muistisai-
rauksien, autoimmuunisairauksien seka erilaisten psyykkisten sairauksien ja syovén tut-
kimuksessa.

Néytteeseen saisi lisédksi 4 kohdan mukaan liittd4 néytteistd biopankkitoiminnassa ana-
lysoituja tietoja kuten genomitietoa, DNA:ta koskevia tietoja, RNA:ta koskevia tietoja,
proteiinianalyyseja ja metabolomitietoja. Naytteita koskevaa analyysitietoa voisi syntya
esimerkiksi biopankkitutkimuksista tai biopankin itsensa tekemista ndyteanalyyseista.

Kohdan 5 mukaan naytteeseen saisi liittdd tutkimushankkeiden yhteydessa syntyneita
tietoja, jotka koskevat perimad, terveydentilaa, sairautta tai vammaisuutta, hoitotoimen-
piteitd tai ndihin verrattavia seikkoja, jotka palvelevat biopankkitutkimusta. Kohdan tar-
koittamat tiedot vastaavat tutkimusrekistereissd yllapidettavaa tietoa. Tutkimushank-
keissa on voitu keratd myods henkilon sukupuuta koskevaa tietoa ja siten myos sukulais-
ten yksilointitietoa voi kertyd ja sisdltyd 28 8:n mukaiseen koodirekisteriin. Tietoa bio-
logisista sukulaisista ei kuitenkaan olisi mahdollista heiltd saadun suostumuksen tai
muun perusteen puuttuessa tarkistaa eikéd kerata heitd koskevaa tietoa muista rekiste-
reistd biopankkiin ilman tdhan oikeuttavaa perustetta.

Ehdotettu 2 momentti mahdollistaisi potilastietojen kasittelemisen ehdotetun 34 §:n mu-

kaisen luovutuspéatoksen jalkeen, silloin kun biopankkitutkimukseen luovutettavia
naytteitd kootaan luovutusta varten. Tarkoitus olisi mahdollistaa biopankissa nayteai-
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neiston kokoaminen esimerkiksi diagnoositiedon perusteella. Biopankeille ei olisi tar-
koituksenmukaista muodostaa rekisterid, jossa on potilastietoja, mutta biopankin tulisi
voida késitell& potilastietoja, jotta biopankkitutkimuksen tarvitsemia naytteita voidaan
erottaa kaikista biopankissa séilytettavistd naytteista. Biopankki ei saisi kuitenkaan luo-
vuttaa potilastietoja biopankkitutkimukseen, vaan niiden luovuttaminen tapahtuisi
toisiolain saannosten mukaisesti. Tarkoituksena on, etta biopankkilaissa saadettaisiin
jatkossa vain néytteiden luovuttamisesta.

Ehdotetun 3 momentin mukaan muiden henkilGtietojen yhdistdmiseen biopankissa ole-
viin tai sieltd saatuihin naytteisiin sovelletaan lisdksi mita 34 §:ss& sédédetéén rekisteri-
tietojen yhdistdmisesta.

20 8. Naytteiden siirto biopankkiin. Pykal& sisaltéisi muutoksen nykyiseen biopankki-
lain 15 §:84n verrattuna. Saantely koskien vanhojen néytteiden siirtoa jaisi pois, sill&
kyseisestd menettelystd luovuttaisiin siirtyméajan kuluessa. Uusi séantely koskisi sita,
jos naytteenantaja on yksildidyssa tutkimushankkeessa antanut endotetussa 10 8:ssd tar-
koitetun suostumuksen ja naytteitd keratdan tutkimushankkeessa myos tulevia tutki-
muksia varten, ndytteet ja tiedot keranneell& tutkijalla olisi velvollisuus siirtda keraé-
méansa naytteet ja niihin liittyvéat tiedot omasta tutkimusrekisteristadn suostumuksessa
yksiloityyn biopankkiin ennen niiden kaytt6a biopankkitutkimuksessa. Kyseinen mo-
mentti koskee vain suostumuksella kerattyja naytteita ja niihin liittyvia tietoja. Tutki-
muksen suorittaja vastaa rekisterinpitajana siten kuin tietosuoja-asetuksessa edellyte-
taan, ettei tutkimusrekisteriin jaa kyseisen yksildidyn tutkimuksen kannalta tarpeetto-
mia biopankkitoimintaan tarkoitettuja ndytteita ja tietoja.

Jos ndytteet on keratty osana yksittéista tutkimusta, naytteisiin liittyvat tiedot on mah-
dollista myos siirtdad biopankkiin vasta tutkimuksen paétyttyd. Ehdotetun lainkohdan
sanoitus viittaa siihen, ettd yksittaisissa tutkimushankkeissa naytteisiin liittyvia tietoja
voi kertyé pitkaan, jopa kymmenen vuotta, alkuperéisen tutkimussuunnitelman mukai-
sesti, joten naytteisiin liittyvét tiedot olisi mahdollista siirtdd biopankkitoiminnan har-
joittajalle vasta tutkimuksen péaatyttya, kun esimerkiksi tutkimuksen tulokset on jul-
kaistu.

21 8. Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kasittelyd koskevat tahdonilmaisut. Pyké&la
sisaltdd maardaykset menettelystd, jolla aiemmin annettu biopankkisuostumus voidaan
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peruuttaa, jo annettua suostumusta muuttaa taikka naytteen ja siihen liittyvén tiedon
kaytto kieltaa jalkikateen. Suostumuksen luonteeseen kuuluu, etté se pitéé voida peruut-
taa. Esimerkiksi sikionéytettd koskevan biopankkisuostumuksen voi raskausaikana pe-
ruuttaa tai sita rajoittaa suostumuksen antanut. Ehdotetun 1 momentin nojalla téllaiset
tahdonilmaisut voitaisiin antaa paitsi kirjallisesti allekirjoitettuna ja biopankkitoimin-
nan harjoittajalle toimitettuna, myds sahkoisesti asiakastietolain 19 8:ssa tarkoitetun
kansalaisen kayttoliittyman valitykselld. Sdhkoiset tahdonilmaisut tallentuisivat Kelan
teknisesti yllapitaméan valtakunnalliseen tahdonilmaisurekisteriin, josta biopankkitoi-
minnan harjoittaja saisi niista tiedon. Tallaista valtakunnallista rekisteri& ei viela ole,
vaan se on tarkoitus luoda Kanta-palvelujen yhteyteen vuoteen 2023 mennessa. Halli-
tuksen esityksessa laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisesta kasit-
telysta ja erdiksi siihen liittyviksi laeiksi (HE 212/2020 vp) saadettaisiin tahdonilmaisu-
palvelusta, johon olisi mahdollista liittdd myos biopankkitoimintaa koskevat tahdonil-
maisut. Ehdotetussa siirtyméséénnoksessa (53 § 12 momentti) todetaan, etta siirtyma-
aikana ilmoitus on tehtéva kirjallisesti.

Ehdotetun 2 momentin mukaan, jos suostumuksen peruutus tai muutos taikka néaytteen
kayton kielto tai rajaus koskee elossa olevan suostumuksen antamiseen kykenematto-
maén taysi-ikaisen henkilon tai alaikéisen taikka vastasyntyneen puolesta annettua suos-
tumusta tai hanta koskevaa naytetta ja tietoa, on suostumuksen peruuttamiseen itsenai-
sesti kykenemattoman henkilon mielipidetta tai tahtoa noudatettava. Jos néité ei voida
selvittaa, tulisi henkildn etu ottaa huomioon. Lahtokohtaisesti alaikéaisten ja itsemaaraa-
miskyvyltaén heikentyneiden aikuisten puolesta suostumusta koskevia tahdonilmaisuja
antaisi heidan edustajansa kuten huoltaja(t) tai l&hiomainen siten kuin 11 ja 12 8:ssd
saédetéan. Alaikaisen tai taysi-ikdisen itsemaaraamiskyvyltaan heikentyneen vastustus
ja etu olisi aina huomioitava. L&htokohtaisesti kynnys vastustamisen huomioimiselle
olisi matalampi, kuin kynnys patevan suostumuksen antamiseen.

Ehdotetun 3 momentin mukaan, kun suostumuksen peruuttamista tai ndytteen ja siihen
liittyvén tiedon kayton kieltoa koskeva tahdonilmaisu on saapunut kirjallisena biopank-
kitoiminnan harjoittajalle tai sahkodisend kansalliseen suostumus- ja kieltorekisteriin,
naytettd ja siihen liittyvaa tietoa ei saisi endé késitella biopankissa eikd luovuttaa
biopankkitutkimukseen. Kun tahdonilmaisu koskee suostumuksen muuttamista tai kay-
tOn rajaamista, ndytetta ja tietoja saisi kasitelld vain muutetun suostumuksen mukaisesti.
Jos muuttuneen suostumuksen mukainen kayttd ei ole mahdollista, ndytetta ja siihen
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liittyvaa tietoa ei saisi endd kasitella biopankissa eika luovuttaa biopankkitutkimukseen.
Taman jéalkeen olisi arvioitava, tayttyvatkd henkil6tietojen késittelyn ennakkoedelly-
tykset ja voidaanko henkil6tietoja kasitella tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e
alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan nojalla. Jos naytteita ei voi enda kéayttaa
kiellon jélkeen, tulisi sovellettavaksi 32 §:n 1 momentti ja ndyte tulisi havittaa.

Ehdotetun 4 momentin mukaan ennen 1 momentissa tarkoitetun tahdonilmaisun saapu-
mista naytteestd ja siihen liittyvésta tiedosta aikaansaatuja tutkimustuloksia, tutkimus-
tuloksiin siséltyvid tietoja seka ndytteestd ja tiedosta muodostettuja aineistoja saisi kéayt-
t&4, jos se on valttaméatonta tutkimustulosten oikeellisuuden tai tutkimusaineiston ehey-
den ja luotettavuuden osoittamiseksi, vaikka niitd ei saisi enda aktiivisesti kasitella
biopankkitoiminnassa tai luovuttaa biopankkitutkimukseen. Tama johtuu siitd, ettd
suostumuksen peruuttamisella ei ole takautuvia vaikutuksia. Henkil6tietojen késittelyn
nakokulmasta kyse olisi rekisterdidyn vastustuksesta huolimatta tapahtuvasta henkilo-
tietojen jatkokasittelysta. Tietosuoja-asetuksen 21 artiklan 1 kohdan mukaan rekiste-
roidyn vastustettua tietojen kasittelya rekisterinpitdja ei saa enda késitella henkilotietoja,
paitsi jos rekisterinpitaja voi osoittaa, ettd kasittelyyn on olemassa huomattavan tarkeé
ja perusteltu syy, joka syrjayttad rekisteréidyn edut, oikeudet ja vapaudet. Aineistoa
saisi kayttaa, jos se on tutkimustulosten oikeellisuuden tai tutkimusaineiston eheyden ja
luotettavuuden osoittamiseksi valttamatontd. Tallaiset valttamattomyystilanteet voivat
liittya esimerkiksi tutkimuksen uudelleensuorittamiseen.

Ehdotetun 5 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittajan olisi pyynngsta annet-
tava todistus 1 momentissa tarkoitetun tahdonilmaisun vastaanottamisesta seka selvitys
niistd toimenpiteistd, joihin suostumuksen peruuttaminen, rajoittaminen tai muuttami-
nen taikka néytteen ja siihen liittyvéan tiedon kayton kielto on johtanut. Tahdonilmaisun
vastaanottamisesta ja siitd aiheutuvista toimenpiteista ei saisi peria maksua.

Kasittelya koskevat yleiset vaatimukset

22 8. Naytteiden koodaus. Sen lisdksi, mité tietosuoja-asetuksessa sdédetaan henkilotie-
tojen kasittelystd, naytteitd kasiteltdessa olisi ehdotetun pykalan 1 kohdan mukaan huo-
lehdittava siitd, ettd ndyte ja siihen liittyvat tiedot koodataan biopankin koodilla nayt-
teen ja tiedon tallettamista, séilyttamistd, analysoimista, tutkimista ja muuta kasittelya
varten. Ehdotetussa lainkohdassa sdddetddn osaltaan pseudonymisointia vastaavasta
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koodausvelvoitteesta. Naytteité ei voi pseudonymisoida, koska ne eivat ole suoraan rin-
nastettavissa henkildtietojen késittelyyn. Sen sijaan ndyteputket tai naytteiden sailyty-
sastiat on koodattava. Tallgin nayte ja siihen liittyva tieto merkitdan yhtenaiselld koo-
dilla siten, ettd nayte, naytteen alkuperé ja ndytetta koskevat muut tiedot ovat myohem-
min viel& yhdistettdvissa toisiinsa ja palautettavissa koodiavaimen avulla henkiloon,
josta nayte on perdisin. Lakiehdotuksen mukaisesti ndytteiden koodaaminen tehtaisiin
biopankkitoiminnassa kahdesti. Ensimmaisen kerran ndytteet koodataan, kun naytteet
kerat&én tai siirretddn biopankkiin. Lis&ksi ndytteet ja niihin liittyvat tiedot koodataan
ehdotetun 33 8:n 2 momentin mukaisesti, kun néytteita ja tietoja luovutetaan biopank-
kitutkimukseen. Koodaus on luonteeltaan suojatoimenpide.

Pykalén 2 kohdan mukaan naytteet ja niihin liittyvat tiedot on aina séilytettava erillaan
koodiavaimesta. Myos analyysitieto ja tutkimushankkeiden yhteydessé saatu tieto koo-
dattaisiin ja séilytettaisiin erilladn koodiavaimesta. Koodi voidaan purkaa ja tiedot voi-
daan yhdistad henkiloon tarvittaessa. Tallainen tilanne voi syntyé esimerkiksi silloin,
kun biopankkitoiminnan harjoittaja ottaa naytteenantajaan yhteyttd uusien naytteiden
pyytamiseksi tai uusista tutkimushankkeista ilmoittaakseen. Koodiavainta koskevan tie-
don paljastaminen on ehdotetun 49 §:n mukaan rangaistava teko.

23 8. Biopankkitoimintaa koskevat tietoturvavaatimukset. Ehdotetussa pykélassa saa-
dettéisiin biopankkitoiminnassa vaadittavista tietoturvavaatimuksista. Ehdotettu saan-
tely kohdistuisi nykyisen naytteiden ja tietojen suojaamista koskevan vaatimuksen si-
jaan selkedmmin tietoturvan varmistamiseen. HenkilGtietojen kéasittelyyn liittyvasta riit-
tavasta tietoturvasta sédadetdan myos tietosuoja-asetuksessa. Lisdksi biopankkitoimin-
nan harjoittajia velvoittaisi laki julkisen hallinnon tiedonhallinnasta ehdotetun 3 §8:n 4
momentin mukaisesti. Tiedonhallintalakia sovellettaisiin biopankin tiedonhallinnan jar-
jestamiseen, tietoturvallisuuteen, tietoaineistojen muodostamiseen, aineistojen sahkoi-
seen luovutukseen ja biopankin asiahallintaan. Biopankkilaissa saddettaisiin viela eri-
tyisesti biopankkitoiminnassa noudatettavista tietoturvallisuusvaatimuksista.

Ehdotetun 1 momentin mukaisesti saddettaisiin niista tietoturvallisuutta takaavista toi-
mista, joita biopankkitoiminnassa tulee henkilGtietojen kasittelyn osalta tehda. Tieto-
suoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan f alakohdan mukaisesti henkil6tietojen kasittelya
koskeviin periaatteisiin kuuluvat eheys ja luottamuksellisuus, jolloin henkil&tietojen ka-
sittelyn turvallisuus tulee varmistaa kdyttden asianmukaisia teknisié tai organisatorisia
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toimia. Artiklan 2 kohdan mukaan rekisterinpitéjéalla osoitusvelvollisuus tdmén kohdan
noudattamisesta. Liséksi asetuksen 24 artiklassa todetaan rekisterinpitajan velvollisuu-
deksi toteuttaa tarvittavat tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, joilla voidaan varmis-
taa ja osoittaa asetuksen noudattaminen. Tiedonhallintalaissa sdédetéan tietoaineistojen
ja tietojarjestelmien tietoturvallisuudesta siten, etta tietoturvallisuuden tilaa tulee seu-
rata ja tietoaineistojen ja tietojarjestelmien tietoturvallisuus tulee varmistaa koko niiden
elinkaaren ajan. Lisaksi toiminnassa tulee selvittd4 olennaiset tietojenkésittelyyn koh-
distuvat riskit ja mitoitettava tietoturvallisuustoimenpiteet riskiarvioinnin mukaisesti.

Biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi varmistaa henkil6tietojen kasittelyn riittava tie-
toturvallisuus laatimalla riskiarviointi yhteistydssa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
kanssa. Riskiarviointi annettaisiin Fimealle ehdotetun 7 §:n aloittamisilmoituksen yh-
teydessa.

Tavoitteena on, etté jatkossa biopankkitoimintaa koskevassa tietoturvallisuuden méaarit-
telyssé ja todentamisessa keskeisend asiantuntijana toimisi Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos. Biopankkitoiminnan tulisi tayttaa tietoturvallisuuden olennaiset vaatimukset.
Olennaisista vaatimuksista on sdadetty asiakastietolain 19 a 8:ss4, ja siitd voidaan johtaa
analogiaa biopankkitoimintaa koskeviin olennaisiin vaatimuksiin. Biopankkitoimintaa
koskevat olennaiset vaatimukset olisi kuitenkin tarkoituksenmukaista jattaa Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksen madriteltavéaksi. Maaraysta varten Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen olisi kuultava biopankkitoiminnan harjoittajia, jotta olennaiset vaatimukset
koskettavat kattavasti koko biopankkitoimintaa. Biopankeilla voi olla tietoturvaan liit-
tyvia erityisvaatimuksia biopankkitoiminnan harjoittajan muun toiminnan vuoksi.
Taustaorganisaatio voi esimerkiksi olla sairaanhoitopiiri, jolloin sairaalabiopankit nou-
dattavat sairaanhoitopiirin tietoturvaa ja toimintatapoja. Liséksi esimerkiksi Terveyden
ja hyvinvoinnin laitos on valtion laitos, jolloin sen tulee noudattaa tiedonhallintalakia.
Talloin tietoturvallisuuden yll&pitamisessa noudatetaan esimerkiksi Vahti-ohjeita.
Myos yksityisilla biopankeilla voi olla taustallaan organisaatio, jonka tietoturvallisuutta
valvoo sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira. Biopankkitoiminnan
tietoturvallisuutta koskevat olennaisten vaatimusten tulisi olla Biopankkitoiminta tayt-
taisi olennaiset vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, kehitetty ja toimii tietoturvaa
ja tietosuojaa koskevien lakien ja niiden nojalla annettujen sadnndsten mukaisesti.
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Biopankkitoiminnan tietoturvallisuus tulisi todentaa arvioinnilla. Tietoturvallisuuden
todentamisen tarkempi méarittely jéisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen maarayk-
sessa madriteltavaksi, silla myods tassa olisi keskeistd huomioida biopankkitoiminnan
erityislaatuisuus ja tekniset vaatimukset.

Ehdotetussa 2 momentissa annettaisiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle méérayk-
senantovaltuus riskiarvioinnin siséllgstd, olennaisten vaatimusten siséllosté ja tietotur-
vallisuuden todentamisesta. Maaraykset olisivat teknisia ja ne kohdistuisivat biopank-
kitoiminnan tietoturvallisuuden teknisiin osuuksiin. Ma&rdayksella yhdenmukaistettai-
siin biopankkien tietoturvavaatimukset erityisesti biopankkitoiminta huomioiden. Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtévéana olisi talloin arvioida biopankkitoimintaan
sopivaa standardipohjaa ja sovittaa se kansalliseksi vaatimukseksi. Tietoturvallisuuden
todentamiseen liittyvan madardyksen olisi tarkoitus tukea myds Fimean suorittamaa
biopankkitoiminnan valvontaa, koska THL:n maarayksen mukaisen todentamisen ole-
massaolo yksinkertaistaisi biopankkien toimintaa koskevaa valvontaa. Keskeisena teki-
jana tietoturvallisuuden yll&pidon valvomisessa olisivat biopankin perustamisvaiheessa
tehty riskiarviointi sekd vuosiraportointi, jossa olisi syyté raportoida niista toimista,
joita biopankki on tehnyt pienentadkseen riskiarvioinnin mukaisia haittavaikutuksia.

Ehdotetun 3 momentin mukaisesti arviointi biopankkitoiminnassa kaytettavan tietojar-
jestelman vaatimustenmukaisuudesta tehtdisiin tietoturvallisuuden arviointilaitoksista
annetun lain mukaisesti.

24 8. Naytteen ja tiedon kasittelya koskevat kiellot ja rajoitukset. Pykaldssé saddettaisiin
kiellosta luovuttaa ja kayttaa naytteita ja niihin liittyvia tietoja rikostutkinnassa ja hen-
kiloa koskevassa paatoksenteossa. Ehdotuksen mukaan biopankissa séilytettdvaa tai
biopankista saatua naytetta ja siihen liittyvaa tietoa ei saisi luovuttaa eika kayttaa polii-
situtkinnassa, esitutkinnassa, oikeudenkadynnissé tai muussa lainvalvontaan liittyvassa
kayttotarkoituksessa eika hallinnollisessa tai muussa henkild koskevassa paatoksente-
ossa. Biopankissa sailytettavia tai biopankista saatuja néytteita ja tietoja ei saisi myos-
kaan kayttaa yksittdisen henkilon tydkyvyn arviointiin tai selvittamiseen eika luotto- ja
vakuutuslaitosten paatoksenteossa. Kielto on voimassa riippumatta siitd, mitd muussa
lainsdadannossa on sdddetty oikeudesta saada salassa pidettévia tietoja kéyttoonsa. Eh-
dotetun pykalan tarkoituksena on estda naytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovutta-
minen muuhun k&yttdon kuin biopankkitutkimukseen, jonka tukemiseksi biopankki-
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infrastruktuuri on luotu. Kielto koskee sek& biopankin séilytyksessé olevia etté sielta
saatuja ndytteita ja niihin liittyvié tietoja, mika torjuu sitd, etta rekisterdidyn kayttaessa
biopankkilain tarkoittamaa tiedonsaantioikeuttaan oman terveytensa edistamiseksi, han
ei joutuisi ilmaisemaan itseddn koskevaa tietoa esimerkiksi vakuuttamista varten.

On kuitenkin huomattava, ettd lakiehdotuksen 46 8:n mukaisessa tilanteessa, jossa
biopankista palautetaan kliinisesti merkittdvaa tietoa néaytteenantajalle terveydenhuol-
lon kautta, tulee tiedosta merkinté ndytteenantajan potilasasiakirjaan. Vakuutusyhtioilla
on lainsaddannossa erikseen madritellyin perustein tiedonsaantioikeus potilasasiakir-
jasta, jolloin biopankista palautunut tieto on my6s vakuutusyhtion kéytettavissa. Tama
koskee vain tilannetta, jossa ndytteenantaja on ilmaissut tahtonsa vastaanottaa tiedon
biopankilta ja tieto tulee varmistettuna terveydenhuollon ammattilaiselta. Talta osin
naytteenantajalle on suostumusta pyydettaessa ilmaistava tdma mahdollisuus.

Biopankin henkilorekisterit ja palvelut

25 8. Henkilorekisterin pitaja Pykalassa todettaisiin biopankin nayte- ja tietorekisterin,
suostumus- ja kieltorekisterin, koodirekisterin ja luovutusrekisterin rekisterinpitdja,
joka olisi lain tarkoittama biopankkitoiminnan harjoittaja. Jos kyseessa on usean oikeus-
henkilon yllapitama biopankki, on kyseessa yhteisrekisterinpito, jolloin kaikki ovat re-
Kisterinpitajia. Biopankkitoiminnan harjoittajan ei edellyteta yllapitavéan kaikkia henki-
I6rekistereitdan itse, silla jatkossa tahdonilmaisuja tallennettaisiin sédhkdisesti Kanta-
jarjestelmaéan. Kantaan tallennettujen rekistereiden teknisend yllapitajana toimisi Kan-
sanelédkelaitos. Kun tekninen valmius vastaanottaa biopankkilain tarkoittamia tahdonil-
maisuja valmistuu Kantaan, olisi biopankkitoiminnan harjoittajalla velvollisuus tallen-
taa sinne suostumus- ja kieltorekisterinsd. Tarkoitus on, ettd jatkossa myds muut
biopankkitoiminnan harjoittajien henkilorekisterit tallennettaisiin biopankkikohtaisesti
Kanta-jarjestelmaan sitd mukaa kuin siihen on tekniset valmiudet. Asiasta saddettaisiin
tuossa vaiheessa erikseen.

26 8. Nayte- ja tietorekisteri. Nykyiseen ndyte- ja tietorekisterid koskevaan pykalaéan
tehtaisiin tarkennuksia. Nayte- ja tietorekisteri olisi ehdotetun 1 momentin mukaan nayt-
teiden ja niihin liittyvien tietojen yllapidon mahdollistamiseksi pidettava rekisteri.
Néyte- ja tietorekisteri on merkityksellinen biopankkitoiminnan harjoittajalle, mutta
erittain tarkea rooli silla on myos tutkijoille. Nayte- ja tietorekisteri siséltéisi keskeiset

147



saatavilla olevia ndytteita koskevat tiedot. Kun néytteitd kootaan, niihin saatetaan liittaa
naytteenantajaa koskevia muita tietoja, kuten hénen terveydentilaansa ja elaménta-
paansa liittyvia tietoja. Ndyte- ja tietorekisterin osana olisi tutkimustarpeita palveleva
tietokanta naytteista ja niihin liittyvista tiedoista. Nayte- ja tietorekisterin sisélta rajoit-
taa, mit4 19 §:ssd séadetadn naytteiseen liittyvista tiedoista.

Néyte- ja tietorekisteriin kerétaan ja tallennetaan 2 momentin 1 kohdan mukaan tietoja
siitd, millaisia naytteitd biopankissa sdilytetddn ja millaista muuta tietoa on kaytetta-
vissd. Naytteen tutkimuksellista kayttoa palveleva tieto voi sisaltaa tietoa ndytteen laa-
dusta ja kaytettavyydestd samoin kuin tiedon nédytteen kayttoa koskevista rajoituksista.

Momentin 2 kohdan mukaan rekisteriin voidaan tallentaa biopankissa sailytettavista
naytteista analysoituja ndytteeseen liittyvia tietoja. Kohdassa tarkoitettu analyysitieto
olisi paitsi tietoa naytteille tehdyista analyyseista myos niiden sisallosta.

Kohdassa 3 viitataan 19 §:n 1 momentissa maariteltyihin ndytteeseen liittyviin tietoihin.
Néit4 voidaan biopankkitoiminnassa liittdd ndytteeseen 19 §:n perusteella.

Pykaldn 3 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittajan on havitettava tiedot
nayte- ja tietorekisterista, jos suostumus peruutetaan tai naytteen ja siihen liittyvén tie-
don késittely muutoin paattyy. Edellda mainitun kayton paattyessa ei ndyte- ja tietorekis-
terin tiedoille ole enad perustetta séilyttad. Naytteenantajan tiedonsaantioikeuden toteut-
tamiseksi ja ndytteen ja siihen liittyvien tietojen menneen kayton jaljittamiseksi tarvit-
tavat tiedot sailytetdan 28 8:n mukaisesti koodirekisterissa.

Pykaladn 4 momentti sisaltad asetuksenantovaltuuden ja sen mukaan sosiaali- ja terveys-
ministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkemmat sdannokset nayte- ja tietorekisterin
siséllosta.

27 8. Suostumus- ja kieltorekisteri. Pykaldn 1 momentin perusteella biopankkitoiminnan
harjoittajan on yllapidettava suostumus- ja Kieltorekisterid. Sen avulla hallinnoidaan
néytteen luovuttajan kieltoja ja suostumuksia, jotka ovat naytteiden ja niihin liittyvan
tiedon k&yton keskeisid perusteita. Nditd tahdonilmaisuja ovat biopankkilain 10-12
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8:ssd tarkoitettu suostumus ja sen rajaaminen, 21 §:ssé tarkoitettu suostumuksen peruut-
taminen tai muuttaminen ja biopankissa olevan naytteen kayton Kielto. Suostumus- ja
kieltorekisteri on biopankkikohtainen.

Ehdotettu momentti turvaisi kansalaisille mahdollisuuden olla tosiasiallisesti selvill&
siitd, millaisia tahdonilmaisuja he ovat biopankkitoiminnan harjoittajille antaneet, mil-
laisia naytteitd ja niihin liittyvia tietoja heistd on niiden nojalla biopankkeihin tallen-
nettu ja millaisiin tarkoituksiin niitd voidaan biopankeista luovuttaa. Toiseksi he voisi-
vat tuottaa harkitusti omat tahdonilmaisunsa suostumus- ja kieltorekisteriin perehdytty-
aan ensin rauhassa kayttoliittyman valityksella tietojarjestelmapalvelusta saatavaan in-
formaatioon.

Biopankkitoiminnan harjoittajat saisivat jatkossakin tahdonilmaisuja myés kirjallisina,
koska kaikki biopankkiin néytteita ja niihin liittyvia tietoja luovuttavat ja luovuttaneet
henkil6t eivat aktiivisesti itse kdytd kansalaisen kayttoliittymaa. Lisaksi suostumuksia
pyydetédén usein henkilokohtaisesti, kun néytteita otetaan esimerkiksi terveydenhuol-
lossa hoitoon liittyvissa laboratoriokokeissa tai yksittaisen laaketieteellisen tutkimus-
hankkeen yhteydessa. Biopankin olisi tallennettava myos kirjallisena saadut tahdonil-
maisut nyt tarkoitettuun valtakunnalliseen tietojarjestelméapalveluun.

Suostumus- ja kieltorekisterin sisalté maaritelladn pykalan 2 momentissa. Rekisterista
ilmenisivat 2 momentin 1 kohdan mukaan tiedot annetun suostumuksen sisallosté ja
laajuudesta sekd suostumukseen liittyvasta 14 8:n momentissa tarkoitetusta selvityk-
sestd. Tiedot palvelevat ndytteen késittelyn edellytysten arvioimista. Momentin 2 koh-
dan mukaan rekisteriin tehtdisiin merkintd myods suostumuksen peruuttamisesta tai
muuttamisesta. Vastaavasti kuin suostumuksen peruuttaminen tai muuttaminen, rekis-
teriin merkittéisiin momentin 3 kohdan mukaan tieto naytteen tai naytteeseen liittyvien
tietojen kasittelya tai luovuttamista koskevasta kiellosta tai rajaamisesta. Momentin 4
kohdan mukaan tulee Kirjata edelld 1-3 kohdassa tarkoitetun tahdonilmaisun antamis-
tapa ja -ajankohta seka sen saapumisajankohta. Momentin 5 kohta koskee muun kasit-
telyperusteen kuin suostumuksen sisallyttdmista tietokantaan. Tallainen kasittelype-
ruste voisi johtua suoraan laista. Lisaksi rekisteri siséltaisi momentin 6 kohdan mukaan
tiedon ndytteen ja siihen liittyvié tietoja siirtdneesté toimijasta ja siirrettyjen ndytteiden
ja niihin liittyvien tietojen kasittelyn edellytyksistd. Kun rekisterissa on tieto ndytteen
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ja siihen liittyvid tietoja siirtdneestd terveydenhuollon toimintayksikostd, tutkimuslai-
toksesta, toisesta biopankista tai tutkijasta, tieto turvaa naytteen ja siihen liittyvan tiedon
historiatiedon sailymisen.

Ehdotetussa 3 momentissa saadettaisiin siitd, ettd biopankkitoiminnan harjoittajien
suostumus- ja Kieltorekisterit tallennetaan kansalliseen tietokantaan. Tallennus toteutet-
taisiin itsendisend osana Kansanelékelaitoksen yll&pitdmaa valtakunnallista tietojérjes-
telmapalvelua, Kanta-palvelua. Naytteidenantajat voisivat tallgin katsella ja hallinnoida
suostumus- ja kieltorekisterissa olevia tietojaan ehdotetun uuden asiakastietolain 19
8:ssé tarkoitetun kansalaisen kayttoliittyman vélitykselld. Kukin biopankki toimisi
suostumus- ja kieltorekisterinsa rekisterinpitdjana myos sen jalkeen, kun se tallennetaan
valtakunnalliseen tietojarjestelmépalveluun. Siirtymésaénnokset siséltavat tahan mo-
menttiin sisdltyvan siirtyméajan, sitd ennen suostumus- ja kieltorekisterit pysyvét vielé
pelkéstdan biopankkitoiminnan harjoittajilla.

Ehdotetun 4 momentin mukaan suostumus- ja kieltorekisteri olisi mahdollista koodire-
kisterin sisaltdman koodiavaimen avulla yhdista néyte- ja tietorekisteriin.

28 8. Koodirekisteri. Ehdotettu pykélé olisi muuten samanlainen kuin nykyinen 23 §,
mutta sisaltdé muuttuisi ehdotetun 3 momentin osalta. Pykalan 1 momentissa méaaritel-
laén koodirekisterin tehtavat. Koodirekisteri palvelisi yksityisyyden suojan varmista-
mista. Sen avulla nayte- ja tietorekisterissé sekd suostumus- ja Kieltorekisterissa olevat
tiedot voidaan yhdistaa yksiloitavissa olevaan henkiloon. Koodirekisterin tietoja tarvi-
taan myos kliinisesti merkittavan tiedon palauttamismenettelyssd, kun naytteenantajan
henkil6llisyys tulisi selvittdd. Néytteiden ja tietojen luovuttamista koskevan ehdotetun
33 §:n mukaan koodaus tulee tehdd hankekohtaisesti.

Pykalédn 2 momentissa madritetaan koodirekisterin sisalté. Momentin 1 kohdan mukaan
koodirekisteriin merkittéisiin ndytteenantajan eli henkilon, josta biopankissa séilytet-
tava nayte on otettu, nimi seka henkil6tunnus tai hénet yksildiva tunnus. Momentin 2
kohdan mukaan koodirekisteriin merkittdisiin koodiavainta koskeva tieto. Koodiavain
avaa naytteeseen liitetyn henkilGtiedon. Henkil6a koskevaa tietoa tarvitaan padasiassa
yhdistettdessa henkilorekisterien tietoja biopankkitutkimusta varten. Lisédksi mekanis-
mia tarvitaan rekisterdidyn tiedonsaantioikeuden toteuttamiseksi.
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Pykaldan 3 momentti koskee néyte- ja tietorekisterin, suostumus, ja Kieltorekisterin ja
koodirekisterin vélisen yhteyden katkaisemista. Ehdotuksen mukaan, jos suostumus pe-
ruutetaan (jolloin ndytettd ja ndytteenantajaa koskevia tiedot tulee poistaa kaytosta tut-
kimuksissa) tai ndaytteen kayttdé muutoin paattyy, esimerkiksi biopankin lopettaessa toi-
mintansa, biopankkitoiminnan harjoittajan on kuitenkin séilytettdva naytteenantajan tie-
dot koodirekisterissa naytteenantajan tiedonsaantioikeuden turvaamiseksi. Jos biopank-
kitoiminnan harjoittaja lopettaa koko toimintansa, siirtyisi koodirekisterin sailytysvas-
tuu 32 8:n 3 momentin mukaiselle viranomaiselle. Talldin myos koodirekisterin séilyt-
tdmisesta syntyvista kuluista vastaisi viranomainen.

29 8. Luovutusrekisteri. Ehdotettu pykala olisi uusi. Pykéldssa sadédettaisiin ehdotetun 1
momentin mukaan biopankin yll&pitdmasta henkiltrekisteristd, josta kavisi ilmi tutki-
mukseen luovutetun naytteet. Laissa vaaditaan biopankissa sailytettdvien naytteiden
tuplakoodausta, kun niité luovutetaan biopankkitutkimukseen. Naytteet koodataan en-
simmadisen kerran, kun niit4 kerdtdan biopankkiin, ja toisen kerran silloin, kun naytteita
luovutetaan tutkimukseen. Luovutusrekisterissa séilytettaisiin ehdotetun 2 momentin
mukaan naytteen tutkimuskohtainen koodi ja koodiavain, joiden perusteella olisi mah-
dollista jaljitta& biopankkitutkimuksessa késitelty nayte. Koodiavaimen perusteella olisi
mahdollista siten jaljittad naytteenantaja 28 8:n mukaisesta koodirekisteristd. On kui-
tenkin tarkeaa, etta koodirekisteri ja luovutusrekisteri eivat ole sama rekisteri, jotta néyt-
teenantajien yksityisyys pysyisi koodausten suojassa.

30 8. Oikeus saada tietoja nayte- ja tietorekisterista. Ehdotuksen mukaan biopankkitut-
kimusta tekevalla laitoksella, yritykselld, yhteisoll& tai henkil6lla on oikeus saada ndyte-
ja tietorekisteristd 26 § 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, jotka ovat valtta-
méattdmid biopankissa sailytettdvien naytteiden ja tietojen kaytettdvyyden arvioi-
miseksi. Tama koskee vain néyte- ja tietorekisterin tietoja. Tietojen avulla olisi mahdol-
lisuus arvioida aineiston soveltuvuutta ja kaytettavyytta suunnitteilla olevaan biopank-
kitutkimukseen ennen varsinaisen luovutuspyynnon tekemista. Tietoja luovutettaessa
tulisi kuitenkin arvioida mm. riski henkil6iden identifioimiseen, jolloin tiedot tulisi luo-
vuttaa tasolla, jolla henkildita ei voitaisi tunnistaa. Esimerkiksi, jos tilastollinen tieto
koskee muutamaa henkil44, tulisi tieto antaa yleisemmallé tasolla.
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31 8. Oikeus kasitella tietoja saatavuustiedon antamiseksi. Pykald olisi nykyiseen
biopankkilakiin verrattuna uusi. Siina asetettaisiin erityinen késittelyperuste potilastie-
tojen yhdistamiselle ndytteisiin ja niihin liittyviin tietoihin. Kasittelyperuste liittyisi vain
tilanteisiin, jossa biopankilta on pyydetty tietoja, sdilytetadnko siella tietynlaisia néyt-
teitd suunnitteluvaiheessa olevaa biopankkitutkimusta varten. Tama esiselvitysvaihe
olisi siten ennen luovutuspyynnon tekemista. Biopankki voisi esimerkiksi liittad nayt-
teeseen sairaanhoitopiirien rekistereista diagnoositietoja, jotka toimivat kriteereina ky-
sytyille naytteille. Biopankki ei saa luovuttaa néita potilastietoja niita kysyvalle, vaan
luovutettava tieto tulisi olla tilastotieto, josta ei ole tunnistettavissa henkilod. Mikali
séilytettdvien naytteiden maéara olisi alle 10, tulisi henkiliden suojaamisen vuoksi vas-
taus olla tallgin 10.

Saatavuustiedon antamista varten biopankkitoiminnan harjoittaja saisi liittda nayttee-
seen vain siihen valittémasti liittyvia naytteenantajan diagnooseja seka hoidon yksildin-
ti4 ja seurantaa, kuten hoitovastetta, paranemista tai menehtymista ja kuolinsyyta kos-
kevat tiedot. Liitettdva tieto rajataan vain tarpeelliseen ja valttamattomaan. N&in on esi-
merkiksi, jos nayte liittyy johonkin diagnoosiin. Tarkoituksena on, ettd naytteeseen voi
liittdd vain ndytteeseen valittomasti liittyvid biopankkitutkimuksen suunnittelua varten
tarpeellisia potilastietoja. Toisiolain mukaisia potilastietoja voidaan yhdistaa nayttee-
seen itse biopankkitutkimusta varten ehdotetun biopankkilain 36 8:n mukaisesti.

Kéytanndssa aineistoja kasittelee tata tarkoitusta varten biopankin henkilékuntaan kuu-
luva henkild, jonka tyotehtaviin tdma kuuluu. Biopankkitoiminnan harjoittajan on tél-
takin osin noudatettava tiedonhallintalakia oikeiden toimintatapojen omaksumiseksi.
Tietoaineistot voivat olla eritasoisia riippuen siitd, minkalaisilla kriteereilla rajattua ai-
neistoa koskeva aineistokuvaus yksittéiselle tutkijalle kootaan.

Kaésiteltdvien potilastietojen osalta tdma tarkoittaisi kayttotarkoituksen muutosta alku-
perdisesta kayttotarkoituksesta. Diagnoositietojen késittely olisi kuitenkin tarkeaa esi-
selvitysvaiheessa, jossa pyritadn tarkkojen kriteerien avulla selvittdmaan, onko biopan-
Kissa sopivia naytteita suunnitteilla olevaa tutkimusta varten. Késittelyperusteena toi-
misi tassakin tilanteessa tietosuoja-asetuksen mukainen yleinen etu (6 art 1 kohdan e
alakohta) ja térkeé yleinen etu (9 artiklan 2 kohdan g alakohta). Saatavuuspalvelu on
merkittdva vaihe biopankkitutkimuksen suunnittelussa ja luovutuspyynnon laatimista
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varten. Tutkimukseen otettaville naytteille voi olla hyvinkin tarkat mukaanotto- tai pois-
sulkukriteerit, joiden perusteella ndytteitd haetaan.

Kun kansallisella lailla poiketaan kéyttétarkoitussidonnaisuuden periaatteesta, on arvi-
oitava, muodostaako esitettava lainsaddanto vélttamattoman ja oikeasuhteisen toimen-
piteen tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaa-
miseksi. Biopankkitoiminta on yleisen edun mukaista toimintaa, jonka tarkoituksena on
tukea biopankkitutkimusta. Biopankkitutkimus méaéritelldédn tieteellistd tutkimukseksi,
jossa kasitelladn biopankista saatuja néytteitd ja néytteitd koskevia tai niihin liittyvia
tietoja ja jonka tarkoituksena on hyvinvoinnin tai terveyden edistdminen, tautimekanis-
mien ymmartaminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoito-
kaytantdjen kehittdaminen. Nain ollen poikkeus liittyy 23 artiklan 1 kohdan €) alakohdan
mukaiseen jasenvaltion yleiseen julkiseen etuun liittyvaan tarkeaan tavoitteeseen kan-
santerveyden osalta.

32 8. Naytteiden ja tietojen sailytysajat. Endotettuun pykala olisi sisélléltddn muuttunut
verrattuna nykylakiin. Biopankissa sailytettdvan aineiston tarkoituksena on palvella
biopankkitutkimusta. Siksi biopankkiaineiston sailytysajan tulee vastata tutkimukselli-
sia tarpeita. Biopankit perustetaan yleensa toimimaan toistaiseksi. Mikéli biopankin
naytteet ja niihin liittyvat tiedot on keratty ja sailytetty asianmukaisesti ja naytteisiin
liitetty tieto on merkityksellisté ja luotettavaa, naytteiden tutkimuksellinen arvo kasvaa
vuosien myota. Sen vuoksi biopankin aineistoja ei tulisi havittaa kevein perustein, vaan
havittamispaatoksen pohjana tulisi olla huolellisesti tehty arvio. Aineiston arvioinnista
saédettaisiin 1 momentissa siten, ettd biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi arvioida
saannollisesti naytteiden ja niihin liittyvien tietojen séilyttdmisen tarvetta, kuitenkin va-
hintdan viiden vuoden valein. Nykytilaan verrattuna arviointiaika on lyhyempi, jotta
tietosuoja-asetuksen mukaisten tietojen minimoinnin ja sdilytyksen rajoittamisen peri-
aatteiden noudattaminen tulisi arvioitua tarkoituksenmukaisin véliajoin. Lahtokohtai-
sesti naytteet ja tiedot, jotka eivét ole biopankin tutkimusalue ja naytteen kasittelyn pe-
ruste tai edellytykset huomioon ottaen tarpeellisia, havitetdan. Tietojen sdilyttamisen
tarvetta arvioitaessa merkitysta on esimerkiksi aineiston laadulla sen kaytettavyyden
kannalta seka aineiston tieteellisyydelld sen tutkimuksellisen arvon kannalta.

Pyké&lan 2 momentin mukaan ennen néytteiden ja tietojen havittdmista biopankkitoimin-
nan harjoittajan tulisi selvittdd, mahdollistaako naytteiden laatu tai késittelyn peruste ja
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edellytykset naytteiden ja niihin liittyvien tietojen ké&sittelyn toisessa biopankissa 8 8:ssé
saédettya menettelya noudattaen. Kyseinen kohta koskee tilanteita, joissa nayte tai sii-
hen liittyvé tieto luovutetaan tai siirretdan toiselle biopankkitoiminnan harjoittajalle tai
siirretddn arkistoon. Liséksi se koskee tilanteita, joissa nayte havitetddn ilman, etta
biopankkitoiminta paattyy samalla. Ensiasteen arvion naytteiden ja niihin liittyvien tie-
tojen sdilyttamisen tarpeellisuudesta tekee biopankkitoiminnan harjoittaja. Jos biopank-
kitoiminnan harjoittaja havaitsee, etté naytteilld ja tiedoilla on niiden laatu huomioiden
tieteellistd arvoa, mutta ei itse voi tai n&e biopankin tutkimusalue huomioiden niita tar-
peelliseksi enéda séilyttad, voidaan naytteet ja tiedot luovuttaa tai siirtaa toiseen biopank-
kiin tai arkistoon siten kuin tdssda momentissa ehdotetaan. Naytteisiin liittyvat tiedot tu-
lee havittdmisen, siirtdmisen ja luovuttamisen myo6ta poistaa kyseisen toimen tekevén
biopankkitoiminnan harjoittajan rekistereista. Siirretyt naytteet ja niihin liittyvét tiedot
vastaanottavan biopankkitoiminnan harjoittajan tulee koodata naytteet uudelleen. Tieto
nayteaineiston siirtdmisesta tulee ilmoittaa Fimeaan, joka merkitsee tiedon siirrosta
biopankkirekisteriin. Minimissaan tietojen perusteella tulisi pystya kertomaan, ovatko
tiedot ndyteaineistojen siirron yhteydessa siirtyneet ja minne. Alkuperaisté biopankkia
koskeva tieto tulisi olla my0s saatavilla.

Mikali mikaan biopankki ei vastaanota tarjottuja néytteitd, tulee 1 momentin havittami-
nen sovellettavaksi. Havitettdvien naytteiden arvon arviointi ei jaa pelkastaan naytteet
havittdvan biopankkitoiminnan harjoittajalle. Tallaisessa tilanteessa voidaan arvioida,
ettd tieteellisesti arvokkaita aineistoja kuitenkin séilytettéisiin, ja vain tosiasiallisesti
tarpeettomat néytteet ovat sellaisia, jotka voidaan hévittdd. Kun ndytteitd on tarjottu
muille biopankeille, jotka eivét vastaanota niit4, on useamman biopankin toimesta tél-
16in tehty arvio, ettd kyseiset ndytteet eivat tosiasiassa ole enaa tarpeellisia biopankkien
tutkimusalueet huomioiden.

Ehdotettu 3 momentti koskee biopankkitoiminnan paattymista, jolloin ndytteet ja niihin
liittyvét tiedot havitetaan ja suostumus- ja kieltorekisteri ja nayte- ja tietorekisteri havi-
tetadn, jollei naytteita ja niihin liittyvia tietoja luovuteta toiseen biopankkiin. Nykyiseen
biopankkilakiin verrattuna muutos olisi painvastainen. Biopankkitoiminnan harjoittajan
toiminnan paattyessé biopankkitoiminnan harjoittajan olisi siirrettdvd koodirekisteri
Findatalle. Findata toimisi lakiehdotuksen mukaan muutenkin lupaviranomaisena
biopankkitoimintaan liittyen, jolloin sille voisi siirtdd myos koodirekisterin sdilytyk-
seen. Jaljitettdvyyden sekd ndytteenantajien tiedonsaantioikeuden varmistamiseksi tulee
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olla dokumentaatiota ndytteiden ja tietojen kulusta ja koodirekisterissa séilytetdan naité
tietoja. Koodirekisterin tarkoituksena on myos palvella ndytteenantajia tilanteessa, jossa
biopankin toiminnan loppumisen jalkeen tulisi tarve palauttaa tietoja naytteenantajalle.
Viranomainen sailyttéisi koodirekisterid 10 vuotta, joka on sama kuin esimerkiksi va-
hingonkorvauslainséaddnnén mukainen vanhenemisaika.

Naytteiden ja tietojen kayttd biopankkitutkimuksessa

33 8. Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet. Biopankkilain l&ht6kohtana on,
ettd biopankissa séilytettdvia naytteita ja tietoja tulee luovuttaa biopankkitutkimukseen,
jos ehdotetun pykaldan 1 momentissa listatut edellytykset tayttyvat. Endotetun 1 momen-
tin kohdat madrittelisivat ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovuttamisen periaat-
teet. Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee arvioida ndiden periaatteiden tayttyminen ja
tarvittaessa pyytaa hakijaa tdydentdmaan hakemustaan, jotta voidaan arvioida, taytty-
vatko edellytykset. Periaatteita on kolme ja niiden kaikkien tulee tayttya, jotta biopank-
kitoiminnan harjoittaja voi luovuttaa sailyttdméansa biopankkiaineistoa. Ehdotetun 1
kohdan mukaan naytteiden ja niihin liittyvien tietojen aiotun kayton tulee vastata
biopankin tutkimusaluetta sek& naytteen ja tiedon kasittelyn perusteita ja edellytyksia.
Ehdotetun 2 kohdan mukaan biopankkitutkimuksessa seka naytteiden kasittelyssa on
noudatettava biopankkilaissa saddettyja ehtoja ja rajoituksia. Liséksi tulee noudattaa eh-
toja ja rajoituksia, jotka biopankkitoiminnan harjoittaja maarittaa luovutusta koskevassa
sopimuksessa. Ehdotetun 3 kohdan mukaan ndytteen tai tiedon vastaanottajalla tulisi
olla asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys néytteiden ja tietojen késitte-
lyyn. Lisaksi luovutuksella tulisi olla yhteys vastaanottajan tehtaviin. Ammatillisen ja
tieteellisen patevyyden arviointi maaraytyy tapauskohtaisesti ja biopankkitoiminnan
harjoittaja voi arvioida patevyysvaatimuksen tayttymista.

Edelld 1 momentissa méériteltyjen edellytysten lisaksi keskeinen ndytteiden ja niihin
liittyvien tietojen luovuttamiseen liittyva periaate on naytteiden ja niihin liittyvien tie-
tojen koodaaminen. Ehdotettu 2 momentti edellyttaisi, ettd biopankkitoiminnan harjoit-
tajan tulee koodata naytteet ja niihin liittyvat tiedot ennen niiden luovuttamista biopank-
kitutkimukseen, jollei ole erityista syytd menetella toisin. Erityinen syy voi liittya esi-
merkiksi vanhojen naytteiden séilytysmenetelmaan, joka ei mahdollista ndytteiden koo-
daamista seka siihen, etta aineistoa on tarpeellista yhdistaa aineistoa vastaanottavan tut-
kijan muuhun aineistoon henkil6tasoisesti.

155



Liséksi ehdotetun 3 momentin mukaan nayte- ja tietoaineisto tulisi koodata hankekoh-
taisesti. Koodia ei saisi luovuttaa biopankista, vaan se jaisi biopankkitoiminnan harjoit-
tajan sdilytykseen 28 §:n mukaiseen koodirekisteriin. Henkildtunnuksen kasittelysta ja
luovuttamisesta saddetadn tietosuojalain 29 8:ssd, jonka vuoksi sen luovuttamisesta ei
séédettaisi enda biopankkilaissa.

Ehdotetussa 4 momentissa sdadettaisiin naytteiden ja naytteisiin liittyvien tietojen luo-
vuttamisesta kasiteltavéksi toisiolain 20 §8:n mukaiseen tietoturvalliseen kéyttoympaéris-
toon. Kayttdymparistd on kaytossa toisiolain alaisten tietojen kéasittelyyn, ja sinne voisi
jatkossa luovuttaa myos biopankkinaytteité ja nithin liittyvia tietoja. Vaatimus tietotur-
vallisen kéyttoympériston kéyttdmisestd nostaisi naytteiden késittelyyn liittyvét tieto-
turvavaatimukset samalle tasolle kuin toisiolain alaisen rekisteritiedon kasittelylla on.
Biopankit voivat tarjota tietoturvallista kayttdymparistod kéaytettavaksi biopankkitutki-
mukseen, jos se tayttaa toisiolaissa maaritellyt edellytykset.

34 8. Naytteiden ja tietojen luovuttaminen ja sen rajoittaminen. Ehdotettu pykala kos-
kisi ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovutuksen aineellisia ja muodollisia edelly-
tyksid. Luovuttamispaatosten osalta nykytilanne muuttuisi siten, etteivat biopankit voisi
enad tehda luovuttamispaatoksia itsendisesti. Vain julkisuuslain 4 §:n mukainen viran-
omainen voisi tehda paatéksen. Luovutuspaatdsten katsotaan sisaltavan sellaista harkin-
taa, etta sitd ei voitaisi enda antaa yksityisen palveluntuottajan vastuulle. Paatoksen te-
kijana tulisi olla viranomaisasemassa oleva toimija, koska perustuslain 124 §:n mukaan
merkittdvaa julkista valtaa siséltavaa tehtavéaa voi hoitaa vain viranomainen. Jatkossa
biopankkitutkimukseen haettaisiin paatds naytteiden luovuttamisesta toisiolain mukai-
selta Tietolupaviranomaiselta. Samalta viranomaiselta saa my0s tietoluvan toisiolain
alaiseen rekisteritietoon, jolloin paatdkset naytteiden ja rekisteritiedon kayttdmiseen tut-
kimuksessa tulisivat jatkossa yhdelta viranomaiselta. Lupakéytantd nayttaisi tutkijalle
yksinkertaiselle, kun samalta taholta voi hakea seka naytteita ettd rekisteritietoja tutki-
mukseen. Tietolupaviranomainen olisi vastuussa myos naiden tietojen yhdistamisesta.

Luovutuspadtosten tekemiseksi Tietolupaviranomaisen tulisi tehd& yhteisty6ta biopan-
kin kanssa. Biopankki luovuttaisi nédytteet tutkimukseen luovutuspaatoksen jalkeen.
Biopankit voivat tarjota myos lisdpalveluita naytteiden kasittelyyn biopankkitutkimusta
varten.
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Ehdotetun 1 momentin mukaan luovutuspyyntdon olisi liitettava tutkimussuunnitelma,
selvitys naytteiden kasittelystd ja tutkimuslaissa tai ladketutkimuslaissa tarkoitetun toi-
mivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto, mikali tutkimus on jommankumman lain
mukaista tutkimusta ja laissa vaaditaan tutkimukselle eettista ennakkoarviointia. Tutki-
muslain soveltamisalan alaisissa tutkimushankkeissa vaatimus eettisen toimikunnan
puoltavaan lausuntoon tulee tutkimuslainsaddanndésta ja kliinisissa laéketutkimuksissa
eduskunnassa kasiteltdvana olevasta ladketutkimuslakiehdotuksesta. Luovutuspyynto
tehtéisiin kirjallisesti ja se osoitettaisiin toisiolain mukaiselle Tietolupaviranomaiselle.

Hakemukseen tulisi liittdd myds selvitys nédytteiden ja tietojen kasittelystd. Selvityksen
tarkoituksena on nykyisen lain mukaisesti antaa tietoja yksityisyyden suojan varmista-
miseen, mutta myods muiden seikkojen arviointiin lupapéatosta varten.

Ehdotetussa 2 momentissa mahdollistettaisiin naytteiden ja niihin liittyvien tietojen luo-
vuttamisen rajoittaminen erityisilla edellytyksilld. Rajoittaminen voi tarkoittaa suoraa
kieltdytymista aineiston luovuttamisesta tai luovutettavan aineiston supistamista. Lista
olisi tyhjentava. Luovutus katsotaan hallintopaatokseksi, josta voidaan valittaa hallinto-
oikeuteen lakiehdotuksen 50 8:n 1 momentin mukaisesti. Tietolupaviranomainen voisi
rajoittaa luovuttamista vain perustellusta syystd, joka voisi liittyd ehdotetun 1 kohdan
mukaan biopankin tutkimusalueeseen ja muihin 33 §:ssa tarkoitettuihin ndytteiden ja
niihin liittyvien tietojen luovutusta koskeviin rajoituksiin. Tallainen rajoitus voi syntya
esimerkiksi dualistisen, hoidossa ja tutkimuksessa kéaytettdvan, néytteen diagnostisen
kayton turvaamisen tarpeesta. Suostumuksen antamisen yhteydesséa henkilon saama 14
8:ss4 tarkoitettu selvitys on oleellinen arvioitaessa néytteen laillista kdytettavyytta. Ta-
méan vuoksi tieto ndytteen kayton edellytyksestd, kuten suostumuksesta ja henkil6lle
suostumuksen pyytamisen yhteydessa biopankkitutkimuksen luonteesta annetusta sel-
vityksestd, tulisi olla kéytettavissd naytteiden tutkimukseen luovuttamisesta paatetta-
essé seké toimintaa jalkikateen arvioitaessa ja valvottaessa.

Néaytteiden ja tietojen luovuttamista voisi lisaksi rajoittaa 2 kohdan mukaan biopankki-
tutkimukseen liittyvien immateriaalioikeuksien, lakiehdotuksen 19 8:ss4 tarkoitetun tut-
kimushankkeen toteutumisen taikka naytteiden tai ndytekokoelman sdilymisen turvaa-
misen perusteella. Esimerkiksi toinen meneill&&n oleva biopankkitutkimus voi rajoittaa
biopankkiaineiston luovuttamista.
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Peruste rajoittamiselle voisi ehdotetun 3 kohdan mukaan olla se, ettei tutkimussuunni-
telma anna Tietolupaviranomaiselle varmuutta tietosuojan toteutumisesta.

Viimeisena perusteena olisivat 4 kohdan mukaan tutkimuseettiset syyt, kuten esimer-
kiksi eettisen toimikunnan kielteinen lausunto biopankkitutkimuksesta. Kielteinen lau-
sunto on este myos tutkimuslain mukaisen tutkimuksen suorittamiselle, jolloin ei olisi
my0sk&an sopivaa luovuttaa biopankkiaineistoa eettiseltd toimikunnalta kielteisen lau-
sunnon saaneelle tutkimukselle.

Rajoitusedellytysten arvioinnissa Tietolupaviranomaisen olisi tarkoituksenmukaista
tehda yhteistydtd sen biopankin kanssa, josta naytteitd on pyydetty luovutettavaksi.
Biopankissa on kaytdnndn asiantuntijuutta ja tarvittaessa se pystyy auttamaan myos tut-
kijaa tutkimussuunnitelman tarkentamisessa. Koska laissa olisi séadetty biopankkitoi-
minnan harjoittajalle suostumus- ja Kkieltorekisterin rekisterinpitdjyyden, pystyisi
biopankki varmistamaan naytteiden kéyttotarkoituksen sek& naytteiden riittavyytta ja
kaytettavyyttd tutkimusalue huomioiden. Tietolupaviranomaisen vahvuutena on arvi-
oida tutkimussuunnitelmassa esitettya tietosuojan toteutumista ja se tekisi lopullisen vi-
ranomaispaatoksen naytteiden luovuttamisesta.

Pykaladn 4 momentti koskee luovutuspaatokseen liitettavia ehtoja. Laissa luovuttaisiin
vaatimuksesta tehda luovutuksesta sopimus. Se ei kuitenkaan estd biopankkeja sopi-
masta teknisista yksityiskohdista, jotka liittyvat naytteiden luovuttamiseen tai mahdol-
lisiin myytaviin lisdpalveluihin. Sopimuksen sijaan luovutuspaatoksessa asetettaisiin
néyteaineiston saajalle velvoite ké&sitelld naytteitd ja tietoja tietoturvallisesti. Liséksi
edellytyksena naytteiden luovuttamiselle on velvoite palauttaa biopankkiin naytteista
tuotettua merkittdvaa analyysitietoa. Biopankkitoiminnan tarkoituksena on kerryttaa
biopankkiin biopankkitutkimuksista merkityksellista analyysitietoa hyddynnettavéksi
my6hemmissa biopankkitutkimuksissa. Nain ollen biopankkitoiminnan harjoittajan on
mahdollista arvioida, millainen analyysitieto on merkittavaa siten, etta sille tulisi asettaa
palautusvelvollisuus. Liséksi biopankkitutkimukselle tulisi asettaa velvoite julkaista
biopankista luovutettuihin néytteisiin tai tietoihin perustuvan biopankkitutkimuksen tu-
loksia. Julkaiseminen ei valttamaétta edellyttaisi tiedejulkaisua, vaan tulosten julkiseksi
saattamista. Tuloksista olisi mahdollista kertoa yleisella tasolla.
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Pykaladn 5 momentti velvoittaisi noudattamaan sadnnoksié néytteiden ja tietojen luovut-
tamisessa noudatettavista menettelyista ja rajoituksista myos biopankin tutkimus- ja ai-
neistopalveluissa, joita tehdaan biopankin omassa tutkimushankkeessa tai asiakkaan lu-
kuun tehtévissa analyysipalveluissa. Myos silloin on Tietolupaviranomaiselle esitettava
tutkimussuunnitelma, eettisen toimikunnan lausunto ja selvitys néytteiden tai tietojen
késittelysta.

Ehdotettu 6 momentti tasmentéisi pykalan 1 momenttia ja maérittelisi, mika eettinen
toimikunta on toimivaltainen antamaan tutkimussuunnitelmaa koskevan lausunnon.
Lausunnon antaisi se toimikunta, jonka alueella tutkimuksessa kaytettavét naytteet paa-
osin sijaitsevat. Naytteitd voidaan séilyttaa esimerkiksi toimeksiantosopimuksen perus-
teella eri alueellisen eettisen toimikunnan alueella, kuin mista biopankkia johdetaan tai
missa se sijaitsee. Jos luovutuspyyntd koskee usean biopankin sailytyksessa olevia nayt-
teitd, voi lausunnon antaa se eettinen toimikunta, jonka alueella naytteet padosin sijait-
sevat. Siten monen biopankin yhteisessa tutkimushankkeessa ei olisi tarpeen hakea kuin
yksi lausunto.

35 8. Tutkimusta tekevan velvoitteet. Luovutuksensaaja saisi ehdotetun pykélan 1 mo-
mentin nojalla sdilyttaa ja kasitella biopankista saamiaan ndytteita ja niihin liittyvia tie-
toja sen ajan, jonka tutkimus 34 §:ssd tarkoitetun tutkimussuunnitelman mukaan kestéa,
Tarve sailyttdd naytteitd pitkaaikaisesti voi perustua esimerkiksi Fimean méaaraykseen
8/2019 hyvan kliinisen tutkimustavan periaatteista direktiivin 2005/28/EY perustuen
Yksi periaate on, ettd kaikki Kliinistd tutkimusta koskevat tiedot on kirjattava, kasitel-
tava ja séilytettdva siten, ettd ne voidaan raportoida, tulkita ja tarkistaa tdsmallisesti sai-
Iyttden samalla tutkimushenkildiden tietojen luottamuksellisuus. Maarédyksen mukaan
alkuperdiset tutkimusasiakirjat on séilytettdva vahintdan 15 vuoden ajan tutkimuksen
paattymisesta. Potilastiedostojen sailyttdmiseen sovelletaan niita koskevia sdédnnoksia
jaméaarayksia. Taman johdosta séilytysajasta on voitava sopia biopankkitoiminnan har-
joittajan kanssa. Paasaantoisesti naytteet ja niihin liittyvét tiedot saisi kuitenkin sailyttaa
vain tutkimuksen keston ajan ja pidemmaén aikavalin sdilytysta varten biopankki voi
myo0s tarjota séilytyspalvelua. Biopankista luovutetut néaytteet tulee luovutussopimuk-
sessa madritellyn sailytysajan jalkeen palauttaa takaisin biopankkiin.

Pykaldn 2 momentti mahdollistaa ndytteiden ja ndytteisiin liittyvien tietojen luovutta-
misen eteenpdin silloin, kun naytteitd toimitetaan analysoitavaksi. Tallgin tulee olla
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mahdollista luovuttaa ndytteenantajaa koskeva tunnistetieto rekisteritietojen yhdista-
mistd varten. Naytteita ja tietoja ei kuitenkaan saa ehdotetun 24 §:n mukaisen erityisen
luovutuskiellon vuoksi luovuttaa rikostutkintaan, hallinnolliseen tai muuhun henkil6a
koskevaan paatoksentekoon, yksittaisen henkilén tyokyvyn arviointiin tai selvittami-
seen eika luotto- tai vakuutuslaitoksen paatoksentekoon.

36 8. Rekisteritietojen yhdistaminen. Biopankkitoiminnan harjoittaja saisi ehdotetun py-
kalan 1 momentin nojalla luovuttaa vélttaméattomat henkilGtiedot toisiolaissa tarkoite-
tulle Tietolupaviranomaiselle eli Findatalle, toisiolaissa tarkoitettujen henkildrekiste-
rien tietojen ja biopankin sailytyksessa olevien néytteiden tai naytteisiin liittyvien tieto-
jen yhdistaminen on valttamatonta tutkimuksen toteuttamiseksi ja luovutusta ei rajoiteta
34 §:n perusteella.

Lainkohta mahdollistaa rekisteritietojen yhdistdmisen, mutta asettamalla yhdistamiselle
lisdedellytyksia (eli sen tulee olla vélttdmatonta tutkimuksen toteuttamiseksi ja muutoin
tayttad luovutukselle sdédetyt edellytykset), toteuttaa osaltaan myos tietosuoja-asetuk-
sen tarkoittamia henkilGtietojen minimointi- ja kéyttotarkoitussidonnaisuuden periaat-
teita.

Tietojen lailliseen yhdistdmiseen ei riitd se, ettd biopankkilaissa saddetaan biopankki-
toiminnan harjoittajan oikeudesta luovuttaa vélttamattomia henkilotietoja kyseista tar-
koitusta varten, vaan myos tiedot luovuttavalla rekisterinpitdjélla tulee olla ns. luovu-
tusperuste. Luovutusperusteesta on sdédetty esimerkiksi toisiolaissa. Jos rekisterinpitaja
on toisiolain 6 §:ssé tarkoitettu organisaatio, jonka asiakastietoihin (toisiolain 3 8:n 1
kohdan tarkoittamat tiedot) biopankin naytteitd ja tietoja on tarpeen yhdisté tieteelli-
sessa tutkimustarkoituksessa, sovelletaan yhdistamispaatostd koskevaan toimivaltaan
toisiolain 44 8:ssé séadettyd. Toisiolain 44 §:n soveltaminen tarkoittaisi mm. sité, ett4
toisiolain 2 luvussa saadetty tietolupaviranomainen vastaisi tietojen yhdistamisesta
aina, kun biopankin naytteitd yhdistetaan usean toisiolain 6 8:n 1-8 kohdassa tarkoitetun
rekisterinpitajan rekisteritietoihin, Kanta-palveluihin tallennettuihin tietoihin tai yhden
tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestdjan rekisteritietoihin.

On syyta selventad, ettd ehdotettua lainkohtaa ei sovelleta silloin, kun rekisterinpitdja
yhdistda omissa rekistereissédén olevia tietoja tieteellista tutkimusta varten, jos rekiste-
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ritietojen lailliseksi kayttotarkoitukseksi on maéritelty tieteellinen tutkimus ja tata kéayt-
totarkoitusta varten on tietosuoja-asetuksen mukainen henkil6tietojen kasittelyperuste.
Talloin kyseessa ei ole henkil6tietojen luovutus toiselle rekisterinpitdjélle, vaan saman
rekisterinpitdjéan sisalla tapahtuvasta henkilttietojen laillisesta késittelysta.

Lainkohdan 2 momentin nojalla Findatan on koodattava biopankkitoiminnan harjoitta-
jalta saamiinsa henkil6tietoihin yhdistdmansa rekisteritiedot hankekohtaisilla koodeilla
ennen niiden kayttoa tai edelleen luovuttamista biopankkitutkimuksesta vastaavalle,
jollei henkil6tunnuksen luovuttamiseen ole tietosuojalain 29 8:ssd séadettyé perustetta.
Kun kyseessa on hanke, jossa on tarpeen yhdistaa tietoja useasta biopankista, joissa kai-
kissa kéaytetdan eri hankekoodeja, mahdollistaa ehdotettu lainkohta sen, etta Findata voi
koodata tiedot koko hanketta koskevilta osin yhdella yhtendisella hankekoodilla. Ehdo-
tettu lainkohta mahdollistaa my0s sen, etta rekisteritiedot voidaan yhdist&a tunnisteelli-
sena, jos siihen on tietosuojalaissa sdadetty peruste. Yksi tietosuojalain 29 8:ssa saddetty
peruste on suostumus. Jos taté kaytetdan henkildtunnuksen kasittelyperusteena, tulisi 10
8:ssd tarkoitetun suostumuksen kattaa myods tdmé henkilétunnuksen luovuttaminen.

4 luku Biopankkirekisteri

37 8. Biopankkirekisteri. Biopankkirekisterin tarkoituksena on toteuttaa biopankkitoi-
minnan avoimuutta, lapindkyvyytta seké valvontaa. biopankkirekisteria yllapitaa 1 mo-
mentin mukaisesti Fimea. Biopankkirekisteri on julkinen ja siita ilmenisi yleiset tiedot,
joita tarvitaan biopankkitutkimuksesta tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedon-
saantia sekd toiminnan valvontaa varten.

Ehdotetun 2 momentin mukaan rekisterissé olisi tiedot Suomessa perustetuista biopan-
keista, biopankin perustajista ja p&arahoittajista, biopankkitoiminnan harjoittajista,
biopankin tietosuojavastaavasta ja ndytteenantajien yhteyspisteesta. Lisaksi rekisterissa
on yleiset tiedot biopankissa séilytettavista naytteista ja meneilladn olevista ja toteute-
tuista naytekerayksistd, biopankin tutkimusalueesta, naytteiden méaarasta, naytteiden
saannin edellytyksista sekd muista ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen kdytettavyy-
teen liittyvista seikoista samoin kuin tiedot mahdollisista viranomaispaatoksista ja rat-
kaisuista. Rekisterissa olisi henkil6tietoja siltd osin, kun rekisterissa on tiedot biopankin
tietosuojavastaavasta.
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Momentin mukaisten tietojen olisi oltava sellaisia, ettd yksittainen kansalainen tietéisi
esimerkiksi vanhojen tutkimusaineistojen siirtojen osalta, mita nayteaineistoja julkisella
tiedonantomenettelylla kuhunkin biopankkiin on siirretty. Néaytekerayksilla viitataan
biopankin aloittamisilmoituksessa ilmoitettuihin, 15 8:n mukaisiin keréyksiin eli siihen,
keratd&nko naytteita esimerkiksi aikuisista, alaikaisisté tai sikitisté tai ovatko kyseessa
verindytteet vai muut ihmisperaiset materiaalit, kuuluvatko esimerkiksi likvor-naytteet
keréykseen. Siten, jos biopankkirekisteriin ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu olennaisia
muutoksia (kuten uuden naytetyypin sisallyttdminen toimintaan), tulisi tast4 tehda muu-
tosilmoitus Fimeaan.

Avoimuuden ja lapindkyvyyden kannalta olisi keskeistd, etta rekisterista ilmenisi tieto
viranomaispaatoksisté ja ratkaisuista, jotka koskevat biopankkitoiminnan harjoittajaa ja
joista on ilmoitettu Fimealle. Rekisterista olisi siten mahdollista ndhda Fimean paatos-
ten lisaksi myos tietosuojavaltuutetun biopankkitoiminnan harjoittajaa koskevat paatok-
set, jotka se on antanut tiedoksi Fimealle. Rekisterista nékisi perustiedot biopankeista
jayleiset periaatteet naytteiden ja niihin liittyvien tietojen saannille. Rekisterista l0ytaisi
lisdksi biopankin yhteystiedot, jolloin esimerkiksi niin kansalaiset kuin tutkijat voisivat
tiedustella ajantasaisimpia tietoja suoraan biopankkitoiminnan harjoittajalta. Lukumaa-
ratiedot naytevolyymeista voitaisiin paivittaa vuosittain vuosiraportoinnin perusteella.

Ehdotettu 3 momentti sisaltaisi asetuksenantovaltuuden, jonka mukaan sosiaali- ja ter-
veysministerid voisi antaa asetuksen biopankkirekisteriin sisallytettdvien 2 momentissa
mainittujen tietojen tarkemmasta siséllostd. Nama tiedot liittyisivat osaltaan biopankki-
toiminnan avoimuuden ja lapin&dkyvyyden varmistamiseen, eivétké asetuksessa listatta-
vat tietosisallot olisi siten henkilttietoja. Asetuksenantovaltuus olisi joustava keino li-
s&ta tai tarkentaa biopankkirekisteriin avoimuuden kannalta tarpeellisia tietosiséltoja.

5 luku Valvonta ja pakkokeinot

38 8. Ohjaus, valvonta ja seuranta. Pyké&lan 1 momentin mukaan biopankkilaissa saé-
detyn toiminnan ohjauksesta ja valvonnasta vastaisi Fimea. Toiminnalla tarkoitetaan
biopankin operatiivista toimintaa. Valvontaan, ohjaukseen ja seurantaan liittyva Fimean
toimivalta on seké ennakollista (biopankkitoiminnan aloittamista koskevan ilmoitusme-
nettelyn muodossa) ettd jalkikateistd. Fimealla on yleisen toimivaltansa puitteissa oi-
keus seurata ndytteenantajien oikeusturvan toteutumista biopankkitoiminnassa ja se
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koskee niin biopankkitoimijoita kuin ndytteenantajia ja ulottuu myos yksityisyydensuo-
jan ja itseméaaraamisoikeuden toteutumisen varmistamiseen. Fimean toimivalta tukee
tietosuojavaltuutetun toimivaltaa. Fimealla ja tietosuojavaltuutetulla olisi salassapito-
sdénnosten estdmatta oikeus ilmoittaa toisilleen tietoonsa tulleista biopankkitoimintaa
tai ndytteiden taikka naytteisiin liittyvien késittelya koskevista puutteista.

Biopankkilaissa saddetty Fimean toimivalta tdydent&dd Fimean muuta lakiséateista toi-
mivaltaa. Fimean suorittama valvonta on sekd ennakkovalvontaa (biopankkitoiminnan
aloittamista koskevan ilmoitusmenettelyn muodossa) etté jalkivalvontaa havaittujen
puutteiden k&ynnistamina. Puutteet voivat tulla valvovalle viranomaiselle ilmi esimer-
kiksi ulkopuolisen (kuten luonnollisen henkil6n, toisen biopankin, toisen viranomaisen
tai median) ilmoituksesta, biopankkitoiminnan harjoittajan omavalvonnan kautta tai vi-
ranomaisen tarkastustoiminnan kautta (ml. asiakirjojen tai vuosikertomuksen kautta).

Vaikka henkil6tietojen késittelyn valvonnan yleinen vastuu on tietosuojavaltuutetulla,
on olennaisen tarkead, ettd myos Fimealla on mahdollisuus kiinnittdd huomiota oikeus-
turvan toteutumiseen sille laissa saddetyn yleisen toimivallan puitteissa. Oikeusturvan
toteutuminen edellyttad sitg, etta viranomainen voi toimia havaitsemiensa puutteiden
johdosta. Naitd mm. henkilGtietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvia puutteita
saattaa ilmeta Fimean suorittaessa ennakko- tai jalkivalvontaa. Fimealle saadetty toimi-
valta tukisi tietosuojavaltuutetun yleista toimivaltaa.

Yleinen toimivalta henkil6tietojen kasittelyn valvonnasta on tietosuojavaltuutetulla,
jonka valtuuksista sdéddetaén tarkemmin tietosuoja-asetuksessa ja kansallisessa tietosuo-
jalaissa. Pykalan 2 momentin mukaan tietosuojavaltuutettu ohjaa ja valvoo toimialal-
laan sille sd&detyn toimivallan mukaisesti osaltaan tdman lain noudattamista. Ehdotettu
laki tukee tietosuojavaltuutetun toimintaa saatamalla edellytyksistd, joilla biopankkitoi-
minnassa saadaan tietosuoja-asetusta tdydentavasti laillisesti kasitella henkil6tietoja.

39 8. Vuosikertomus. Ehdotetun 1 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittajan
on toiminnan ohjausta ja valvontaa varten toimitettava Fimealle ja tietosuojavaltuute-
tulle vuosikertomus biopankin toiminnasta. VVuosikertomus tehtéisiin kalenterivuosit-
tain ja se toimisi biopankkilain mukaisten lakisadteisten ilmoitusten ja tarkastusten
ohella tarkednd valvonnallisena tyokaluna. Se liséisi biopankkien s&annéllista néky-
vyytta valvovien viranomaisten suuntaan ja edistdisi toiminnan ohjauksen ja valvonnan
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kohdentamista yhtaaikaisesti kaikkiin biopankkeihin. Vuosikertomuksen tarkoituksena
on pitad valvovat viranomaiset nopeasti kehittyvassa biopankkitoiminnassa paremmin
ajan tasalla. Keskeisia olisivat esimerkiksi tiedot toiminnan vuosittaisista volyymeista,
kuten keréttyjen néaytteiden maaristd ja niihin liittyvista menettelyistd, toteutuneista
biopankkiaineistojen luovutuksista ja tutkimusprojektien maarista seka toiminnassa ta-
pahtuneista muutoksista ja poikkeamista. Riskit liittyvét erityisesti tietoturvaan ja se
toimivuuteen liittyviin riskeihin, joita on arvioitu biopankin perustamisvaiheessa teh-
dyssa riskiarvioinnissa. Vuosikertomuksessa tulisi raportoida niistd toimista, joita
biopankki on tehnyt pienentéékseen riskiarvioinnin mukaisia haittavaikutuksia.

Vuosikertomuksen siséltod ei olisi kuitenkaan tarkoituksenmukaista méaéritella tyhjen-
tavasti laissa. Pykédldn 2 momentin perusteella Fimea voi antaa tarkempia maarayksia
vuosikertomuksen siséllosta ja tekemisesta tietosuojavaltuutettua kuultuaan. Nain vuo-
sikertomukseen tulisi molempien valvovien viranomaisten kannalta tarpeellista tietoa.
Fimea voisi esimerkiksi vuosittain vahvistaa vuosikertomukseen sisallytettavét asiat,
kuten toiminnan laajuutta kuvaavat mittarit sekd toiminnassa koetut haasteet tai identi-
fioidut riskit. Vuosikertomus helpottaisi myos biopankkirekisterin yllapitoa, silld Fimea
voisi vuosikertomuksen tietojen perusteella péivittda rekisteriin tiettyja toiminnassa
saannollisesti paivittyvia tietoja, kuten muutokset naytteiden maéarissa. Koska vuosiker-
tomus tehtéisiin kalenterivuosittain, olisi tarkoituksenmukaista toimittaa se Fimeaan ja
tietosuojavaltuutetulle alkuvuodesta maaliskuuhun mennessa, jotta annetut tiedot olisi-
vat ajoissa viranomaisten saatavilla.

40 8. Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada tietoja. Ehdotetussa pykéléssa saa-
detdan Fimean tarkastusoikeudesta ja tiedonsaantioikeudesta. Tarkastusten tulisi koh-
distua biopankin toimintaan ja tiloihin ja sen suorittaminen perustuisi tarkastuksen tar-
vetta koskevaan viranomaisen tekemaan arvioon. Tietosuojavaltuutetun tiedonsaanti- ja
tarkastusoikeudesta sédédetadn erikseen tietosuoja-asetuksen 58 artiklan 1 kohdassa ja
Sitd tdydentad tietosuojalain 18 8. Ehdotetussa 1 momentissa todettaisiin Fimean val-
vontaan liittyvé oikeus tarkastaa biopankin tiloja ja toimintaa seké tarvittavia asiakir-
joja. Tarkastus voitaisiin tehdad ennalta ilmoittamatta.

Ehdotettu pykéaldn 2 momentti koskisi tarkastuksen suorittamista. Tarkastusoikeus koh-
distuisi kaikkeen biopankkitoimintaan seka biopankissa séilytettdaviin nayte- ja tietoar-
kistoihin ja muihin vastaaviin tiloihin. Lisaksi Fimea voisi tarkastaa tietojarjestelmia,
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joissa sdilytetadn ja joiden avulla hallinnoidaan ndytteitd ja niihin liittyvid tietoja. Tar-
kastusta ei saisi ulottaa rikoslain (39/1889) 24 luvun 11 8:ssa saddettyihin kotirauhan
piirissé oleviin tiloihin. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkastuksen tekijan tulisi saada
néhtavakseen kaikki tarvittavat asiakirjat ja saada tarvittaessa maksutta jaljennoksia tar-
kastuksen suorittamisen takia tarpeellisiksi katsomistaan asiakirjoista.

Tarkastuksesta pidettéisiin poytékirjaa, jonka jaljennds Fimean tulisi ehdotetun 3 mo-
mentin mukaan toimittaa tiedoksi biopankkitoiminnan harjoittajalle. Tarkastuspoytakir-
jan jéljennoksen toimittaminen biopankkitoiminnan harjoittajalle paattéisi tarkastuksen.
Poytakirjan jaljennds tulisi toimittaa biopankkitoiminnan harjoittajalle 30 paivan kulu-
essa tarkastuksen toimittamisesta. Itse tarkastuspoytékirja ei olisi juridiselta luonteel-
taan viranomaisen paatds, vaan se olisi osa tarkastusta, jonka johdosta Fimea voi tehda
ehdotetun lain 41 §:n 1 momentin mukaisen paatoksen, joka olisi puolestaan 48 8:n 1
momentin mukainen oikaisuvaatimuksen alainen péaatos.

Mikali tarkastuksessa ilmenee korjattavaa, tulisi ehdotetun 4 momentin mukaan
biopankkitoiminnan harjoittajan k&ynnistaa tarvittavat toimenpiteet todettujen puutteel-
lisuuksien korjaamiseksi ilman viivytysta. Toimenpiteiden aloittamisesta tulisi ilmoit-
taa Fimealle.

Ehdotettu 5 momentti saatéisi Fimean tiedonsaantioikeudesta. Fimean tulisi saada mak-
sutta ja salassapitosaanndsten estamaétta sellaisia tietoja, jotka ovat Fimean suorittaman
valvonnan kannalta tarpeellisia. Tietoja tulisi saada biopankkitoiminnan harjoittajalta,
valtion ja kunnan viranomaiselta, muulta julkisoikeudelliselta yhteisoltd, terveyden- ja
sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisolta tai laitokselta sekd biopankkitutkimusta
harjoittavalta taholta. Tiedonsaantioikeus vahvistaa valvonnan tehokkuutta ja takaa tar-
peellisten valvontatietojen saannin.

Ehdotetun 6 momentin mukaan tietosuojavaltuutetulla ja Fimealla on salassapitosaan-
nosten estamatta oikeus ilman erillistd pyyntda ilmoittaa toisilleen tietoonsa tulleista
biopankkitoiminnan harjoittamiseen tai naytteiden kasittelyyn liittyvista puutteista. Mo-
mentti takaisin osaltaan molempien valvovien viranomaisten tiedonsaantioikeutta ja tu-
kisi ndin valvontatehtavien toteuttamista.
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41 §. Maaraykset ja pakkokeinot. Ehdotetussa pykélassa saadettaisiin madrayksista ja
pakkotoimenpiteistd vain Fimean toimivallan osalta. Henkil6tietojen kasittelyn osalta
tietosuojavaltuutetulla olisi kdytdssadn omat toimivaltuudet koskien havaittujen puut-
teellisuuksien korjaamista. Pykaldssa saadettaisiin kuitenkin siité, ettd myos tietosuoja-
valtuutetun toteaman puutteellisuuden vuoksi biopankkitoiminnan harjoittaja voitaisiin
poistaa biopankkirekisterista véliaikaisesti. Ehdotetussa 1 momentissa olisi edellytyk-
send saddetyille toimenpiteille, ettei biopankkitoiminnan harjoittaja noudata sille t&ssé
tai muussa laissa séédettyja velvoitteita. Muussa laissa saadetty velvoite voisi olla esi-
merkiksi valmisteilla olevassa genomilaissa tarkoitettu tallennusvelvoite. Fimea voi 1
momentin 1 kohdan mukaan antaa méarayksen puutteellisuuksien korjaamisesta taikka
epékohtien poistamisesta, 2 kohdan mukaan velvoittaa biopankkitoiminnan harjoittajan
antamaan naytteita tai sailyttdmiinsa naytteisiin liittyvia tietoja ja 3 kohdan mukaan
kieltdd biopankkitoiminnassa séilytettdvien biopankkiaineistojen kasittelyn tai rajoittaa
sitd. Nama maéaraykset ja pakkokeinot eivat ole paallekkaisia tietosuojavaltuutetun toi-
mivallan kanssa, silla Fimean toimivaltaan kuuluu biologisten néytteiden kasittelyn val-
vonta ja biopankkitoiminnan muu kuin henkil6tietojen kasittelya koskeva valvonta. Eh-
dotetun 3 kohdan mukaisia tilanteita voisivat olla tilanteet, jossa ndytteenantajien muut
kuin henkil6tietojen kasittelyyn liittyvét oikeudet vaarantuvat, jos biopankkitoiminnan
harjoittaja ei noudata biopankkilain 10-14 8:n s&antelyé tai ndytekeraykset ovat muuten
lainvastaisia.

Biopankkitoiminnan harjoittajalle tulisi 2 momentin mukaan asettaa maaraaika, jonka
kuluessa sen tulisi suorittaa tarpeelliset korjaavat toimenpiteet, jotta biopankkia ja sen
toimintaa koskevat tiedot sailyisivat biopankkirekisterissa ja toimintaa voidaan jatkaa.
Méaraajan tulisi olla vahintédan 60 paivaa.

Ehdotetun 3 momentin mukaan Fimea voisi poistaa biopankkia ja sen toimintaa koske-
vat tiedot valtakunnallisesta biopankkirekisterista valiaikaisesti tai kieltad naytteiden
késittelyn, kunnes tietosuojavaltuutetun tai Fimean toteama puutteellisuus on ratkaistu.
Edellytyksena on, etta todettu puutteellisuus on omiaan vaarantamaan nadytteenantajan
yksityisyydensuojaa tai oikeuksia. Biopankkitoimintaa koskeva merkinté voidaan pois-
taa biopankkirekisteristd myos tietosuojavaltuutetun tekeman péaatoksen seurauksena,
silld ehdotetun 40 §8:n 6 momentin mukaan tietosuojavaltuutetulla ja Fimealla on oikeus
ilmoittaa paatoksistadn ja esille tulleista seikoista toisilleen. Nama ilmoitukset voivat
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ké&ynnista4 toisessa viranomaisessa oman tarkastus- tai valvontaprosessin, joka voi joh-
taa uuteen viranomaispéaatokseen. Tietosuojavaltuutetun ilmoituksen johdosta Fimeassa
voidaan arvioida biopankkitoimintaa koskevien tietojen véliaikaista poistoa biopankki-
rekisterista.

Ehdotetussa 4 momentissa séadettéisiin biopankkitoiminnan harjoittajan toimintaa kos-
kevien tietojen poistamisesta biopankkirekisterista. Rekisterimerkinndn poistaminen
voi johtua joko Fimean tai tietosuojavaltuutetun tekemén péatoksen johdosta. Fimea
poistaa tiedot rekisteristd, mikali biopankkitoiminnassa tai biopankkiaineiston kasitte-
lyssé tietoturvallisuuteen liittyvid vakavia puutteita tai jos biopankkitoiminnan harjoit-
taja rikkoo toistuvasti biopankkilain sdéannoksia eiké toiminta korjaannu 1 momentissa
séadettyjen maaraysten avulla. Tiedot voidaan poistaa rekisterista myos silloin, kun tie-
tosuojavaltuutettu on asettanut biopankkitoiminnan harjoittajalle vakavan seuraamuk-
sen, kuten esimerkiksi tietosuoja-asetuksen 58 artiklan 2 kohdan f alakohdan mukaisen
pysyvan rajoituksen kasittelylle tai kasittelykiellon eli kun biopankkitoiminnassa on
henkil6tietojen suojaan liittyvid vakavia puutteita. Tieto téllaisesta pé&atoksestd voi
kéynnistdd Fimeassa erillisen viranomaisprosessin, jossa Fimean olisi selvitettava asiaa
tarpeellisin osin ja tehtdvd muutoksenhakukelpoinen paatos asiassa. Biopankkitoimin-
taa ei saa enaa harjoittaa sen jalkeen, jos Fimea poistaa biopankkitoiminnan harjoittajan
biopankkirekisterista.

42 8. llmoitusten kasittely. Ehdotetun pykalan 1 momentin mukaan Fimean olisi ké&si-
teltdva sille timan lain nojalla tehdyt ilmoitukset ilman aiheetonta viivytysta. limoituk-
silla tarkoitetaan sek& biopankin toiminnan aloittamis- ettd muutosilmoituksia, mutta
my0s muita tdman lain nojalla tehtavié ilmoituksia. Késittelyaikaa arvioidaan hallinto-
lain (434/2003) hyvan hallinnon periaatteita vasten.

Pykalan 2 momentin mukaisesti Fimean tulisi merkité biopankkitoimintaa koskeva tieto
biopankkirekisteriin, jos 6 8:ssé tarkoitettu tietosuojavaltuutetun lausunto on myontei-
nen ja ilmoitettu toiminta tayttaa sille laissa saadetyt edellytykset. Biopankkitoimintaa
ei saa aloittaa ennen kuin sitd koskeva tieto on valtakunnallisessa biopankkirekisterissa.

Ehdotetussa 3 momentissa saddettdisiin maardajasta, jonka kuluessa Fimean on tehtava
merkinta biopankkirekisteriin. Mé&aréaika olisi 60 péivéa eika siihen tulisi laskea mah-
dollisen tietosuojavaltuutetun lausunnon tai lisdselvitysten saamiseen kuluvaa aikaa.
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Ehdotettu 60 paivan madréaika alkaisi siitd, kun selvitykset ja lausunnot ovat saapuneet
Fimeaan.

43 8. Kielto siirtaa biopankkitoimintaa ulkomaille. Pyk&lan 1 momentissa kiellettdisiin
Suomeen rekisterdidyn biopankkitoiminnan siirtdminen seka osittain ettd kokonaan ul-
komaille. Biopankkitoiminnan osittaista siirtamista olisi esimerkiksi biopankin hallin-
non, tietojen yll&pidon tai osan naytteista tai muusta toiminnasta siirtyminen pois Suo-
mesta. Kokonaan siirtdmista olisi esimerkiksi biopankin omistuksen siirtyminen Suo-
men ulkopuolelle.

Kuten edellytysta biopankissa sdilytettavien naytteiden ja niihin liittyvien tietojen séi-
Iyttdmisestd Suomessa koskevalla 7 8:118, on tassa esitetylld yhteys EU:n sijoittautumis-
oikeutta ja palveluiden vapaata liikkuvuutta koskeviin méaarayksiin. Vapaan liikkuvuu-
den periaate on yksi EU:n perusperiaatteista, muttei silti ehdoton. SEUT 51(1) artikla
mahdollistaa poikkeamisen sijoittautumisoikeudesta ja palveluiden vapaata liikku-
vuutta koskevista méarayksista, jos kyse on toiminnasta, joka jatkuvasti tai tilapéisesti
liittyy julkisen vallan kayttoon kyseisessd jasenvaltiossa. Suomeen perustetuissa
biopankeissa olevat naytteet tietoineen on keratty paasaantoisesti suomalaisista ja nii-
den siirtyminen suomalaisen lainsdddannon ja valvontaviranomaisen ulottumattomiin
voisi olla erittdin tarkedn kansallisen edun vastaista. Téllainen tilanne voisi olla ky-
seessd esimerkiksi kansallisesti kriittisen biopankkiaineiston omistuksen siirtymisessa
valtaosin ulkomaiseen omistukseen. Suomalaisten nakdkulmasta tiedonsaannin ja
biopankkitoimintaan kohdistuvan luotettavuuden tunteen kannalta on tunnistettu mer-
kittavaksi asiaksi myos, ettei kaikissa maissa ole saatavissa materiaaleja esimerkiksi
englannin kielellak&an. Seikka ei edesauta oikeuden riittdvaan tiedonsaantiin toteutu-
mista eika luotettavuuden tunnetta.

Néaytteiden kasittely niiden sailyttdminen mukaan lukien on osa biopankkien julkista
hallintotehtdvad ja muodostaa biopankkitoiminnassa julkisen vallan kayton ytimen.
Toiminnalla on véliton ja erityinen yhteys julkisen vallan kayttoon ja taten saannoksen
voidaan katsoa olevan yhdenmukainen yhteison oikeuden kanssa. Rajoitus ei ole syr-
Jivd, silla se koskee niin suomalaisten toimijoiden perustamia kuin mahdollisesti ulko-
maalaisten tulevaisuudessa tdnne perustamia biopankkeja. Saannoksen perusteena on
yleisen edun mukainen toiminta, sen tavoitteena on turvata julkisen vallan kayttoon liit-
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tyva valvonta. Koska kyse on osaltaan arkaluonteisistakin henkilGtiedoista ja kansalli-
sesti merkittavista perimé- ym. tiedoista sekd ihmisten yksityisyydensuojasta niin men-
neitd kuin tulevia sukupolvia ajatellen, voidaan vaatimusta pitdd kohtuullisena niiden
suojaamiseksi ja nain ollen suhteellisuusperiaatteen mukaisena.

Pykaldn 2 momentin mukaan biopankkitoiminnan siirtdmisend ei pidettéisi naytteiden
ja tietojen luovutusta tarvittavia analyysejé varten tutkimuslaitokseen. S&annés vastaa
voimassa olevan biopankkilain 35 § 1 momentissa séadettya.

Henkil6tietojen kasittelyn osalta huomattakoon, etta tietojen siirtoon EU:n ja ETA-val-
tioiden alueella on samat edellytykset kuin jos toimintoja siirrettaisiin Suomen sisalla.
Tietosuoja-asetuksen V luku koskee henkil6tietojen siirtoja kolmansiin maihin ja kan-
sainvélisille jarjestoille. Jos biopankkitoiminnan siirtymisella ulkomaille tarkoitetaan
myo6s henkil6tietojen siirtamistd, on huomioitava, ettei henkil6tietoja voi siirtad kol-
mansiin maihin muutoin kuin tietosuoja-asetuksen viidennen luvun edellytysten taytty-
essa.

44 8. Taytantdonpano. Ehdotetun pykalan mukaan Fimean p&atos voitaisiin panna tay-
tantdon 48 §:n mukaisesta muutoksenhausta huolimatta, ellei valitusviranomainen
kiella paatoksen taytantdonpanoa, maaraa sita keskeytettavaksi tai muussa taytantoon-
panoa koskevassa maarayksessa toisin maarétd. Paatoksen nopeaan taytantdonpanoon
liittyvien oikeudellisten intressien punninta olisi muutoksenhakuviranomaisen tehtava.

45 8. Virka-apu. Ehdotuksen mukaan Fimealla olisi oikeus tehtdviensa suorittamiseksi
saada pyynnosta poliisilta virka-apua. Poliisin antamasta virka-avusta saddetaan polii-
silain (872/2011) 9 luvun 1 §:ssa. Kyseisen lainkohdan mukaan poliisin on annettava
virka-apua pyynnosta muulle viranomaiselle, jos niin erikseen saadetaan. Lisaksi lain-
kohdassa todetaan, ettd poliisin on annettava virka-apua muulle viranomaiselle myods
laissa saadetyn valvontavelvollisuuden toteuttamiseksi, jos virka-apua pyytavaa viran-
omaista estetddn suorittamasta virkatehtdviaan. Ehdotettuun pykalaan perustuen viran-
omainen voisi tarvittaessa pyytaa poliisilta virka-apua esimerkiksi saadakseen kéyt-
t0onsa asiakirjoja tai paastakseen naytteiden séilytystilaan tai estddkseen naytteiden ka-
sittelyn.
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6 luku Erinaiset sadnnokset

46 §. Kliinisesti merkittavan tiedon antaminen. Pykald koskee kliinisesti merkittavan
tiedon ilmoittamista ndytteenantajalle. Naytteenantajan tiedonsaantioikeudesta muuten
ei end4 saadettdisi biopankkilaissa, silla yleisen tietosuoja-asetuksen 15 artiklan sisal-
tamaé rekisterdidyn oikeus saada paéasy tietoihin kattaa nykyisen biopankkilain 39 8:n 1
momentin mukaiset tiedot. Koska esityksen mukaan nayte on henkilGtietojen lahde, eiké
naytteitd kasiteltdisi biopankissa ilman siihen liitettavia henkilttietoja, saa ndytteenan-
taja tiedon siitd, séilytetddnko biopankissa hanen ndytteita vai ei, jo yleisen tietosuoja-
asetuksen 15 artiklan mukaista oikeutta kayttaméalla. Tiedon saannin tulee olla maksu-
tonta ndytteenantajalle. Laissa saddettdisiin kuitenkin menettelysta sellaisen tiedon an-
tamiselle, joka koskee kliinisesti merkittavaa tietoa eli ndytteenantajan alttiutta koske-
vaa tietoa. Mikali tietoa pidetdédn kliinisesti merkittavéand, ettd sen oikeellisuus pitaisi
aina varmistaa terveydenhuollossa kéaytettavilla menetelmilld. Biopankki ei tulisi tdmén
pykaldn mukaisessa menettelyssé antamaan itse kliinisesti merkittdvéa tietoa suoraan
naytteenantajalle, vaan sen antaisi aina terveydenhuollon ammattihenkil® sen jalkeen,
kun 16ydos on varmistettu esimerkiksi vertailunaytteella ja terveydenhuollon omilla me-
netelmilla.

Pyké&lan 1 momentti méarittelee, etta kliinisesti merkittava tieto palautettaisiin aina tdssé
pykalassé saadetyn menettelyn mukaisesti.

Ehdotettu 2 momentti koskee néytteenantajan oikeutta saada biopankkitoiminnan har-
joittajalta ndytteestaan maadritetty ndytteenantajaa itseddn koskeva kliinisesti merkittava
tieto. Kliinisesti merkittava tieto on maaritelty lakiehdotuksen maaritelmépykéléssa ja
silla tarkoitetaan ymmarrettdvaan muotoon késiteltya naytteestd maaritettya naytteenan-
tajan tai sen lahisukulaisen alttiutta koskevaa tietoa, joka on saatettu biopankkitutki-
muksesta biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon. Kliinisesti merkittdvan tiedon maa-
ritelma ei kattaisi raakadataa ja siten mydskaén ndytteenantajan tiedonsaantioikeus ei
koskisi raakadataa. Naytteenantajan on tehtavé kliinisesti merkittavan tiedon palautta-
mista koskeva kirjallinen pyynto. Vaikka alttiustieto voi koskea myds néytteenantajan
lahisukulaista, tultaisiin timan menettelyn kautta antamaan vain naytteenantajaa koske-
vaa tietoa eli esimerkiksi sairautta, joka ilmenisi naytteenantajalla.
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Biopankki voisi myos oma-aloitteisesti aloittaa ndytteenantajaa itseddn koskevaa kliini-
sesti merkittavan tiedon ilmoittamisprosessin ehdotetun 3 momentin mukaisesti. Edel-
lytyksend on, ettd henkild on antanut nimenomaisen suostumuksen kliinisesti merkitta-
van tiedon vastaanottamiseen.

Biopankkitoiminnan harjoittajan tehtaviin ei kuulu Kliinisesti merkittévien tietojen seu-
lominen eik& sill& ole lakiin perustuvaa toimivaltaa oma-aloitteisesti ryhtya ilmoitta-
maan naytteenantajille heidan naytteistaan I0ytyneité tietoja. Biopankkien paéasiallinen
tehtdva on tukea tutkimusta. Sen sijaan, silloin kun biopankkitutkimuksesta tuodaan
biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon yksittaisia 10ydoksi&, biopankki voi antaa tietoa
naytteenantajille, mikéli naytteenantaja on antanut tallaista yhteydenottoa varten suos-
tumuksensa.

Pykaléan 4 momentissa sdddettéisiin siita, etté tiedon kliinista merkittavyytta arvioitaessa
tulisi erityisesti huomioida 10ydoksen perusteella mahdollistuvien hoitojen vaikutus
verrattuna tilanteeseen, jossa loydoksen eli geenivirheen kliininen merkitys ilmaantuisi
vasta sen aiheuttamien seurausten luonnollisen kulun kautta. Keskeistd arvioinnissa
olisi, mitd mahdollisuuksia sen hetkisen laédketieteellisen tiedon perusteella olisi vaikut-
tavasti ennaltaehkaista tai hoitaa sairautta, jolle geenivirhe altistaa. Tilannetta verrattai-
siin siihen, etté geenivirheesta johtuva sairaus ilmenisi vasta luonnollisen kulun kautta.
Mita vahemman nailla kahdella tapahtumankululla olisi eroa, sita pienempi tiedon Klii-
ninen merkittavyys olisi. Tapahtumankulkujen eron arviointi tapahtuisi ladketieteellisin
perustein. Tasta seuraa, ettd geenivariantin kliininen merkitys voi muuttua laaketieteen
kehityksen myotd, jolloin syntyy tarve arvioida asia uudelleen. Liséksi arvioinnissa nou-
datettaisiin soveltuvin osin terveydenhuoltolain 7 a ja 78 a §:ss& sdadettyja periaatteita.

Laaketieteellisen tiedon lisaksi tiedon Kliinisen merkityksen arvioinnissa on huomioi-
tava eettiset kysymykset, kuten se, miten tieto alttiudesta vaikuttaisi henkildon itseensé
ja hénen laheisiinsa. Aika tiedon saamisesta mahdolliseen sairastumiseen voi olla pit-
kékin, jopa vuosikymmenid. Asiaa ei kuitenkaan voida tarkastella pelkéstdan nayt-
teenantajien ja laheisten ndkdkulmasta, vaan huomioon tulee ottaa myos terveydenhuol-
lon kokonaisuus ja toiminnan kustannusvaikuttavuus. Eettisen arvioinnin osaamisen li-
séksi terveystaloustieteellinen osaaminen on tarpeellista.

171



Liséksi 4 momentissa ehdotetaan sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimivalle
terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostolle (Palko) uutta tehtavad hyvéksyé tar-
kemmat yleiset periaatteet, joilla tiedon Kkliinista merkittdvyyttd arvioidaan ja joita so-
velletaan tallaisen tiedon antamisessa. Palko paattaisi myos 16ydokset eli geenivariantit,
joita tiedonantomenettely koskee. Biopankkitoiminnan harjoittajan oikeus ilmoittaa tie-
toja rajoittuisi ainoastaan naihin geenivariantteihin.

Ehdotuksen mukaan Palko hyvéksyisi yleiset periaatteet, jotka jakautuisivat kahteen
osioon. Toinen koskisi periaatteita, joita Palko itse soveltaisi arvioidessaan tiedon Klii-
nistd merkittavyytta ja toinen periaatteita, jotka lainsaadannon ohella saatelisivat kliini-
sesti merkittdvan tiedon antamista yksittaistapauksessa. Lisdksi Palko pééattaisi yksittai-
set geenivariantit tai niiden yhdistelmét, joita menettely Kliinisesti merkittavan tiedon
antamisesta koskisi. Palkon paatehtévaan liittyvan nykykaytannoén mukaisesti ei ole ra-
jattu sitd, ketkd voivat tehda ehdotuksia késiteltavista aiheista. Tamanké&an tehtavan
kannalta ei ole tarvetta tehda tallaisia rajauksia. Esimerkiksi valmisteilla oleva Genomi-
keskus voisi my0s tehd& Palkolle ehdotuksia mahdollisista geenivarianteista. Genomi-
keskus voisi my6s antaa Palkolle asiantuntijatehtédvaansa liittyen tietoa ja asiantuntija-
tukea siing, mitk& tai minkalaiset 10ydokset perustuvat suomalaiseen tautiperimaan.
Palko kuitenkin paattaisi, mitka aihe-ehdotukset se ottaa kasiteltavakseen.

Terveydenhuoltolain 7 a 8:n 1 momentin p&ddsadnnén mukaan terveydenhuollon palve-
luvalikoimaan kuuluvat laéketieteellisesti ja hammaslaéketieteellisesti perusteltu sai-
rauksien ennaltaehkéisy, sairauden toteamiseksi tehtavét tutkimukset seké taudinméari-
tys, hoito ja kuntoutus. Vastaavasti 2 momentin mukaan palveluvalikoimaan ei kuiten-
kaan kuulu sellainen terveyden- ja sairaanhoidon toimenpide, tutkimus, hoito ja kun-
toutus, johon siséltyy saavutettavan terveyshyddyn kannalta kohtuuttoman suuri riski
potilaan hengelle tai terveydelle tai jonka vaikuttavuus on vahainen ja jonka aiheuttamat
kustannukset ovat kohtuuttomat saavutettavissa olevaan terveyshyétyyn ja hoidolliseen
arvoon nahden. Lain 78 a §:n 1 momentin mukaan Palkon tulee suosituksia antaessaan
ottaa huomioon eri alojen tutkimustieto ja muu ndyttd seké terveydenhuollon eettiset ja
jarjestamiseen liittyvat nakokohdat.

Palko on kesdkuussa 2020 tarkentanut palveluvalikoiman méaérittelyn periaatteita hy-
vaksymalla késikirjan. Sen mukaan ladketieteellisesti tai hammaslaédketieteellisesti pe-
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rusteltua arvioitaessa otetaan huomioon toisaalta tutkittavan, hoidettavan tai kuntoutet-
tavan sairauden vakavuus, toisaalta tarkasteltavan menetelman vaikuttavuus ja turvalli-
suus seka terveydenhuollon kaytettavissa olevat resurssit.

Tasséa tapauksessa sovellettaviksi voisivat tulla erityisesti seulonnoista paattamistéa kos-
kevat periaatteet, koska seka seulonnoilla etta kliinisesti merkittavan tiedon palauttami-
sella pyritaéan sairauksien ennaltaehkaisyyn. Palko on 5.2.2019 tekeméllaan paatoksella
katsonut, ettd annettaessa suosituksia seulontojen kuulumisesta palveluvalikoimaan tu-
lee noudattaa vuonna 2006 Suomen laékérilehdessa (viitetiedot) julkaistuja kriteereité.
https://www.julkari.fi/handle/10024/126941

Kun biopankkiin on palautunut tieto, joka léytyy Palkon laatimasta listasta, saisi
biopankki ehdotetun 5 momentin perusteella purkaa naytetta koskevan koodauksen, jol-
loin henkil6tieto on suoraan yhdistettavissa naytteeseen. Biopankkitoiminnan harjoitta-
jan tulisi samalla myds varmistaa viimeistaan talléin 3 momentin mukaisesti se, ettd
néytteenantaja on antanut nimenomaisen suostumuksen Kkliinisesti merkittévien tietojen
antamiselle.

Ehdotettu 6 momentti selvitetyn henkil6tiedon antamisen nédytteenantajan tahdonilmai-
sun yhteydessa ilmoittamaan terveydenhuollon toimintayksikkdon tai ndytteenantajan
terveydenhuollosta alueellisesti terveydenhuoltolain nojalla vastuussa olevalle toimin-
tayksikolle. Taméan jalkeen biopankilla ei ole muuta osallisuutta kliinisesti merkittavéan
tiedon antamisessa naytteenantajalle. Ilmoituksessa voitaisiin kayttaa erityista ilmoitus-
jarjestelmad, jonka avulla tieto kulkeutuisi oikealle terveydenhuollon toimintayksikélle.
IImoitusjarjestelman yllapitamisesté saddettéisiin toisiolaissa.

Ehdotettu 7 momentti koskisi kliinisesti merkittavan tiedon varmistamista terveyden-
huollossa kéytetyilla menetelmilla ennen kuin tieto annetaan naytteenantajalle. Tiedon
antaminen edellyttdd 2-4 momentissa todettujen ehtojen olemassaoloa. Toimintayksi-
kon olisi ensinndkin varmistettava, onko naytteenantajalla jo olemassa tieto, joka héa-
nelle olisi tulossa. Sen tulisi myds arvioida, olisiko annettava tieto sellainen, etta sen
antamisesta aiheutuisi vakavaa vaaraa potilaan hengelle tai terveydelle potilaslain 5 8:n
mukaisesti, jolloin sité ei tulisi antaa. Ndytteenantaja voidaan kutsua antamaan vertai-
lundyte, josta varmistettaisiin biopankkitutkimuksessa esiin tullut 16ydos. Nain 16ydok-
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sen oikeellisuus ja laatu varmistettaisiin, ja ndytteenantaja saisi varmempaa tietoa. Klii-
nisesti merkittavan tiedon varmistamisen jalkeen terveydenhuollon ammattihenkild an-
taa tiedon naytteenantajalle. Taman jalkeen alkaisi mahdollinen hoito.

47 8. Vaitiolovelvollisuus ja salassapito. Ehdotetun pykéldn 1 momentti velvoittaisi
tassd laissa sdédettyja tehtavia suorittavia olemaan vaiti saamastaan esimerkiksi henki-
164 tai taloudellisia asioita koskevista tiedoista (asiakirjat ja niihin sisaltyvét tiedot).
Kyseisid tietoja ei saa myoskéaan kayttdd hyvaksi. Julkisuuslain 22-24 ja 35 §:44 asia-
kirjasalaisuudesta, vaitiolovelvollisuudesta ja hyvaksikayttokiellosta, salassa pidetta-
vistéd viranomaisen asiakirjoista seka asiakirjasalaisuutta koskevaa rangaistussdannosta
sovellettaisiin myos silloin, kun kyse ei ole julkisuuslain mukaisesta viranomaisen asia-
Kirjasta. Pykélan 2 momentti sisaltdisi poikkeuksen salassapitovelvollisuuteen. Naytteen
ottamista koskevasta suostumuksesta tai biopankkiaineiston kayttoa koskevasta vastus-
tuksesta saisi ilmoittaa salassapidon estamaétté sille, jolle biopankkiaineistoa on luovu-
tettu tai siirretty. Tieto on tarpeen rekisterdidyn oikeuksien ja tahdon noudattamiseksi.
Vain tiedon saamalla biopankkiaineiston vastaanottaja pystyy huomioimaan henkilon
vastustuksen ja noudattamaan sita.

48 8. Maksut. Pykaléassé séadettdisiin biopankkitoimintaan liittyvistd maksuista. Tieto-
suoja-asetuksen 12 artiklan 5 kohdan mukaan 15 artiklan mukaisen tiedonsaantioikeu-
den perusteella annetut tiedot ovat maksuttomia. Sen vuoksi biopankkilaista poistettai-
siin saantelya koskien tilannetta, jossa naytteenantaja kayttaa rekisterdidyn tiedonsaan-
tioikeutta ja pyytaa itsedén koskevia tietoja. Téssé pykéléassé ei sdédettaisi enéda erikseen
Fimean, tietosuojavaltuutetun tai Tietolupaviranomaisen perimistd maksuista, sill&
niistd séadetaan valtion maksuperustelaissa (150/1992) ja sen nojalla annetuissa asetuk-
sissa. Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 6 a 8:n
perusteella Fimea voi perid maksun myos tarkastuksesta. Suoritteista on saddetty sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksessa Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
maksullisista suoritteista (1499/2019).

Ehdotetun 1 momentin mukaan alueellisen eettisen toimikunnan lausunnoista peritta-
vistd maksuista séédettéisiin erikseen sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Ehdotettu 2 momentti sisaltaisi biopankille mahdollisuuden perid maksu ndytteiden ja
niihin liittyvien tietojen luovuttamisesta 34 8:n mukaisen luovutuspyynnén perusteella.
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Maksu saisi olla enintd&n naytteiden ja tietojen luovuttamisesta aiheutuvia kustannuksia
vastaava. Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen antamisesta ei saisi perid maksua liike-
taloudellisin perustein.

NyKkyisessé biopankkilaissa ei ole laajemmin otettu kantaa biopankkitoiminnan harjoit-
tajan mahdollisuuksiin peria toiminnastaan maksuja, vaikka yleensé viranomaissuorit-
teiksi katsottavien maksujen perusteista saadetaan lailla. Sen vuoksi ehdotetun pykalan
3 momenttiin on lisatty sadnnds maksuista, joita biopankkitoiminnan harjoittajan olisi
mahdollista perid. Sen mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja voisi peri& biopankkiai-
neistoa koskevan luovutuspyynnon kasittelysté ja biopankkiaineiston luovuttamisesta
maksun, joka on enintddn hakemuksen késittelysta ja aineiston luovuttamisesta aiheu-
tuvia kustannuksia vastaava. Naissé tilanteissa maksujen tulisi olla myds suhteessa an-
nettuun palveluun eikd maksuja voisi maéarata siten, ettd ne perusteettomasti suosisivat
joitakin tahoja. Aineiston luovutukset ovat keskeinen osa biopankkitoimintaa ja niita
koskevat paatokset ovat viranomaisluonteisia sisaltaen julkisen vallan kayttod. Nama
maksut koskevat tutkijoita, mutta ei rekisterdidyn oikeutta saada tietoja, josta saddetaan
erikseen 46 §:ssa.

49 §. Naytteenantajalle suoritettavan korvauksen kielto. Ehdotettu pykala siséltaa ylei-
sen periaatteen naytteiden saamisen maksuttomuudesta. Ehdotuksen mukaan néaytteiden
vastaanottamisesta biopankkitoimintaa varten ei saisi luvata eika suorittaa maksua sille,
josta nayte on otettu tai hanen oikeudenomistajalleen. Ehdotus on yhdenmukainen bio-
la&ketiedesopimuksen 21 artiklan kanssa ja vastaava periaate sisaltyy myds mm. kudos-
lain 18 8:44n ja Veripalvelulain 3 §:4an.

50 8. Muutoksenhaku. Uusi laki oikeudenkaynnista hallintoasioissa (808/2019) kumoaa
hallintolainkayttolain (586/1996) ja sita on alettu soveltaa 1.1.2020.

Ehdotetun pykaldn 1 momentissa saddettéisiin siitd, ettd biopankkilain nojalla tehtyyn
paatokseen saisi hakea oikaisua paatoksen tehneeltd viranomaiselta. Tietolupaviran-
omaisen péaatoksid ovat 34 §8:ssd séddetyt paatokset ndytteiden ja tietojen luovuttami-
sesta. Laédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen paatoksia ovat tamén lain 7 8:n 3
momentin mukainen merkinta biopankkirekisteriin, 15 §:n 5 momentin mukainen mer-
kintd naytekerdyksesté ja 41 §:ssé sédédetyt paatokset. Tietosuojavaltuutetun p&atoksié
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ovat 5 8:n 3 momentissa tarkoitettu lausunto tietosuojaa koskevasta vaikutustenarvioin-
nista, 8 8:ssd tarkoitettu hyvéksyvéa lausunto liittyen biopankkitoimintojen yhdistami-
sesté ja 53 §:n 10 momentin mukainen patds vanhaan tutkimusaineistoon siséltyvien
naytteiden ja niihin liittyvien tietojen siirrosta biopankkiin.

Eettisen toimikunnan 15 §:ssa tarkoitetun lausunnon osalta oikaisua voisi hakea kliini-
sesté ladketutkimuksesta annetun lain 16 §:ssé tarkoitetulta valtakunnallisen tutkimus-
eettisen toimikunnan muutoksenhakujaostolta.

Ehdotuksessa s&adettéisiin siten vastaavanlaisesta menettelystd, josta tultaisiin saata-
méaan tutkimuslain muutoksessa ja ehdotetussa laissa kliinisestd ladketutkimuksesta.
Talloin eettisen toimikunnan Kielteiseen lausuntoon saisi hakea muutosta kliinisesta 14a-
ketutkimuksesta annetun lain mukaiselta valtakunnallisen eettisen toimikunnan erilli-
seltd muutoksenhakujaostolta. Muutoksenhakujaoston lausuntoon saisi hakea muutosta
hallinto-oikeudelta. Ehdotettujen muutosten ja Kliinisestd lagketutkimuksesta annetun
lain voimaantulosta s&édettéisiin valtioneuvoston asetuksella sen vuoksi, ettd muutok-
sen taustalla olevan kliinisesté ladketutkimuksesta annetun EU-asetuksen soveltaminen
alkaa, kun rakenteilla olevat tarvittavat tietojarjestelmat toimivat. Tutkimuslain muu-
tokset astuvat voimana arviolta loppuvuonna 2021, jolloin menettely voitaisiin ottaa
kayttoon heti ehdotetun biopankkilain voimaan tullessa.

Ehdotetussa 2 momentissa viitattaisiin oikeudenkaynnisté hallintoasioissa annettuun la-
kiin. Laki siséltdd saannokset muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen.

51 8. Rangaistussaannokset. Ehdotetussa pykélassa saddettdisiin biopankkitoiminnan
harjoittamista koskevien sadnngsten rikkomisesta seuraavista rangaistuksista. Ehdote-
tun pykalan mukaisista, naytteenantajan yksityisyyden suojaa tai hanen oikeuksiaan
vaarantavista teoista voisi tuomita biopankkitoiminnan harjoittamista koskevien saan-
nosten rikkomisesta sakkoa, jos rikkomus ei ole jonkun muun sadddksen mukaan anka-
rammin tuomittava. Rikoslaissa (39/1889, RL) on kattavasti saadetty esimerkiksi salas-
sapitorikoksesta (RL 38:1), tietosuojarikoksesta (RL 38:9) seka virkasalaisuuden rikko-
misesta ja tuottamuksellisen virkasalaisuuden rikkomisesta (RL 40:5), joten ndiden
kanssa paallekkaista saantelyé ei ole tarkoituksenmukaista sisallyttdd ehdotettuun la-
kiin. Sen sijaan biopankin toimintoja koskevien velvoitteiden rikkomisesta ei ole rele-
vanttia sadntelya rikoslaissa, mink& vuoksi naitd koskevien saanngsten sisallyttdmista
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ehdotettuun lakiin pidetéén tarkoituksenmukaisena ndytteenantajien oikeuksien turvaa-
miseksi. Rangaistussaanndksia sovellettaisiin vain silloin, mikéli hallinnolliset pakko-
keinot eivat riita.

Ensimmaisend 1 momentin 1 kohdassa mainitaan naytteiden késitteleminen lain 4-6
§:ssd, 9 §:ssd, 10-14 §:ssd, 20-24 §:ssd, 33-36 §:ssa saadetyn vastaisesti. Naytteiden
kasittely pitaé lain madritelman mukaisesti sisallaén tarkkarajaisesti naytteen ja naytetta
koskevan tai siihen liittyvan tiedon kerdamistg, vastaanottamista, tallentamista, tietojen
yhdistamista ja poistamista, sailyttdmistd, analysoimista, tutkimista, kayttoa, siirta-
mistd, luovuttamista, havittamista ja muita naytteeseen ja tietoon kohdistuvia toimenpi-
teitd. Naytteen kasittely ei pida sisalladn muuta. Rangaistavaa olisi siten esimerkiksi se,
ettd naytteita ja niihin liittyvia tietoja olisi kerdtty, tallennettu, yhdistetty, luovutettu tai
hévitetty vastoin biopankkilain sadnnoksia. Lainkohta koskisi biopankkitoiminnan har-
joittajan lisaksi naytteenkasittelijoita ja tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa tar-
koitettujen henkilGtietojen kasittelijoitd. Tassa lainkohdassa on kyse néytteiden késitte-
lyyn liittyvista toiminnoista. Ero suhteessa esimerkiksi momentin 3 kohtaan on se, etta
3 kohdassa tarkoitetaan tunnistetiedon paljastamista sivulliselle.

Momentin 2 kohdassa mainitaan ehdotetun lain 41 §:n nojalla valvontaviranomaisen
antaman Kiellon tai maarayksen toistuva rikkominen. Fimea voi kyseisen lainkohdan
nojalla antaa maarayksen puutteellisuuksien korjaamisesta taikka epakohtien poistami-
sesta, velvoittaa biopankkitoiminnan harjoittajan antamaan naytteita tai sailyttamiinsa
naytteisiin liittyvia tietoja taikka kieltaa biopankissa séilytettdvien naytteiden kasittelyn
tai rajoittaa sitd. Fimea voi viime kadessé poistaa biopankin toimintaa koskevat tiedot
biopankkirekisteristd, jos edelld mainitut toimenpiteet eivét ole johtaneet velvoitteiden
tayttamiseen. Tallainen velvoite voisi olla ndytteiden kasittelyn lopettaminen Fimean
antaman kiellon perusteella. Fimealla ei ole muita hallinnollisia keinoja puuttua velvoit-
teiden vastaiseen toimintaan. Poliisilla on velvollisuus antaa virka-apua poliisilain no-
jalla ja virka-apua voidaan antaa tasséa tarkoitettujen pakkokeinojen toteuttamiseksi. Eh-
dotetulla rangaistussdannokselld vahvistetaan lainmukaista toimintaa.

Momentin 3 kohtana mainitaan koodiavainta tai henkilod koskevan tiedon paljastami-

nen siihen oikeudettomalle. Esimerkki tallaisesta voisi olla, etté rekisterditya koskeva
tunnistetieto luovutettaisiin biopankista sellaiselle sivulliselle, jolla ei lain mukaan olisi

177



oikeutta saada kyseisté tietoa. Henkiloa koskevat tiedot tarkoittaisivat niita naytteeseen
liitettyja tietoja, joita sdilytetdan biopankissa biopankkilain nojalla.

Momentin 4 kohta koskee naytteen tai siihen liittyvan tiedon luovuttamista tai siirta-
misté ehdotetun lain vastaisesti. Ehdotetussa lainkohdassa mainitut teot ovat osaltaan
myos biopankkitoimintaan kuuluvia, mutta tekija on tassa eri kuin 1 kohdassa. Tiedon
luovuttaja tai siirtdja on kdytannossa terveydenhuollon toimintayksikko tai tutkimusai-
neistoa hallinnoiva yksikkd, joka luovuttaa tai siirtdd naytteita ja tietoja biopankkiin.

Ehdotuksen mukaan se, joka tahallaan tai torkeéstd huolimattomuudesta syyllistyisi
edelld mainittuihin tekoihin, olisi tuomittava, jollei siita olisi muualla laissa sdadetty
ankarampaa rangaistusta, biopankkitoiminnan harjoittamista koskevien séanndésten rik-
komisesta sakkoon. Teon huolimattomuusarvioinnissa tulisi ottaa huomioon erityisesti
arvioitavana olevan toiminnan laatu. Biopankkitoimintaan liittyvaa naytteiden ja niihin
liittyvien tietojen massaluonteista késittelya on perusteltu tarkealla yleisen edun mukai-
sella syyll4. Ehdotettu laki on tieteellisté tutkimusta tukevaa mahdollistavaa saéntelya,
jonka hyvaksyttavyys nojautuu kuitenkin naytteiden kasittelyn avoimuuteen seka nayt-
teenantajien yksityisyydensuojan ja itsemaaradmisoikeuden turvaamiseen.

Ehdotettu 2 momentti sisaltdisi viittaukset rikoslakiin vaitiolovelvollisuuden ja salassa-
pitovelvollisuuden rikkomisesta koskevista saéannoksistéa.

Ehdotetun 3 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittamista koskevien sadnnos-
ten rikkomisesta voidaan jattdd syyte nostamatta tai rangaistus maaradmatta, jos teon
johdosta annetusta muusta viranomaisen paatoksesta aiheutuneita_taloudellisia seurauk-
sia on pidettava tekijalle teon vakavuuteen nahden riittdvind. Saannos mahdollistaisi
tapauskohtaisen kohtuusarvioinnin. Seurausten tulisi olla sen verran merkittavat, etta
rangaistuksen maaraaminen niiden lisaksi olisi kohtuutonta. Rikosoikeus on kriminali-
sointiperiaatteiden mukaan viimesijainen keino ihmisten kéyttaytymiseen vaikuttami-
sessa. Saannoksella korostettaisiin hallinnollisten pakkokeinojen ensisijaisuutta, silla ne
olisivat ensisijaisia suhteessa rikosoikeudellisiin seuraamuksiin. Sdannds mahdollistaisi
my6s muiden seurausten kuin biopankkilaissa saddettyjen seurausten huomioimisen ja
laajentaisi viranomaisten harkintavaltaa arvioitaessa hallinnollisten toimien riittavyytta
ja rikosoikeudellisten toimien tarpeellisuutta suhteessa arvioitavaan tekoon. Harkinta-
valtaa olisi viranomaisen lisdksi myos syyttdjaviranomaisella. Harkintavalta koskisi
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koko rangaistussdannosté riippumatta siita, onko hallinnollinen pakkokeino koskenut
kaikkea tunnusmerkiston piiriin sisaltyvaa menettelya.

7 luku Voimaantulo ja siirtymasaannokset

52 8. Voimaantulo. Voimaantulosdannoksen 1 momentin mukaan ehdotettu laki tulisi
voimaan tammikuussa 2022.

Voimaantulosédannoksen 2 momentissa kumottaisiin voimassa oleva biopankkilaki.

53 8. Siirtymasaannokset. Ehdotetun 1 momentin mukaisesti endotetun biopankkilain
saénnoksia olisi noudatettava vireilla oleviin biopankin perustamista koskeviin ilmoi-
tuksiin lain voimaan tullessa. Fimeassa kasiteltavana olevat biopankin perustamista kos-
kevat ilmoitukset olisi siten arvioitava voimaan tulevan biopankkilain mukaisesti.

Ehdotettu 2 momentti koskee nykyisen biopankkilain voimassaoloaikana rekisterdityjen
biopankkien velvollisuutta ilmoittaa ehdotetun lain 7 §:n 2 momentissa tarkoitetut tiedot
Fimeaan, jotta biopankkirekisteriin voidaan lis4té uuden biopankkilain listaamat tiedot.
Tiedot tulisi ilmoittaa viimeistdan 30 péivana maaliskuuta 2022.

Biopankkitoiminnan harjoittajalla on velvollisuus varmistaa, etta lain oikeuttama nayt-
teiden kasittely tayttdaa lakiehdotuksessa naytteiden kasittelylle asetetut vaatimukset.
Sen vuoksi ehdotetun 3 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi nayt-
teiden ja niihin liittyvien tietojen késittelyn jatkamiseksi tehda tietosuojaa koskeva vai-
kutustenarviointi ja toimittaa se kirjallisesti tiedoksi tietosuojavaltuutetulle siirtyméajan
puitteissa. Velvoite vaikutusten arvioinnin tekemiseen on suojatoimenpide. Liséksi
biopankkitoiminnan harjoittajan tulee nimitta4 tietosuojavastaava. Vaikutustenarviointi
tulee toimittaa tietosuojavaltuutetulle ja tietosuojavastaava tulisi nimittaa viimeistaan
30 paivana maaliskuuta 2022.

Ehdotetun 4 momentin mukaan ehdotettavaa biopankkilakia sovellettaisiin sen voimaan
tulon aikana vireilla oleviin biopankkitutkimuksiin. Lain sdéannoksia olisi sovellettava
myos lain voimaan tullessa biopankkitoiminnan harjoittajan séilytyksessa oleviin néyt-
teisiin ja niihin liittyviin tietoihin.
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Pykaldan 5 momentin mukaan ennen ehdotetun lain voimaantuloa voimassa olleen
biopankkilain nojalla ndytteenantajan suostumuksella kerattyja tai biopankkiin luovu-
tettuja taikka siirrettyja néytteitd ja niihin liittyvia tietoja saisi késitelld ja luovuttaa
biopankkitutkimukseen ehdotetussa laissa saadetyin edellytyksin, jos on ilmeistd, etta
tietojen tallainen késittely ja luovutus ei poikkea niisté kasittelyn perusteista, joilla ndyt-
teet ja niihin liittyvat tiedot on kerétty, luovutettu tai siirretty biopankkiin. Naytteisiin
liittyvilla tiedoilla tarkoitetaan mitd ehdotetussa laissa séédetaan.

Ehdotetun 6 momentin mukaan terveydenhuollon toimintayksikk, jonka sailytyksessa
on ennen ehdotetun lain voimaantuloa kerattyja potilaan tutkimuksen ja hoidon yhtey-
dessa syntyneité biologisia naytteita ja niihin liittyvia tietoja, voi salassapitosadnndsten
estamatta siirtdd naytteet ja tiedot biopankkiin tdmén lain voimaan tullessa voimassa
olleen biopankkilain 13 8:n 1 momentin nojalla laissa saddetyin edellytyksin viimeis-
taan 31 paivana joulukuuta 2026. Lain voimaantulon jalkeen kaikkien uusien naytteiden
kerddmiseen on oltava ndytteenantajan suostumus 10 8:n mukaisesti.

Ehdotetun 7 momentin mukaan korkeakoulu, tutkimuslaitos, terveydenhuollon toimin-
tayksikko tai muu yksikko, jonka sailytyksessa on ennen ehdotetun lain voimaantuloa
aloitetun tutkimuksen yhteydessa kerattyja ja analysoituja naytteitd ja niihin liittyvia
tietoja, voisi siirtad naytteet ja tiedot biopankkiin ehdotetun lain voimaan tullessa voi-
massa olleen biopankkilain 13 §:n 2 momentin nojalla siirtyméséénnoksissa saadetyin
edellytyksin viimeistaan 31 paivana joulukuuta 2026.

Pyké&lan 8 momentin mukaan edelld 5-6 momenteissa tarkoitettuja vanhoja néytteet siir-
tavan olisi annettava ndytteet vastaanottavalle biopankkitoiminnan harjoittajalle tieto
alueellisen eettisen toimikunnan lausunnosta sek& tiedonannon siséllosta ja julkaisemi-
sesta. Naytteet ja niihin liittyvat tiedot siirtdvan tahon ja naytteet vastaanottavan
biopankkitoiminnan harjoittajan on sovittava Kirjallisesti naytteiden siirrosta. Vanhojen
aineistojen siirron ajankohta voitaisiin maaritella erikseen sopimuksessa.

Ehdotetun 9 momentin mukaan tutkimuslain 16 8:ssé tarkoitettu alueellinen eettinen
toimikunta voisi antaa hakemuksesta ehdotetun lain voimaan tullessa nykyisen kudos-
lain 11 8:n 1 momentin 1 kohdassa tai 19 §:n 3 momentissa taikka biopankkilain 13 §:n
3 momentissa tarkoitetun lausunnon laissa saddetyin edellytyksin. Hakemus Fimeaan
tulisi jattaa viimeistddn 31 péivana joulukuuta 2025.
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Ehdotetun 10 momentin mukaan Fimea voisi antaa hakemuksesta ehdotetun lain voi-
maan tullessa nykyisen kudoslain 11 8:n 2 momentissa tai 19 §:n 4 momentissa tarkoi-
tetun néytteiden siirtoa biopankkiin koskevan paatoksen taikka biopankkilain 13 8:n 4
momentissa tarkoitetun julkisen tiedonannon edellytyksia koskevan péaatdksen vanho-
jen diagnostisten néytteiden siirrosta biopankkiin voimassa olleessa biopankkilaissa
séédetyin edellytyksin 31 péivand joulukuuta 2025.

Ehdotetun 11 momentin mukaan tietosuojavaltuutettu voisi antaa hakemuksesta ehdo-
tetun lain voimaan tullessa nykyisen biopankkilain 13 §:n 4 momentissa tarkoitetun
paatdksen vanhojen tutkimusaineistoihin siséltyvien naytteiden ja niihin liittyvien tie-
tojen siirrosta biopankkiin nykyisessa biopankkilaissa saadetyin edellytyksin. Hake-
mukset tulisi jattaa tietosuojavaltuutetulle viimeistad 30 paivéana kesakuuta 2025.

Ehdotetun 12 momentin mukaan tahdonilmaisujen antamista tahdonilmaisupalvelun
kautta sovellettaisiin 1 paivana tammikuusta 2024 alkaen. Kantaan tehtaviin muutoksiin
tulisi varata kaksi vuotta aikaa.

Ehdotetun 13 momentin mukaan 33 8§:n 4 momentissa sééadettyd velvoitetta ndytteiden
ja niihin liittyvien tietojen kasittelemisestd vain toisiolain 20 8:n mukaisessa tietotur-
vallisessa kayttoymparistossa sovellettaisiin 1 paivana tammikuuta 2024 alkaen. Toisio-
lain mukaisten kayttoymparistdihin tulisi kehittdd valmiudet néaytteiden ja niihin liitty-
vien tietojen kasittelyyn. My0ds Tietolupaviranomaisen tulisi arvioida nykyistd maa-
raysta muiden palvelutarjoajien tietoturvallisille kayttoymparistoille asetettavista vaati-
muksista (Méaarays 1/2020, Dnro THL/2492/4.00.00/2020) ja sen muutostarpeita. My0ds
mahdollisten biopankkien omat kayttdymparistét tulisi muokata toisiolain ja Tietolupa-
viranomaisen antaman maarayksen mukaisiksi.

Ehdotetun 14 momentin mukaan 34 8:ss& séédetty biopankkiaineiston luovutuspaétos-
tehtdva siirtyisi Tietolupaviranomaiselle 1 pdivand tammikuuta 2023. Tietolupaviran-
omaisen tulee rekrytoida ja valmistella paatoksentekoon liittyvat prosessit ja tekniset
valmiudet, jonka vuoksi uuden tehtévan vuoksi tehtavaan valmisteluty6hon tulisi varata
vuosi aikaa lain voimaantulosta. Siihen saakka tekisi biopankkitoiminnan harjoittaja
padtoksen aineiston luovuttamisesta ehdotetun lain edellytysten mukaisesti.

181



Ehdotetun 15 momentin mukaisesti kliinisesti merkittdvan tiedon antamista koskevaa
menettelyd sovellettaisiin 1 péivana tammikuuta 2025 alkaen. Menettelyn toiminnan
keskeinen osa on Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston tekema maarittelytyo.
Koska Palkon tulee perustaa uusi jaosto, jonka tulee aloittaa méaarittelytyo, tulisi kliini-
sesti merkittdvan tiedon antamista koskeva menettely alkamaan vasta ensimmaisten
Palkon julkaisemien kriteerien jalkeen.

7.2 Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytosta

11 8. Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset. Voimassa olevassa kudoslain 11 8:ss&
séédetdadn tutkimus- ja opetustoiminnan edellytyksistad. Pykalan 1 momentin mukaan
ruumiinavausten yhteydessa ruumiita seka niista irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja
muita naytteitd voidaan kéayttdd myos muuhun kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liitty-
vaan laaketieteelliseen tutkimukseen tai opetukseen. Naytteet voidaan lisdksi siirtda
biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin. Edellytyksené on, etta l&aketieteellisesta tut-
kimuslaissa tarkoitettu toimivaltainen eettinen toimikunta on antanut myonteisen lau-
sunnon ruumiiden ja ndytteiden kaytosta laaketieteelliseen tutkimukseen tai ndytteiden
siirtdmisesta biopankkiin ja liséksi, ettd Fimea on antanut luvan ruumiiden ja ndytteiden
kaytosta opetustarkoitukseen. Pykéldn 2 momentin mukaan, jos eettisen toimikunnan 1
momentin 1 kohdassa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Fimea tekee hakemuksesta asi-
assa paatoksen. Pykala esitetddn muutettavaksi kokonaisuudessaan. Pykaldn 1 momen-
tista siirrettéisiin naytteiden siirtdmista biopankkiin koskeva séantely biopankkilakiin,
koska biopankkitoimintaa koskeva saédntely on tarkoitus keskittaa biopankkilakiin. Py-
kélan 2 momentti kumottaisiin, ja jatkossa toimivaltaisesta eettisestd toimikunnasta saa-
dettéisiin tutkimuslaissa ja kliinisesté laédketutkimuksesta annetussa laissa ( / ). Kudos-
laissa tarkoitettu l4&ketieteellinen tutkimus kattaa tutkimuslain, la&ketutkimuslain ja lai-
tetutkimuslain mukaisen tutkimuksen. Tutkimuksia koskevan terminologian systemaat-
tinen lapikdynti on tunnistettu tarpeelliseksi tutkimuslainsaadannoén johdonmukaisuu-
den ja selkeyttdmisen vuoksi, mutta sen toteuttamisen on katsottu olevan tarkoituksen-
mukaisempaa muussa kuin biopankkilain kokonaisuudistuksen yhteydessa.

19 8. Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kayttétarkoitus. Voimassa olevan kudos-
lain 19 §:ss& s&&detéan elimien, kudoksien ja solujen muuttuneesta kayttotarkoituksesta.
Pyké&lan 2 momentin mukaan, jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen tai talteen-
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otto edellyttdd Fimean lupaa, kayttotarkoituksen muutos edellyttdd pykalan 1 momen-
tissa sdadetyn suostumuksen liséksi, ettd toimintaan on Fimean lupa taikka jos kyseessa
on laaketieteellinen tutkimus tai naytteen siirto biopankkilaissa tarkoitettuun biopank-
kiin, tutkimuslaissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimikunnan mydénteinen lau-
sunto. Koska kudoslaista on tarkoitus siirtdd biopankkitoimintaan liittyvat sadnnokset
biopankkilakiin, muutettaisiin 2 momenttia siten, ettei siind jatkossa saddeta eettisen
toimikunnan myonteisen lausunnon edellytyksestd naytteita biopankkilaissa tarkoitet-
tuun biopankkiin siirrettaessa, vaan siita saddettéisiin biopankkilaissa. Liséksi 19 8:n 2
momenttia muutettaisiin siten, ettd edellytys tutkimuslain mukaisen ladketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan myonteisesta lausunnosta poistettaisiin. Lausunnon voisi
antaa myos muu toimivaltainen eettisen toimikunta.

Voimassa olevan 19 8:n 4 momentin mukaan, jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momen-
tissa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Fimea tekee hakemuksesta asiassa paatoksen.
Esityksen mukaan 4 momentti kumottaisiin, koska muutoksenhakua koskeva saantely
on tarkoitus yhdenmukaistaa. Muutoksenhausta myos eettisen toimikunnan antamaan
kielteiseen lausuntoon saadettaisiin kudoslain 26 §:ssa.

20 8. Kudosnaytteiden muuttunut kayttotarkoitus. VVoimassa olevan kudoslain 20 8:n 1
momentin mukaan hoidon tai taudinmaarityksen vuoksi otettuja kudosnaytteita saa luo-
vuttaa ja kayttaa ladketieteelliseen tutkimukseen potilaan suostumuksella. Jos henkild
on alaikéinen tai vajaakykyinen, suostumus tulee saada héanen lailliselta edustajaltaan.
Jos suostumusta henkilén kuoleman johdosta ei ole mahdollista hankkia, naytteitd voi
kayttad laaketieteelliseen tutkimukseen tai siirtdd biopankkilaissa tarkoitettuun
biopankkiin tutkimuslaissa tarkoitetun eettisen toimikunnan annettua asiasta myontei-
sen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, Fimea tekee hakemuk-
sesta asiassa paatoksen. Jos on syyta olettaa, ettd henkild eldessééan olisi vastustanut
naytteidensa tutkimuksellista kayttoa, naytettd ei saa siirtdd biopankkiin. Naytteiden
siirtdmisen ja kasittelyn edellytyksistd sadadetaan liséksi biopankkilaissa. Momenttia
muutettaisiin siten, etta siitd kumottaisiin naytteiden siirtamista biopankkiin koskeva
saantely. Naytteiden siirtamistd koskeva biopankkiin koskeva sadntely siirrettaisiin
biopankkilakiin. Lisdksi momentista kumottaisiin viittaus tutkimuslaissa tarkoitettuun
eettiseen toimikuntaan. Lausunnon naytteiden kayttdmisesta ladketieteelliseen tutki-
mukseen voisi antaa myds muu toimivaltainen eettinen toimikunta.

183



21 a 8. Kudosnaytteiden kaytto laaketieteelliseen tutkimukseen. Pykald kumottaisiin.
Jatkossa tutkimuksessa tulisi kdyttaa biopankissa sdilytettavia naytteitd biopankkilaissa
sédédetyn menettelyn mukaisesti. Kyseisessa pykaldassa on ollut mahdollista poiketa
suostumuksen pyytamisen vaatimuksesta, jos naytteitéd ei ole saatavilla biopankista ja
kudosnéytteiden kayttoon on saatu alueelliselta eettiseltd toimikunnalta myonteinen lau-
sunto ja Fimealta lupa. Koska biopankkilaissa on vahvistettu ndytteenantajan itsemaé-
radmisoikeutta ja suostumuksen pyytdmisté naytteiden ottamiseen ja siirtdmiseen liitty-
vissa tilanteissa, ei ole endd tarkoituksenmukaista séilyttdd saannosta suostumuksen
ohittamisesta kudoslaissakaan. Nykyinen biopankkilaki on jo mahdollistanut hoitoon
tai taudinmaarityksen yhteydessé otettujen ndytteiden siirtdmisen biopankkiin 13 §:n
mukaisesti nk. vanhana aineistona tai suostumuksella biopankkilain voimaantulon jal-
keen otettujen néytteiden osalta.

22 a 8. Tutkimuksen eettinen arviointi. Kudoslakiin ehdotetaan lisattavaksi uusi 22 a §,
jossa séadettaisiin tutkimuksen eettisesta arvioinnista. Pyké&lan 1 momentin mukaan toi-
mivaltaisen eettisen toimikunnan on kudoslain 11, 19 ja 20 §:ssa séadetyssé lausunnos-
saan esitettava perusteltu ndkemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvaksyttava, ottaen
huomioon erityisesti 22 a 8:n mukaiset seikat, joita ovat 1) tutkimuksen tarpeellisuus ja
merKkitys, 2) kyseessa olevien naytteiden tarpeellisuus tutkimuksessa, 3) tutkimuksen ja
sen suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastolliset ndkdkohdat, tutkimuksen
koeasetelma ja menetelmét, 4) henkildiden yksityisyyden suoja, 5) tutkijan ja muiden
tutkimuksen toteuttamisen keskeisesti osallistuvien patevyys, 6) tutkimuksessa kaytet-
tavien tilojen ja varustuksen asianmukaisuus ja 7) jos naytteen kayttamiseen tutkimuk-
sessa vaaditaan suostumus, suostumuksen pyytdmistd koskevan menettelyn asianmu-
kaisuus. Ehdotetussa 1 momentissa tarkoitetut tutkimukset eivét saisi vaarantaa potilaan
hoitoa.

Pykaldn 2 momentin mukaan tutkimushankkeen arvioisi ennakolta ja antaisi siitd lau-
sunnon se tutkimuslaissa tarkoitettu alueellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alu-
eella tutkimus on péaasiassa tarkoitus suorittaa. Kliinisen ladketutkimuksen arvioi klii-
nisestd ladketutkimuksesta annetun lain 16 8:ssé tarkoitettu valtakunnallinen l&éketie-
teellinen tutkimuseettinen toimikunta.
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Pykaldan 3 momentin mukaan, jos naytteitd kaytetdan tutkimuslaissa, la&ketutkimus-
laissa tai terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa (jatkossa laékinnal-
lisisté laitteista annetussa laissa) tarkoitettuun tutkimukseen, eettinen toimikunta arvioi
1 momentissa tarkoitettuja seikkoja osana mainitun lain mukaista arviotaan. Tassé 22 a
8:s54 saddetyt seikat tdydentdisivat mainituissa laeissa séadettyja edellytyksia.

Pykalan 4 momentin mukaan, jos lausunnon antaa tutkimuslaissa tarkoitettu alueellinen
tutkimuseettinen toimikunta, lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopd&tos. Eetti-
sen toimikunnan lausunnon muuttuminen statukseltaan muutoksenhakukelpoiseksi hal-
lintopaatokseksi olisi yhdenmukainen hallituksen esityksessa 18/2020 vp tutkimusla-
Kiin esitetyn eettisten toimikuntien lausuntoja koskevan muutoksen kanssa.

Pykaldn 5 momentin mukaan asia ratkaistaisiin tutkimuslaissa tarkoitetussa alueelli-
sessa tutkimuseettisessd toimikunnassa esittelysta. Esittelijan olisi oltava tutkimuslain
16 §:ssd sdddetyn mukaisesti asetetun toimikunnan jasen. Esittelijan ei tarvitsisi olla
virkasuhteessa sairaanhoitopiiriin. Jasenyysedellytykset vastaavat voimassa olevia kay-
tantoja lausuntopyyntojen késittelyssé alueellisissa eettisissa toimikunnissa.

23 8. Valvonta ja myonnetyn luvan peruuttaminen. VVoimassa olevassa kudoslain 23
8:554 s&adetddn valvonnasta ja myonnetyn luvan peruuttamisesta. Pyk&ldn mukaan
Fimea voi maaratd lain 7 §:n 3 momentissa, 11 8:ssd, 19 §:n 2 ja 3 momentissa, 20 8:n
1 momentissa sekd 21 a 8:ssd tarkoitetun toiminnan keskeytettavaksi tai peruuttaa mai-
nituissa lainkohdissa tarkoitettuun toimintaan myonnetyn luvan, jos toiminnassa ei nou-
dateta voimassa olevia sdannoksia tai lupaehtoja. Esityksen mukaan pykélastd kumot-
taisiin 20 §:n 1 momenttia ja 21 a §:4a koskeva sadntely, silla 20 §:n 1 momentin me-
nettelystd poistuisi Fimean paatos, ja 21 a §, koska se kumottaisiin laista kokonaan.

26 8. Muutoksenhaku. Voimassa olevassa kudoslain 26 §:ssé saadetdan muutoksen-
hausta. Pykédlan mukaan kudoslain nojalla tehtyyn paatokseen, lukuun ottamatta 20 b,
20m, 20y ja 23 §:ssé tarkoitettuja paatoksia, saa vaatia oikaisua hallintolain mukaisesti.

Eettisen toimikunnan lausuntoja koskevaa muutoksenhakusaantelyé on tarkoitus yhden-

mukaistaa biopankkilain kokonaisuudistuksen yhteydessad. Esityksen mukaan pykalaa
tdydennettdisiin saannokselld, jonka mukaan eettisen toimikunnan kielteiseen lausun-
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toon voisi hakea oikaisua ladketutkimuslain (/) 16 §:n mukaiselta valtakunnallisen tut-
kimuseettisen toimikunnan erilliseltd muutoksenhakujaostolta. Liséksi saadettdisiin,
ettd jos kyseessé on kudoslain 22 a §:n 3 momentissa tarkoitettu tutkimus, muutoksen-
hakuun sovelletaan 22 a §:n 3 momentissa tarkoitetun lain sdédnnoksid. Nain ollen esi-
merkiksi la&ketutkimuslain mukaan arvioitua tutkimusta koskevaan lausuntoon haetaan
muutosta laéketutkimuslaissa saddetyn mukaisesti.

7.3 Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta

1 8. Lain tavoite. Toisiolain tavoitteita maarittelevain sddnnokseen taydennettéisiin py-
kélassad mainittujen tietojen yhdistdminen muiden ohella myds biopankissa séilytetta-
viin henkil6tietoihin.

5 8. Tietolupaviranomaisen tehtavat. Tietolupaviranomaisen tehtavid méaarittelevaan
pykaldan séadettéisiin uusi 2 momentti, jossa todettaisiin Tietolupaviranomaisen tehta-
vaksi antaa biopankkilain mukaisia luovutuspaatoksié. Nykyinen 2 momentti siirtyisi 3
momentiksi, nykyinen 3 momentti 4 momentiksi ja nykyinen 4 momentti 5 momentiksi.

5 a §. Kliinisesti merkittavien tietojen ilmoitusjarjestelma. Ehdotettu uusi pykala sisél-
taisi Tietolupaviranomaiselle uuden tehtdvan yllapitdd ilmoitusjéarjestelméa, jonka
kautta kulkisi tieto tutkimuksesta terveydenhuoltoon. lImoitusjérjestelméll& on liitynté
erityisesti ehdotetun biopankkilain 46 §:ssa tarkoitettuun menettelyyn, jossa biopankki-
tutkimuksesta biopankkiin palautunutta naytteenantajaa koskevaa kliinisesti merkitté-
vaa tietoa annettaisiin naytteenantajalle. Jarjestelmé mahdollistaisi ilmoituksen kulkeu-
tumisen oikealle terveydenhuollon toimintayksikkdon.

Ehdotetussa pykélassa todettaisiin ilmoitusjarjestelman yllapitoon liittyvan tehtévan

kuulumisesta Tietolupaviranomaiselle, Tietolupaviranomainen olisi myds ilmoitusjar-
jestelman rekisterinpitaja.
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8 Lakia alemman asteinen saantely

Biopankkilakiesitykseen siséltyy muutamia asetuksenantovaltuuksia sekd L&&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle annet-
tuja maarayksenantovaltuuksia. Useita ehdotettuja valtuutuksia vastaavia valtuutus-
s&&nnoksié on voimassa olevassa biopankkilaissa.

Ehdotuksen 10 §:n 6 momentin perusteella valtioneuvoston asetuksella voitaisiin antaa
tarkempia sdéannoksié pykalan 3 momentissa tarkoitetun suostumusasiakirjan tietosisél-
|0sté ja séilyttamisestd. Perussadnnds ndytteenantajan suostumuksen sisallosta on 10 8:n
2 momentissa ja suostumusasiakirjasta pykalan 4 momentissa.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksenantovaltuuksista saddettdisiin biopankkilain
26, 37 ja 48 §:issa.

Lain 26 §:ss& saddetdén ndyte- ja tietorekisteristd ja sen sisaltoa koskeva perussdannds
on pykéalan 2 momentissa. Pykaldn 3 momentin perusteella sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella voidaan antaa tarkemmat sdannokset nayte- ja tietorekisterin sisallosta.

Lain 37 §:ss& séadetadn biopankkirekisterista ja sen 2 momentissa siihen tallennettavista
tiedoista. Pykalan 3 momentin perusteella rekisterin tietosisallosté voitaisiin antaa tar-
kempia sadnnoksia sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Liséksi alueellisen eettisen toimikunnan antamista lausunnoista perittavistd maksuista
séadettdisiin 48 §8:n 2 momentissa olevan sédannoksen perusteella. Biopankkitoimin-
nassa edellytettévista alueellisen eettisen toimikunnan lausunnoista séadetaan lain 15,
17, 18 ja 34 8:issa.

Biopankin perustamisesta ja perustamisen edellytyksista saadetaan lain 5 8:ssd. Pykélén
2 momentissa séadettaisiin toiminnan edellyttdmasta henkildstosta, tiloista ja laitteista
seka naytteiden kasittelya koskevasta laatu- ja ohjejarjestelmasta. Tahan liittyen Laake-
alan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voisi antaa tarkempia maarayksia biopankkitoi-
minnan edellyttdmien laitteiden huollosta, ylla- ja kunnossapidosta, laitteidenkéytetta-
vyyteen liittyvien poikkeamien dokumentoinnista ja hallinnoinnista, henkil6ston riitta-
vaa kouluttamisesta ja perehdyttdmisestd tyénkuvan mukaisiin tehtaviin sekd naiden
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asioiden dokumentoinnista, laatu- ja ohjejérjestelmén kattavuudesta ja ajantasaisuu-
desta, toiminnassa havaittujen poikkeamien dokumentoinnista seké riskinarviointia ja -
hallintaa koskevasta dokumentaatiosta.

Biopankin perustamiseen liittyen biopankkitoiminnan harjoittajan tulee laatia 7 §:n pe-
rusteella toimintasuunnitelma. Ladkealan tutkimus- ja kehittdmiskeskus voisi 7 §:n 3
momentin perusteella antaa tarkempia méaarayksia toimintasuunnitelman sisallosta.

Biopankin on laadittava 39 §:n perusteella kalenterivuosittain toiminnastaan vuosiker-
tomus. Kertomus on toimitettava ohjausta ja valvontaa varten Léékealan tutkimus- ja
kehittdmiskeskukselle ja Tietosuojavaltuutetulle. La&kealan tutkimus- ja kehittdmiskes-
kus voisi antaa 39 §8:n 2 momentin perusteella tarkempia maarayksia vuosikertomuksen
sisallosta ja tekemisesta.

Lisaksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voisi antaa 10 8:n 6 momentin perusteella tar-
kempia méaéarayksia sahkoisen suostumusasiakirjan tietorakenteista seka siina kaytetta-
visté koodistoista. Perussadnnds sahkoisestd suostumusasiakirjasta on 10 §:n 4 momen-
tissa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voisi antaa maarayksen myds méaarayksia biopankki-
toiminnassa tehtévasta riskiarvioinnin sisallosta, olennaisten vaatimusten siséllosta ja
tietoturvallisuuden todentamisesta. Perussédannds ndista tietoturvaan liittyvistd vaati-
muksista on 23 §:n 1 momentissa.

9 Voimaantulo

Ehdotetaan, etta lait tulevat voimaan 1.1.2022.

10 Toimeenpano ja seuranta

Olisi luontevaa, etté asetettu biopankkilain toimeenpanoa varten nimitetty biopank-
kilainsaadannon ohjausryhma nimitetdén seuraamaan myos biopankkilain koko-
naisuudistusta.
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11 Suhde muihin esityksiin

11.1 Esityksen riippuvuus muista esityksista

Laki Genomikeskuksesta ja genomitietojen kasittelyn edellytyksista

Biopankkilain kokonaisuudistusta koskevassa esityksesséd huomioidaan biopankkien tu-
leva yhteistyo perustettavan Genomikeskuksen kanssa ja varmistetaan, etta saantely on
yhdenmukainen genomilakiehdotuksen (STM071:00/2018 ja STM/2688/2018) tavoit-
teiden kanssa. Genomilain tarkoitus on edistdd genomitietojen vastuullista, yhdenver-
taista ja tietoturvallista kayttod. Genomilakiehdotus mahdollistaisi biopankkitoimin-
nassa tuotetun genomitiedon (ns. raakatiedon) kéayttamisen terveydenhuollossa nayt-
teenantajan itsensé ohella myds muiden ihmisten terveyden ja sairaanhoitoa ja sairauk-
sien ehkdisya varten (sis. harvinaissairaudet, syopasairaudet ja monitekijaiset sairau-
det). Siten genomilaissa on tarkoitus saatéda biopankkitoiminnan harjoittajiin kohdistu-
vasta tallennusvelvoitteesta niin, ettd toiminnassa syntyva genomitieto tallennetaan lain
velvoittamana Genomikeskuksen yll&pitdméan genomitietorekisteriin kaytettavaksi hy-
vinvoinnin ja terveyden hyvaksi. Biopankkilakia ja genomilakia on valmisteltu tiiviissa
yhteistydssa osana yksilollistetyn la&ketieteen hanketta.

Asiakastietolaki

Sosiaali- ja terveysministeriossa on valmisteilla myos asiakastietolain uudistus, ja uu-
den lain on tarkoitus tulla voimaan huhtikuussa 2021. Osana uudistusta Kelan yll&pita-
miin tietojarjestelmapalveluihin olisi mahdollista lisdtd biopankkitoimintaan liittyvia
palveluja, jos naista palveluista sdddettaisiin erikseen. Yksi téllainen uusi palvelu voisi
olla biopankkilaissa tarkoitettujen naytteiden kasittelyyn liittyvien suostumusten ja kiel-
tojen arkistointipalvelu seka siihen liittyvéa henkil6iden mahdollisuus néhda ja hallin-
noida tallennettuja tahdonilmaisujansa katseluyhteyden avulla. N&iden liittdmisesté val-
takunnallisiin tietojarjestelmépalveluihin sdadettéisiin biopankkilakiin tehtavilla muu-
toksilla.

Voimassa olevaa biopankkilakia ehdotetaan muutettavaksi asiakastietolain muutosesi-
tystd vastaavasti siten, ettei biopankkien edellytetd itse yllapitavan kaikkia henkilore-
kistereitddn. Muutos liittyy asiakastietolailla toteutettavan kansallisen tietojarjestelma-
kokonaisuuden perustamiseen ja kokonaisuuteen kuuluviin palveluihin, joita tarvitaan
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asukkaiden tai asiakkaiden tahdonilmaisujen hallintaan. Biopankkilain kokonaisuudis-
tuksessa ehdotetaan, etta tietovarastona suostumuksille ja kielloille olisi biopankkikoh-
taisten suostumusrekistereiden sijaan Kanta-tiedonhallintapalvelu. Kayttéliittymié olisi
useita: Omakanta ndytteidenantajille ja omansa biopankkitoiminnan harjoittajille. Kun
palvelu valmistuu, biopankkitoiminnan harjoittajalla olisi velvollisuus tallentaa sinne
suostumus- ja kieltorekisterinsa.

Tahdonilmaisut ovat biopankkitoiminnassa ndytteenantajan tyovéline hanestd saatujen
naytteiden ja niihin liitettyjen tietojen hallintaan. Siksi tekniset jarjestelmét on raken-
nettava naytteenantajan lahtokohdista kasin. Kun erilaisia tahdonilmaisuja on useita,
naytteenantajan tulee pystya ndkemaan ja hallinnoimaan kaikki tahdonilmaisut yhdesta
paikasta. Tahdonilmaisujen tulee muodostaa yksi kokonaisuus niin, etté tietoja kasitel-
laan kaikkialla samojen periaatteiden mukaisesti.

Myds biopankkitoiminnan harjoittajan on pystyttdva tarkistamaan helposti voimassa
oleva suostumus tai ndytteen kdyton Kielto, rajoitus tai muutos. Tahdonilmaisut olisi
asiakastietolain osoittamalla tavalla koodattava niin, etta ne pystytaan kasitteleméan ja
tulkitsemaan koneellisesti eika niihin sisélly siséltoon liittyvaa tulkintaa. Biopankkitoi-
minnan harjoittajan on pystyttava luottamaan jarjestelmasté saatavaan tahdonilmaisuun
ilman tarvetta l&hted tarkastamaan sen oikeellisuutta.

Kaikki biopankkilain tarkoittamat tahdonilmaisut tallennettaisiin Kanta-jarjestelméén
erilliseen rekisteriin. Kaikki tahdonilmaisut voidaan tarvittaessa tallentaa samaan rekis-
teriin tai jakaa useampaan osaan: suostumukset, kiellot ja muut tahdonilmaisut. Tah-
donilmaisut olisivat kuitenkin saatavissa yhdesta paikasta eika ndytteenantajan tarvitsisi
olla yhteydessé useaan rekisteriin tietojen saamiseksi. Tiedot olisivat ajantasaisia eika
niitd tarvitsisi erikseen tarkistaa mistaan erillisestd paikasta. Myds toimintalogiikkaa
olisi mahdollista paivittada esimerkiksi lakimuutosten tapahtuessa. Kela vastaisi tiedon-
hallintapalvelussa olevien tietojen kaytettavyydesta ja eheydestd, tietosisaltdjen muut-
tumattomuudesta seka tietojen sailyttdmisestd ja havittdmisesta. Biopankkitoiminnan
harjoittaja vastaisi tiedonhallintapalveluun tallennettujen tietojen oikeellisuudesta ja
palvelussa mahdollisesti olevan virheellisen tiedon korjaamisesta.
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Kokonaisuuden toteuttaminen edellyttéisi liséksi muita tietovarastoja. Ihmisen olisi
pystyttava ndkemaan olemassa olevat naytteet ja tiedot, joihin tahdonilmaisut kohdistu-
vat. Naité olisivat esimerkiksi Kanta, Omakanta, biopankin naytteet ja genomitietore-
kisteri. Kieltojen kohdennus vaatisi tietoja palveluntuottajista. Puolesta-asiointi puoles-
taan vaatisi tietoja huoltajuudesta tai yleisista tahdonilmaisuista.

11.2 Suhde talousarvioesitykseen
Lakiehdotus ei liity valtion talousarvioesitykseen eika lisatalousarvioesitykseen.
12 Suhde perustuslakiin ja saédtamisjarjestys

Lakiesitykselld on liitynta perustuslain henkil6kohtaista koskemattomuutta (7 8), yksi-
tyiselaméan suojaa (10 8), tieteen vapautta (16 §), elinkeinovapautta (18 §) seka tervey-
den edistdmista (19 8:n 3 momentti) koskeviin s&annoksiin.

Henkilokohtainen koskemattomuus ja yksityiselamén suoja

Esitys on merkityksellinen perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten kannalta.
Biopankkilain tavoitteena on ihmisperdisten naytteiden tutkimuskayton edellytysten pa-
rantaminen, mill& on yhtymékohta perustuslain 16 8:n 3 momentin turvaamaan tie-
teen vapauteen. Esitystd on tarkasteltava erityisesti perustuslain 10 §8:n 1 momentissa
saadetyn yksityiseldman ja henkil6tietojen suojan kannalta. Perustuslakivaliokunta on
useissa lausunnoissaan (kuten PeVL 10/2004) todennut, ettd yksilon perusoikeuksiin
puuttuvalla séantelylla tulee olla hyvéksyttéva peruste ja séantelyn olla oikeasuhtaista.
Yksityisel&amén suojan piiriin kuuluvat oikeudet on turvattava tavalla, jota voidaan pitad
hyvaksyttavana perusoikeusjarjestyksen kokonaisuudessa. Biopankkilain 3 luku sisal-
taa naytteiden ja niihin liittyvien henkilttietojen késittelya koskevat periaatteet.

Henkil6tietojen suojaa koskevan perusoikeussdédnnoksen kannalta tarkeité sdéntelykoh-
teita ovat ainakin rekisterdinnin tavoite, rekisterditavien henkil6tietojen sisaltd, niiden
sallitut kayttotarkoitukset, tietojen luovutettavuus seké sailytysaika henkilorekisterissa,
rekisterdidyn oikeusturva samoin kuin naiden seikkojen saantelemisen kattavuus ja yk-
sityiskohtaisuus lain tasolla (PeVL 35/2008 vp, PeVL 2/2008 vp).
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Perustuslakivaliokunta on kasitellyt suostumusta osallistua la&ketieteelliseen tutkimuk-
seen (PeVL 23/2020 vp). Jatkossakin biopankkilaissa tarkoitetut tulevaa tutkimusta var-
ten biopankissa séilytettdvat néytteet otettaisiin tutkimushenkiln tai hédnen puolestaan
toimivan suostumuksin (10-13 8), mutta jatkossa niiden késittely biopankkitoiminnassa
olisi lakiperusteista (18 8) eikd endd suostumusperusteista. Suostumus olisi kuitenkin
néaytteenantajan itsemaaraamisoikeutta turvaava ennakkoedellytys ja suojatoimi henki-
Iotietojen lakiin perustuvalle kasittelylle. Vaikka suostumuksen pyytajalla ei naytteen-
antohetkell4 tai tietoja kerétessé ole tarkkaa tietoa siitd, missd yksittaisissa tutkimus-
hankkeissa niité tultaisi k&yttdmaan, rekisterdidyn tulisi olla tietoinen siit4, ettd kyseessa
on esityksen 2 8:n 5 kohdassa madritelty biopankkitutkimus. Biopankkisuostumuksen
pyytamisen yhteydessa henkil6lle selvitettéisiin biopankkitutkimuksen periaatteet, ta-
voitteet ja menettelytavat. Henkild voisi myos sekd kieltdd naytteidensd kayton
biopankkitoiminnassa ettd rajata suostumustaan niin halutessaan. Nailla sdannoksilla
toteutetaan perustuslain asettamia yksilon oikeuksia ja vapauksia, itsemaaraamisoi-
keutta, oikeutta henkil0kohtaiseen koskemattomuuteen ja yksityiselamén suojaan.
Néytteen luovuttajan oikeuksia vahvistaisi lisdksi mahdollisuus saada tietoa siitd, misté
rekistereistd hantd koskevia tietoja on keréatty, mihin hanesté otettuja naytteita tai nayt-
teisiin liittyvié tietoja on luovutettu. Henkil611& olisi myds jatkossakin oikeus néytteesta
analysoituun tietoon. Esityksen 24 § kieltd néaytteiden ja naytteisiin liittyvien tietojen
luovuttamisen ja kayton rikostutkinnassa seké hallinnollisessa tai muussa henkil6a kos-
kevassa paatoksenteossa samaten kuin yksittaisen henkilon tydkyvyn arviointiin tai sel-
vittamiseen seka luotto- ja vakuutuslaitosten paatoksenteossa. Perustuslakivaliokunta
on pitanyt téllaista kieltoa edellytyksend vapaaehtoisuuteen perustuvassa toiminnassa
(PeVL 20/2020 vp).

Siltd osin kuin suostumus on biopankkilaissa ennakkoedellytys naytteiden ja tietojen
késittelylle, tarkoittaa suostumuksen peruuttaminen ja muuttaminen tdmén ennak-
koedellytyksen poistumista. Jos taas ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen kasittely pe-
rustuu lakiin, tarkoittaa ndytteen kayton kielto tai rajaaminen tdman laillisen oikeuden
kaventumista. Perustuslakivaliokunta katsoi biopankkilakia koskevassa lausunnossaan
(PeVL 10/2012 vp), etta biopankkilain saannokset suostumuksen rajoittamisesta, muut-
tamisesta ja peruuttamisesta ovat riittavia ja asianmukaisia.

Suomessa biopankkitoimintaan kohdistuu edell& kuvattu bioladketiedesopimuksen vaa-
timus, jonka mukaan ennen naytteiden ottamista (eli terveyteen kohdistuva toimenpide)
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henkilon on tullut antaa suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asi-
aan vaikuttavista seikoista, kuten naytteiden ottamisen kéyttotarkoituksesta. Bioldédke-
tiedesopimukseen liittyvéssa suosituksessa (Recommendation CM/Rec(2016)6 of the
Committee of Ministers to member States on research on biological materials of human
origin (Rec(2016)6)) todetaan, ettd henkildlle on annettava etukateen asianmukainen
selvitys toimenpiteen tarkoituksesta (esim. ndytteiden ottaminen ja sailyttdminen
biopankkitoimintaa varten ja luovuttaminen biopankkitutkimukseen) ja luonteesta
(esim. naytteisiin liitetddn henkilGtietoja) sekd sen seurauksista ja riskeisté. Perustusla-
kivaliokunnan lausunnon (PeVL 10/2012 vp, s. 2) mukaan suostumuksen on perustut-
tava riittdvaan tietoon ndytteidenantajan kannalta merkityksellisista yksityisyyden suo-
jaan liittyvisté seikoista. Biopankkilain 10 § vastaa sanottuja eettisoikeudellisia vaati-
muksia. Pykalan mukaan ndytteen saa ottaa henkil6sta tai hanesta otettuja néaytteita saa
késitelld biopankkitoimintaa varten vain, jos ndytteenantaja on antanut niihin suostu-
muksensa. Liséaksi henkil® saa antaa suostumuksensa naytettd koskevan ja siihen liitet-
tavén tiedon taikka héneltd saadun hanen terveyteensa vaikuttavia tekijoitd koskevan
tiedon kerddmiseen ja liittdmiseen naytteeseen, henkildtietojensa luovuttamiseen, hanté
koskevien rekisteritietojen yhdistdmiseen seké naytteen ja siihen liittyvéan tiedon muu-
hun kasittelyyn biopankkitutkimuksen edellyttdméssa laajuudessa. Biopankkilain tar-
koittama suostumus vastaa nain ollen bioldaketiedesopimuksen tarkoittamaa suostu-
musta.

Jatkossa suostumus annetaan biolééaketiedesopimuksen edellyttdmalla tavalla ja lisaksi
henkil6tietojen kasittely perustuisi yhteen tietosuoja-asetuksen tarjoamaan lailliseen pe-
rusteeseen. Suomessa biopankkitoiminnan harjoittajille (sek& kaupallisille et julkisille
toimijoille) on biopankkilaissa séadetty yleisen edun mukaisia tehtavia, kuten biopank-
kitutkimuksen tukeminen ja sitd tarkemmin madrittelevat toteutustavat. Perustuslakiva-
liokunta on lausunnossaan (PeVL 10/2012 vp, s. 2) todennut, ettd biopankin tehtavélla
on laheinen yhteys tieteen vapautta turvaavaan perustuslain 16 §:n 3 momenttiin seké
vélillisesti myo6s perustuslain 19 8:n 3 momentissa mainittuun julkisen vallan velvolli-
suuteen edistaa vaeston terveyttd. Sanottuihin tehtéviin sisaltyy nédytteiden ja henkil6-
tietojen kasittelya. Tata kasittelya suorittaessaan biopankkitoiminnan harjoittajat kéyt-
tavat julkista valtaa.

Biopankkitoiminnan harjoittajat suorittavat edelld kuvattu kokonaisuus huomioiden tie-
tosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdassa maariteltya yleisen edun mukaista
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henkilGtietojen kasittelyd, jota on tarpeen tehdad 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan tarkoit-
tamasta tarkeda yleisté etua koskevasta syysta. Valitsemalla ndma biopankkitoiminnan
todellista luonnetta kuvaavat tietosuoja-asetuksen tarjoamat kasittelyperusteet, voidaan
infrastruktuurin suorittamaa henkil6tietojen kasittelya saannelld ja samalla asettaa re-
Kisterdityjen suojaksi ylimaaraisia lakisaateisia suojatoimenpiteita. Téllaisia ovat erityi-
set sdédnnokset koskien mm. rekisterinpitdjan suorittaman tietojenkasittelyn lainmukai-
suutta, késiteltavien tietojen tyyppid, naytteidenantajia, yhteisoja joille ja tarkoituksia
joihin henkil6tietoja voidaan luovuttaa, kayttotarkoitussidonnaisuutta, sailytysaikoja
seka kasittelytoimia ja -menettelyjd, mukaan lukien laillisen ja asianmukaisen tietojen-
kasittelyn varmistamiseen tarkoitetut toimenpiteet.

Ihmisperdisten nadytteiden kayttoon tutkimuksessa sisaltyy yksilon perintotekijoiden
selvittdmisen mahdollisuus. Tama voi johtaa yksilén tai hdnen edustamansa ryhmén lei-
maamiseen tai syrjintdan. HenkilGtietojen suojaan kiinnitetdan kansainvalisissa suosi-
tuksissa juuri tdmén riskin poistamiseksi erityistd huomiota. Tavoitteena on ollut hen-
kiloa koskevien tietojen suojaaminen asiattomalta kaytolta. Naytteiden ja niihin liitty-
vien tietojen asianmukainen, luotettava ja turvallinen késittely estdéd mm. syrjinnan ja
tukee tasa-arvoisuusperiaatteen toteutumista.

Jatkossakin biopankit voisivat siirtdd keradmansa naytteet ja niihin liittyvét tiedot tai
biopankille kuuluvien velvoitteiden hoitamisen sopimuksin toiselle biopankille. Ehtona
tallaisen toteuttamiselle olisi tietosuojavaltuutetun mydnteinen lausunto toimenpiteesta
sekd ilmoitus Fimealle. Biopankissa sdilytettavien ndytteiden tai muiden velvoitteiden
siirtdminen ei ole toimenpide, johon tulisi erikseen saada suostumus, mutta siité tulisi
tiedottaa ndytteenantajaa asiakastietolain 12 8:n mukaisen tahdonilmaisupalvelun
kautta, jolloin tieto olisi ndytteenantajan nahtévilla Omakannassa. Siirrolla ei olisi vai-
kutusta naytteiden kayttoon. Liséksi alkuperaistd biopankkia koskeva tieto séilyisi edel-
leen biopankkirekisterissa, joten naytteen luovuttaja saisi rekisterin kautta yhteystiedon
siihen biopankkiin, joka sailyttdd hénestd otettuja néytteitd. Naytteitd siirrettdessa tai
tehtdvan hoitoa ulkoistettaessa noudatettaisiin tietosuojalainsaadéanndssa rekisterinpita-
jalle séadettyja velvoitteita.

NyKkyisessé laissa terveydenhuollon toimintayksikdssa sailytettavia diagnostisia nayt-
teitd ja tutkimushankkeiden yhteydessa koottuja ndytteita voidaan siirtaa séilytettavaksi
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biopankkiin seka henkilokohtaisella tiedottamisella ettd ilmoitusmenettelylla. Tarkoi-
tuksena on ollut mahdollistaa vanhojen néytearkistojen hyédyntdminen biopankkitutki-
mukseen. Naytteen siirtdminen ei kuitenkaan ole nykyisen 13 8:n ollut nojalla mahdol-
lista, jos on syyté olettaa, ettd henkil6 eldesséan olisi vastustanut hénesta otettujen nayt-
teiden tutkimuksellista kdyttod. Jos henkild ei ole vastannut tiedotukseen kieltdmalla
siirtoa, on sovellettu niin sanottua oletettua suostumusta. Menettely on herattanyt
biopankkilain voimassaoloaikana keskustelua yksildiden tosiasiallisesta asemasta ja
mahdollisuuksista kieltdd naytteidensa kaytto, silla on todettu selvaksi, etteivat julkiset
tiedonannot todennékoisesti tavoite kaikkia kohderyhmaésté. Yksilon oikeuksien toteu-
tuminen voidaan tallgin kyseenalaistaa. Téssa lakiesityksessd ehdotetaan siirtyméaiko-
jen puitteissa menettelysta luopumista, mika vahvistaa yksildiden perusoikeuksien to-
teutumista.

Vanhojen ndytekokoelmien siirtomenettelyé késiteltiin eduskunnan perustuslakivalio-
kunnassa, joka lausunnossaan (PeVL 10/2012 vp) totesi olevan selvéd, ettei menettelyn
avulla todenndkdisesti saavuteta kaikkia naytteenantajia. Valiokunta piti poikkeusséan-
nosta kuitenkin ymmarrettdvand, kun menettely on rajattu tapauksiin, joissa ndytteenan-
tajien tavoittaminen on ndytteiden idn, suuren maaran tai muun vastaavan syyn vuoksi
varsin vaikeaa tai jopa mahdotonta. Perustuslakivaliokunta katsoi menettelyn rinnastu-
van biolaéketiedesopimuksen 22 artiklassa tarkoitettuun asianmukaiseen tiedotusme-
nettelyyn (joka on ennakkoedellytys, ei henkilotietojen késittelyperuste) eikd nahnyt
menettelyd perustuslain turvaaman henkilon itseméaéaradmisoikeuden kannalta ongel-
mallisena.

Perustuslakivaliokunta kuitenkin katsoi, ettei kyseisen poikkeusmenettelyn kéyttdmista
VoI j4tt&d ainoastaan toimijoiden itsensa paatosvaltaan, vaan edellytti, ettd julkisen tie-
donantomenettelyn edellytysten tayttymisesta paattaisi viranomainen, mink& vuoksi
tata koskeva velvollisuus saadettiin biopankkilaissa Valviralle (1.1.2020 alkaen Fime-
alle). Tiedottamisen tehokkuuden ja siirron eettisyyden varmistamiseksi saadettiin la-
kiin lisdksi vaatimukset tiedottamisesta seké naytteiden kasittelyn avoimuudesta. Avoi-
muutta edistetadn biopankkilaissa tavalla, joka ei ole tuttua kudoslaista tai perinteisessa
tiedekulttuurissa. Biopankkilaki mahdollistaa néytteidenantajien seurata, valvoa ja
kontrolloida ndytteiden ja tietojensa kéytt6d. Aktiivinen tiedottaminen naytteiden ja tie-
tojen késittelysta on menestyksekk&éan biopankkitoiminnan avaintekijd. Biopankit ovat
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ymmarténeet tdman ja toimivat aktiivisesti avoimien ja lapindkyvien toimintatapojen
edistdmiseksi.

Biopankit pitaisivét esityksen 25-29 §:n mukaan henkilorekisterid, joka koostuu neljastéa
erillisesta rekisteristd: suostumuksen siséltod koskevasta rekisteristd, néyte- ja tietore-
kisteristd, koodirekisteristé ja luovutusrekisterista. Nama arkaluonteisia henkilGtietoja
siséltavat tiedostot palvelevat biopankkitutkimuksen tarpeita. Biopankkitutkimusta var-
ten tarvitaan tietoja pitkalta ajanjaksolta. Esityksen 32 8 sisaltdd madréajan, jonka mu-
kaan tietojen sdilyttamisen tarve tulisi arvioida sd&nnallisesti, kuitenkin vahintaan vii-
den vuoden vélein.

Biopankkien tehtavéna on rekisterien ja tietokantojen suojaaminen ja yksityisyyden
suojan varmistaminen. Néaytteita ja niihin liittyvan tiedon siséllyttdminen neljaan rekis-
teriin liséa henkilttietojen suojaa. Biopankkilakia tdydentavat tietosuoja-asetuksessa ja
tietosuojalaissa rekisterinpitdjalle saadetyt velvoitteet seka 23 §:ssé saadetyt tietoturva-
velvoitteet.

Perusoikeuksien nédkdkulmasta ongelma ei ole pelkastaén yksityisyyden ja tietojen ke-
raédmisen suhteen vaan myaos siing, miten ja missé kayttotarkoituksessa néaytteita ja tie-
toja kéytetd&n. Haasteet korostuvat erityisesti, kun biopankkiaineistoja digitalisoidaan
ja biopankit muuttuvat kasvavassa maarin biodatapankeiksi ja biopankkitutkimus hyb-
riditutkimukseksi. Digitalisaatio luo paljon mahdollisuuksia biopankkitoiminnalle ja
perusoikeuksien toteutuminen on pitkélti riippuvaista siitd, miten biopankkiaineistoja
kaytetdan. Ehdotettu biopankkilaki yhdessa toisiolain ja vireilld olevien asiakastietolain
seka valmisteilla olevan genomilain kanssa luo ratkaisuja néihin haasteisiin. Lainsaa-
dantokokonaisuus ennaltaehkéisee perusoikeusloukkauksia ja varmistaa, ettd mahdolli-
sesti tapahtuvia perusoikeusloukkauksia voidaan valvoa ja niihin puuttua jalkikateen.

Lakiehdotus on yhdenmukainen myos subjektiivisen yksilon vapauksia ja itsemaaraa-
misoikeutta korostavan liberaalin ihmisarvokasityksen kanssa. Euroopan unionin perus-
oikeuskirjan 3 artiklan 2 kohdassa todetaan, etta ladketieteen ja biologian alalla on nou-
datettava vaatimusta asianomaisen henkilon vapaaehtoisesta ja asiaan vaikuttavista sei-
koista tietoisena annetusta suostumuksesta, joka on hankittu laissa sdédettyja menette-
lytapoja noudattaen. Perusoikeuskirjan ei ole ollut tarkoitus poiketa bioldaketiedesopi-
muksen 5 artiklan suostumusta koskevista vaatimuksista (“Terveyteen kohdistuva toi-
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menpide voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkild on antanut suostumuksensa va-
paasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista.”). Biolddketiede-
sopimuksen 5 artiklan oikeudellista merkitystd on arvoitu ihmisoikeustuomioistuimen
kéytdnndssd mm. tapauksissa Glass v. the United Kingdom, V.C. v. Slovakia seké
M.AK. ja R.K. v. the United Kingdom. Kyseisissé tapauksissa toimenpiteella viitattiin
fyysisiin interventioihin. Ehdotetun lain soveltamisalueella on fyysinen interventio ja se
suoritetaan laaketieteen ja biologian alalla. Siten suostumusta olisi pidettdva ihmisarvon
ja itsemé&aradmisoikeuden kunnioittamisen lahtokohtana aina silloin, kun tehdaan téllai-
nen toimenpide. Lakiehdotuksessa néytteen ottamiseen ja kasittelyyn biopankkitoimin-
nassa tulisi pyytad suostumus. NK. vanhojen aineistojen osalta nykyinen tiedonantoon
perustuva menettely poistuisi siirtyméaajan jalkeen.

Tietojen minimointiperiaate tulee esille ehdotuksen 19 8§:ssd, joka koskee naytteeseen
liitettavié tietoja. Ndytteeseen saa 19 §:n mukaan liittd4 ndytteen ottotapahtumaa ja ndy-
tettd koskevat tekniset tiedot, néytteenantajan yksilointitiedot, néytteenantajalta
biopankkia tai tutkimusta varten saadut tiedot hanen terveyteensa vaikuttavista teki-
joistd, nédytteestd biopankkitoiminnassa analysoidut tiedot ja tutkimushankkeiden yh-
teydessé néytteestd syntyneet tiedot. Biopankki ei saisi sailytta4 toisiolain alaista rekis-
teritietoa, mutta se saisi yhdistaa sita naytteisiin kahdessa tilanteessa. Ensinnékin tietoja
saisi yhdistda 31 §:n mukaisen saatavuustiedon antamiseksi ja toiseksi 19 §:n 2 momen-
tin mukaisessa tilanteessa, kun néytteita kootaan luovutettavaksi biopankkitutkimuk-
seen. Kummassakaan tilanteessa biopankki ei kuitenkaan luovuttaisi toisiolain alaista
rekisteritietoa tutkimukseen, vaan biopankkitutkimuksen tulee pyytadd ndma tiedot Tie-
tolupaviranomaiselta toisiolaissa saddettyjen menettelyjen mukaisesti.

Tieteen vapaus

Perustuslain 16 8:n 3 momentin mukaan tieteen, taiteen ja ylimman opetuksen vapaus
on turvattu. Tieteen vapautta koskeva sadnnds on muodoltaan vapausoikeus, jollaisena
se rajoittaa julkisen vallan puuttumista oikeuden piiriin (negatiivinen oikeus). Tieteen

vapautta rajoittavat muut perusoikeudet.

Perusoikeusuudistuksen perusteluiden mukaan tieteen vapauteen kuuluu sen harjoitta-
jan oikeus valita tutkimusaiheensa ja -menetelménsa. Ehdotettu biopankkilaki ei itses-
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séan saataisi tieteellisen tutkimuksen tekemisesta tai siitd, mité aiheita ja milla menetel-
mill& biopankista saatuja aineistoja saa tutkia. Biopankkilaissa on kyse ennen kaikkea
nayteinfrastruktuurin sadntelystd, jonka tarkoituksena on tukea tutkimusta. Eettinen ar-
viointi (ehdotetut 15 ja 34 8) ja Tietolupaviranomaisen tekema kielteinen luovutuspaa-
t0s (ehdotettu 34 8) saattavat kuitenkin osaltaan rajoittaa sitd, mitd ja miten saa tutkia.
Biopankin oikeus luovuttaa biopankissa séilytettavia aineistoja tutkimukseen perustuu
biopankkilain luovutussadnnoksiin (33-36 §). Lakisaateisten edellytysten tayttyessa
biopankkilain luovutusséanndsten ldhtokohtana on kuitenkin aina néytteiden ja tietojen
luovuttaminen, koska kyseessa on yleisen edun mukainen toiminta ja tieteen tukemiseen
tahtaava lainsaadantd. Tietolupaviranomainen voi rajoittaa naytteiden ja tietojen luo-
vuttamista ehdotetun biopankkilain 34 §:n nojalla vain, jos se on perusteltua ottaen huo-
mioon mm. biopankin tutkimusalue ja luovutusta koskevat lakisaateiset rajoitukset, im-
materiaalioikeudet, naytteiden sdilymisen turvaaminen, tietosuojan varmistaminen tai
tutkimuseettiset syyt.

Toisiolain 20 §:44n nojautuen biopankkiaineistoihin liitettdvia rekisteritietoja on ensisi-
jaisesti késiteltdva tietolupaviranomaisen tietoturvallisessa kdyttoymparistossa, jollei
tutkija pyyda luovuttamaan tietoaineistoja vélttdmattomasta syysta késiteltavaksi
muussa kayttoymparistossa, joka tayttaa toisiolaissa saadetyt edellytykset. Tietoturval-
lista kayttoymparistod koskevilla vaatimuksilla on siten vaikutusta myos biopankkitut-
kimukseen ja siihen, miten biopankkiaineistoihin yhdistettyja rekisteritietoja voi tutkia.

Néaytteiden ja tietojen luovutusta tai luovutuksen rajoittamista koskevalla sdantelylla ei
ole tarkoitus rajoittaa tieteen vapautta, vaan huolehtia siitd, ettei biopankkitutkimus ole
tieteellisesti tai eettisesti arvioiden epdasianmukaista ja etta yksityisyyden suoja ja nayt-
teidenantajien oikeudet toteutuvat. N&in ollen biopankkilain aineistonluovutusta koske-
villa sdannoksilla toteutetaan perustuslain 1 ja 7 §:ssé sdédettya seka bioladketiedesopi-
muksen 2 artiklan periaatetta. Lisaksi biopankkitoiminnan harjoittajan antamaan paa-
tokseen on mahdollista hakea muutosta siten kuin hallintolainkaytt6laissa sdadetaan ja
siten tieteen vapaus ja tutkijan oikeudet turvataan viime kadessa riippumattomalla vi-
ranomaiskasittelylla vastaten perustuslain 21 §:n sdantelya.

Tieteen vapauteen sisaltyy se, ettd tieteen suuntautumisen tulee toteutua ensisijaisesti
tieteellisen yhteison itsensa harjoittaman tieteen kritiikin kautta (HE 309/1993 vp s. 64).
Biopankkilaki edistdd tata tavoitetta erityisesti julkaisemista ja avoimuutta koskevilla
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s&éannoksillaan (ehdotetut 4 §:n 3 momentti sekd 34 8:n 3 momentti). Vertaisarvioinnista
ei ole biopankkilaissa erikseen sdénnelty.

Esityksen sédannoksilla ei rajoiteta tutkijan tai tutkimusryhmaén oikeutta hyédyntéaa tut-
kimushankkeen yhteydessé kerdaméaansa néytekokoelmaa. Kun ndytekokoelma on ke-
ratty biopankkilain tarkoittamaan suostumukseen perustuen, nédytteet on siirrettava
biopankkiin, jolloin naytteiden késittelyn asianmukaisuus ja kéyton valvonta biopank-
kitoiminnassa voidaan varmistaa. Esitys tayttad naytetutkimukselle kansainvélisisséa
suosituksissa asetetut edellytykset.

Tieteen vapautta koskevaan oikeuteen voidaan hahmottaa myos positiivinen puoli, jul-
kisen vallan velvoite turvata tieteen vapautta. Tata toteuttaa muun muassa saéntely tut-
kimuksen arviointiin osallistuvien riippumattomuuteen ja esteellisyyteen liittyva saan-
tely.

Ehdotettavat sdéanndkset eivat merkitsisi merkittavaa poikkeusta voimassa oleviin saan-
noksiin tieteen vapauteen kohdistuvista rajoituksista. Tieteen vapauden rajoitukset ovat
hyvaksyttavia ja suhteellisuusperiaatteen mukaisia.

Elinkeinovapaus

Perustuslain 18 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia toi-
meentulonsa valitsemallaan tyol1a, ammatilla tai elinkeinolla. Perustuslakivaliokunta on
pitdnyt elinkeinovapautta perustuslain mukaisena paasaantond, mutta katsonut elin-
keinotoiminnan luvanvaraisuuden olevan mahdollista erityisin perustein (PeVL
19/2002 vp). Rekisterditymis- ja ilmoitusvelvollisuuden saatamista on pidetty asialli-
sesti luvanvaraisuuteen rinnastettavana saantelynd (muun muassa PeVL 56/2002 vp).

Biopankkilaista (688/2012) antamassaan lausunnossaan (PeVVL 10/2012 vp, s. 4-5) pe-
rustuslakivaliokunta katsoli, ettd vaikka biopankin perustaminen ei olekaan luvan- vaan
ilmoituksenvaraista, muodostuu monimutkaisesta sdéntelykokonaisuudesta tosiasialli-
sesti sellainen, etta ilmoitusmenettely rinnastuu valtiosaantooikeudellisesti luvanvarai-
suuteen. Tallaisena se merkitsee puuttumista perustuslain 18 §:n 1 momentissa suojat-
tuun elinkeinovapauteen. Saantelyn tulee siten tayttdd perusoikeutta rajoittavalta lailta
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vaadittavat yleiset edellytykset, kuten hyvaksyttavyyden seka tdsmallisyyden ja tarkka-
rajaisuuden vaatimukset. Saanndsten on liséksi tallaisessa yhteydessé annettava riittava
ennustettavuus viranomaistoiminnasta, ja merkitysta on myos silla, missa maarin viran-
omaisten toimivaltuudet maaraytyvat niin sanotun sidotun harkinnan mukaisesti (ks.
esim. PeVVL 19/2009 vp, s. 2). Luvanvaraisuuden kaltaiseen saantelyyn oli tassa yhtey-
dessa perustuslakivaliokunnan mielesta perusoikeusjarjestelméan kannalta hyvaksytta-
vét ja painavat etenkin henkilon itsemaaradmisoikeuden ja henkilGtietojen suojan tur-
vaamiseen liittyvat syyt. Ilmoitusmenettelyn sdéntelyé pidettiin yleisesti ottaen tasmaél-
lisend ja tarkkarajaisena. Perustuslakivaliokunta katsoi, ettd viranomaisen toimivallan
tulee tallaisessa perusoikeusliitdnndisessa yhteydessa perustua selkedsti oikeusharkin-
taan niin, etta biopankilla on oikeus aloittaa toimintansa, jos se tayttaa laissa maaritellyt
vaatimukset.

Julkiset biopankit ovat itsendinen osa julkisia organisaatioita. Ne toimivat palvelunjar-
jestdjind ketjussa, jossa terveyden edistdmisen jarjestdmisvelvollisena ja palveluiden
jarjestajind toimii sairaanhoitopiirit ja yliopistosairaalat. Julkisten biopankkien toiminta
vastaa, mitd perustuslain 124 §:n mukaisesta julkisten hallintotehtavien antamisesta
muulle kuin viranomaiselle on saddetty. Koska biopankkitoimintaan liittyy merkittavaa
julkisen vallan kayttod, ei perustuslain 124 8:n mukaista tehtdvien antamista sellaise-
naan voida siirtaa yksityisille toimijoille. Julkisen vallan kayt6l1& biopankkitoiminnassa
tarkoitetaan muun muassa henkil6tietoja, arkaluonteisiksi ja salassa pidettaviksi saadet-
tyjen terveystietoja, koskevien luovutuspéaatosten tekemistd. Henkil6tietojen luovutta-
misoikeuteen muuhun kuin niiden ensisijaiseen kayttotarkoitukseen liittyy myos perus-
tuslain 10 8:n 1 momentissa séadettya oikeus yksityiselaman suojaan. N&in ollen, mil-
loin kyse on yksityisista biopankeista, on niiden elinkeinotoiminnan rajoittaminen talta
osin perusteltua. Rajoitus on suhteellisuusperiaatteen mukainen, silla vaikka niiden puo-
lesta julkisen vallan kdyton osuuden hoitaisi valtakunnallinen viranomainen, tietolupa-
viranomainen Findata, yksityisille biopankeille mahdollistetaan samat toimintaedelly-
tykset kuin julkisille.

Ehdotettavat saannokset eivat merkitsisi merkittdvaa poikkeusta voimassa oleviin
biopankkilain sdéanndksiin elinkeinovapauteen kohdistuvista rajoituksista. Elinkeinova-
pauden rajoitukset ovat hyvéksyttavia seka tdsmallisia ja tarkkarajaisia.
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Julkisen vallan velvoite edistaa terveytta

Terveyden edistdminen on perustuslakiin perustuva julkisen vallan velvollisuus. Sai-
raanhoitopiirit toteuttavat tata osaltaan. Kuntalain (410/2015) mukaan kunta voi jarjes-
taa vastuullaan olevat palvelut joko tuottamalla ne itse tai yhdessé toisten kuntien kanssa
(8 8) taikka hankkimalla ne sopimukseen perustuen muulta julkiselta tai yksityi-
seltd palveluntuottajalta (9 8). Ehdotetussa biopankkilaissa saadettaisiin kliinisesti mer-
kittdvan tiedon antamisesta ndytteenantajalle (46 8). Menettelyssé biopankkitutkimuk-
sesta biopankkiin tullut tieto varmistettaisiin terveydenhuollossa sen laatu- ja toiminta-
prosessien mukaisesti, ennen kuin terveydenhuollon ammattihenkild antaisi tiedon
naytteenantajalle. Kliinisesti merkittdvan tiedon maarittelyssa keskeinen tekija olisi
Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko, joka méaarittelisi ne kriteerit ja 10y-
dokset, jotka tulisi tallaisen menettelyn kautta ilmoittaa ndytteenantajalle. Kriteerien
asettamisessa ja 16ydosten listaamisessa merkitysta tulisi arvioida 16ydoksen perusteella
annettavan hoidon suhdetta tilanteeseen, jossa I6ydoksen kliininen merkitys ilmaantuisi
vasta sen aiheuttamien seurausten luonnollisen kulun kautta. N&in ollen painotusta an-
nettaisiin sellaisille 16yddksille, joiden osalta varhainen puuttuminen toisi merkittavaa
hyotya. Talla tavoin tutkimuksesta syntyvaa tietoa, josta voisi olla ndytteenantajan ter-
veyden kannalta merkittavaa hyotya, siirtyisi terveydenhuoltoon.

Biopankkitoiminnan voidaan katsoa tukevan myds vaeston terveyden edistdmista siten,
ettd biopankkitutkimuksen tarkoituksena on tuottaa sellaista tietoa, jonka avulla voitai-
siin mahdollisesti kehittda laakkeitd, hoitoa, diagnosointia tai aikaisen seurannan tar-
vetta. Biopankkitutkimuksista syntynytta tietoa voi siirtya ajan kuluessa terveydenhuol-
lon kaytantoihin.

Julkisen vallan kaytto

Tietolupaviranomaisen biopankkilain nojalla antamaan péaatokseen voisi hakea muu-
tosta siten kuin laissa oikeudenk&ynnistda hallintoasioissa saddetddn. Perustuslain
124 §:n mukaan merkittavaa julkisen vallan kayttod siséltavia tehtavid voidaan antaa
vain viranomaiselle. Merkittavand julkisen vallan k&yttdmisena pidetdaan esimerkiksi it-
sendiseen harkintaan perustuvaa oikeutta kéyttd4 voimakeinoja tai puuttua muuten mer-
kittavalla tavalla yksilon perusoikeuksiin (HE 1/1998 vp, s. 179/11, ks. esim. PeVL
62/2010 vp, s. 6/1 ja PeVL 28/2001 vp, s. 5/11). Tallaista merkittdvaa julkista valtaa
saattaisi siséltyd muun muassa tietolupaharkintaan ja tietojen luovuttamista koskeviin
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muihin pa&toksiin. Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovuttamisen voidaan arvi-
oida rinnastuvan henkil6tietojen luovuttamista koskeviin paatoksiin ja siten kyseisia
paatoksia tulisi voida tehda vain viranomaisen paatoksella. Tésta syysté lakiehdotuk-
sessa esitetddn, ettd biopankkitoiminnan harjoittajan puolesta luovutuspéaétoksen tekisi
toisiolain mukainen tietolupaviranomainen.

Norminantovaltuudet

Perustuslain 80 §:ssé& saddetdén asetuksen antamisesta ja lainsd&déntdvallan siirtdmi-
sestd. Pykalan 1 momentin mukaan lailla on saddettava yksilon oikeuksien ja velvolli-
suuksien perusteista sek& asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain
alaan.

Perustuslain 80 8:n 2 momentin mukaan muu viranomainen kuin valtioneuvosto tai mi-
nisterio voidaan lailla valtuuttaa antamaan oikeussééntoja maératyista asioista, jos sii-
hen on sééntelyn kohteeseen liittyvia erityisia syité eika séantelyn asiallinen merkitys
edellytd, ettd asiasta sd&detaén lailla tai asetuksella. Téllaisen valtuuden on oltava so-
veltamisalaltaan tdsmallisesti rajattu. Lisaksi perustuslaista johtuu, ettd valtuuden kat-
tamat asiat on maariteltava tarkasti laissa.

Laissa on séadettava perusasioista ja laista tulee kdyda selkeéasti ilmi, mista on tarkoitus
antaa méaarayksia ja valtuuden tulee olla soveltamisalaltaan tdsmallisesti rajattu. Esi-
merkiksi perustuslakivaliokunnan lausunnossa (PeVL 10/2014) painotetaan tarkkara-
jaisuuden ja tasmallisyyden vaatimuksia.

Lakiehdotukseen sisaltyy valtioneuvostolle valtuus antaa asetuksella tarkempia saén-
noksid ndytteenantajan antaman suostumusasiakirjan tietosisallosta ja séilyttdmisesté.
Néytteenantajalta edellytettdvastd suostumuksesta, sen sisallosta ja suostumusasiakir-
jasta s&édettaisiin ehdotetun biopankkilain 10 §:ss& ja ehdotettu asetuksenantovaltuus
on pykélan 6 momentissa.

Sosiaali- ja terveysministeridlle ehdotettaisiin asetuksenantovaltuutta antaa tarkempia
s&annoksié ndyte- ja tietorekisterin sisallostd (26 8:n 3 momentti), biopankkirekisterin
tietosisallosta (37 8:n 3 momentti). Perussdannokset ndiden rekisterien sisallosta ovat
mainituissa pykalissa.
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Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella saddettéisiin myos alueellisen eettisen toimi-
kunnan lausunnoista perittavistd maksuista (48 §:n 2 momentti).

Liséksi esityksessa ehdotetaan maarayksenantovaltuuksia L&akealan tutkimus- ja kehit-
tamiskeskukselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle. La&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voisi antaa tarkempia maarayksia biopankkitoiminnan edellyttdmien
laitteiden huollosta, yll&- ja kunnossapidosta, laitteidenkaytettavyyteen liittyvien poik-
keamien dokumentoinnista ja hallinnoinnista, henkiloston riittdvaa kouluttamisesta ja
perehdyttamisestd tyonkuvan mukaisiin tehtdviin sekda naiden asioiden dokumentoin-
nista, laatu- ja ohjejarjestelman kattavuudesta ja ajantasaisuudesta, toiminnassa havait-
tujen poikkeamien dokumentoinnista seka riskinarviointia ja -hallintaa koskevasta do-
kumentaatiosta (5 8:n 2 momentti), biopankin toimintasuunnitelman siséllosta (7 8:n 3
momentti) seka biopankin vuosikertomuksen sisallosta ja tekemisesta (39 8:n 2 mo-
mentti).

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tarkempia maarayksia sahkoisen suostumusasiakirjan
tietorakenteista seka siiné kaytettavista koodistoista (10 8:n 6 momentti). Seka tietotur-
vallisuuden osalta biopankkitoiminnassa tehtdvasta riskiarvioinnin siséllostd, olennais-
ten vaatimusten siséllosta ja tietoturvallisuuden todentamisesta (23 §:n 2 momentti).

Ehdotetut asetuksen- ja maarayksenantovaltuudet on sijoitettu asianomaisen saannok-
sen yhteyteen, joka siséltad sadnneltavasta asiasta perussadnnokset. Ehdotettujen ase-
tuksenantovaltuuksien voidaan katsoa perustuvan riittdvan tasmallisiin ja tarkkarajaisiin
sédannoksiin yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
maéaardysten antamiseen ehdotetuissa valtuuksissa on lahinné kyse teknisten ja tarkem-
pien maaraysten antaminen asioista, joissa tarkempi sadntely on valttdmatonta séantelyn
kohteen teknisen luonteen, vuoksi.

Lakiehdotuksen valtuutussaannokset eivét ole ristiriidassa perustuslain kanssa.

Ehdotetun biopankkilain norminantovaltuuksien ei edella esitetyill& perusteilla voida
katsoa olevan ristiriidassa perustuslain 80 §:n kanssa.
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Edella esitetyilla perusteluilla lakiehdotukset voidaan kasitell& tavallisessa lainséaté-
misjarjestyksessa. Hallitus pitaé kuitenkin suotavana, etta perustuslakivaliokunta antaisi
asiasta lausunnon.

Ponsi

Edell4 esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvaksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Laki
Biopankkilaki

Eduskunnan péatdksen mukaisesti sdédetéan:
1 luku
Yleiset séannokset
18
Tarkoitus

Taman lain tarkoituksena on tukea tutkimusta, jossa késitell&an ihmisperéisia nayt-
teitd ja niihin liittyvia tietoja, edistad naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kasittelyn
avoimuutta seké turvata yksityisyyden suoja ja itsemaaraédmisoikeus ndytteita ja niihin
liittyvia tietoja kasiteltdessa.

28
Maaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:
1) biopankilla yhden tai useamman oikeushenkilon perustamaa hallinnollista ja toi-
minnallista yksikkod, jossa kasitelladn naytteita ja niihin liittyvia tietoja tulevaa
biopankkitutkimusta varten;
2) naytteelld ihmisperdista biologista materiaalia tai siité eristettyja mikrobeja taikka
tallaisen materiaalin teknisté tallennetta, sukusolut ja alkiot eivat kuitenkaan ole lain
tarkoittamia naytteité;
3) koodiavaimella tietoa, joka yhdistda 21 §:ssé tarkoitetun yksil6llisen tunnisteen
luonnolliseen henkiléon;
4) naytteenantajalla henkil(4, josta ndyte on otettu;
5) biopankkitutkimuksella tieteellista tutkimusta, jossa kasitellaan biopankista saatuja
naytteitd ja naytteitd koskevia tai niihin liittyvi4 tietoja ja jonka tarkoituksena on hy-
vinvoinnin tai terveyden edistdminen, tautimekanismien ymmartaminen tai terveyden-
ja sairaanhoidossa kaytettdvien tuotteiden tai hoitokdytantdjen kehittdminen;
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6) naytteiden kasittelylla naytteen kerda@mistd, vastaanottamista, tallentamista, sailytta-
mistd, analysoimista, tutkimista, kayttod, siirtamistd, luovuttamista, havittamista ja
muita ndytteeseen kohdistuvia toimenpiteita;

7) biopankkitoiminnalla biopankin operatiivista toimintaa;

8) biopankkitoiminnan harjoittajalla biopankkirekisteriin merkittya oikeushenkil 6,
joka harjoittaa biopankkitoimintaa ja johon tassa laissa saddetyt biopankkitoiminnan
harjoittajaa koskevat oikeudet ja velvollisuudet kohdistuvat;

9) kliinisesti merkittavalla tiedolla ymmarrettdvadn muotoon kasiteltyd naytteestéa
maédritettyd ndytteenantajan alttiutta koskevaa tietoa, joka on saatettu biopankkitutki-
muksesta biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon.

38
Suhde muuhun lainsdadantoon

Tassa laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkilétietojen késitte-
lyssé sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoami-
sesta annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta 2016/679 (yleinen tieto-
suoja-asetus) tdydentavat sddnnokset, kun henkilétietoja kasitelladn biopankissa. Jollei
tietosuojalaissa (1050/2018) toisin sdddetd, sovelletaan henkilétietojen kéasittelyyn téta
lakia.

Jollei tasta tai muusta laista muuta johdu, sovelletaan biopankkitoimintaan viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annettua lakia (621/1999), jaljempéna julkisuuslaki.
Jollei tdssa laissa toisin sdadetd, sovelletaan julkisuuslakia myds biopankkitoiminnan
harjoittajaan, joka ei ole julkisuuslain 4 8:n mukainen viranomainen.

Sen estamaéttd, mité sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta annetussa laissa
(552/2019), jaljempéna toisiolaki, sdaddetaéan, sovelletaan biopankin séilytyksessé ole-
vien naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kasittelyyn ja luovuttamiseen tdman lain
s&annoksié.

Jollei tassa laissa saddeta toisin, sovelletaan biopankin tiedonhallinnan jarjestami-
seen, tietoturvallisuuteen, tietoaineistojen muodostamiseen, aineistojen sahkoiseen
luovutukseen seka biopankin asianhallintaan ja palvelujen tiedonhallintaan, mité julki-
sen hallinnon tiedonhallinnasta annetussa laissa (906/2019) s&adetaan.

Jos Genomikeskuksesta ja genomitietojen kasittelyn edellytyksista annetussa laissa (
/), on genomitietojen tallentamista, séilytysta ja kasittelya koskevia tasta laista poik-
keavia sd&nnoksid, sovelletaan niitd timén lain asemesta.

Ihmisen sukusolujen, alkioiden ja sikididen seka oikeusladketieteellistd ruumiin-
avausta varten otettujen naytteiden kasittelysta tieteelliseen tutkimukseen saddetééan
erikseen. Niité ei saa siirtdé biopankkiin eika kasitell& biopankkitoiminnassa.
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2 luku
Biopankkitoiminta
48
Biopankin tehtava

Biopankin tehtdvana on palvella biopankkitutkimusta.
Tehtéavan toteuttamiseksi biopankkitoiminnan harjoittaja voi:
1) keratd, vastaanottaa naytteité ja ndytteitd koskevia seka niihin liitettavia tietoja
biopankkiin ja séilyttad niita biopankissa;
2) luovuttaa ndytteitd ja niihin liittyvié tietoja biopankkitutkimukseen
3) analysoida, tutkia tai muutoin késitella naytteita tai niihin liittyvia tietoja tassa
laissa tarkoitetulla tavalla.
Biopankkitoiminnan harjoittajan on julkaistava yleisia tietoja sailyttamistaan nayt-
teista, niiden kaytostd biopankkitutkimukseen ja biopankkitutkimusten tuloksista. Jul-
kaistavat tiedot eivat saa sisaltaa yksilotason henkil6tietoja.

58
Biopankin perustaminen ja biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytykset

Biopankin saa perustaa ja biopankkitoimintaa harjoittaa sellainen yksityinen tai julki-
nen laitos, yhteiso, séatio tai muu oikeushenkil®, jonka kotipaikka sijaitsee Suomessa
ja jolla on yksin tai yhdessa yhden tai useamman oikeushenkilon kanssa taloudelliset
ja toiminnalliset mahdollisuudet sek& oikeudelliset ja tutkimukselliset edellytykset
biopankin yllapitoon ja naytteiden kasittelyyn.

Biopankkitoiminnan harjoittajalla tulee olla kdytettavissadn toiminnan edellyttdma
henkil6sto, tilat ja laitteet seka naytteiden kasittelyd koskeva laatu- ja ohjejérjestelma.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maérayksié toiminnan
edellyttdmisté laitteiden huollosta, ylla- ja kunnossapidosta, laitteiden kéaytettavyyteen
liittyvien poikkeamien dokumentoinnista ja hallinnoinnista, henkiléston riittavad kou-
luttamisesta ja perehdyttamisesta tydnkuvan mukaisiin tehtéviin sekd ndiden asioiden
dokumentoinnista, laatu- ja ohjejarjestelmén kattavuudesta ja ajantasaisuudesta, toi-
minnassa havaittujen poikkeamien dokumentoinnista seka riskinarviointia ja -hallintaa
koskevasta dokumentaatiosta.
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Biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksena on liséksi tietosuojavaltuutetun
hyvaksyva lausunto tietosuojaa koskevasta vaikutustenarvioinnista késiteltdessa henki-
I6tietoja biopankkitoiminnassa. Lausuntopyyntdon on liitettava yleisen tietosuoja-ase-
tuksen 35 artiklan 7 kohdassa sekd 36 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Tietosuojavaltuutetun on annettava lausuntonsa 60 péivéan kuluessa siitd, kun se on
saanut 3 momentissa tarkoitetun lausuntopyynnon. Aika lasketaan siitd, kun mahdolli-
sesti pyydetyt lisatiedot ja selvitykset on saatu. Lausunnossaan tietosuojavaltuutetun
on esitettdva perusteltu nakemys tietosuojan osalta siitd, tayttadko suunniteltu toiminta
biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytykset.

Biopankkitoiminnan harjoittajan on ennen biopankkitoiminnan aloittamista nimet-
tavé toimintaa varten vahintadn yksi tietosuojavastaava.

68
Biopankkitoimintaa koskevat vaatimukset ja paatoksenteko

Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee varmistaa, etta biopankkiin kerattdvien nayt-
teiden ja tietojen kasittely on tieteelliselta arvoltaan ja laadultaan vélttdméatonté ottaen
huomioon niit4 hyddyntava tutkimustarkoitus.

Biopankissa sailytettavét naytteet ja niihin liittyvat tiedot tulee séilyttaa tiloissa ja
laitteissa tai palvelimilla, jotka sijaitsevat Suomessa. Séilyttdmisena ei pideta nayttei-
den ja niihin liittyvien tietojen véliaikaista kasittelya analysointia tai tutkimusta varten
tutkimuslaitoksessa.

Tassa laissa biopankille ja biopankkitoiminnalle asetetuista velvoitteista vastaa
biopankkitoiminnan harjoittaja.

Jos useampi kuin yksi oikeushenkil® harjoittaa biopankkitoimintaa yhdessa, tulee
heidan sopia kirjallisesti biopankkitoimintaa koskevasta paatoksenteosta ja muista
biopankkitoiminnan vastuista seka naytteenantajien yhteyspisteesta.

Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee huolehtia biopankissa séilytettavien néytteiden
laadunvalvonnasta seka laatia ennen biopankkitoiminnan aloittamista kirjalliset nayt-
teiden kasittelya koskevat toimintaohjeet seka menettelyt niiden valvomiseksi.

78
Biopankkitoiminnan harjoittajan ilmoitusvelvollisuus

Biopankkitoiminnan harjoittajan on ilmoitettava biopankin perustamisesta ja toimin-
nan aloittamisesta L&é&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle biopankkirekiste-
riin merkittavéksi ennen biopankkitoiminnan aloittamista. Aloittamisilmoitukseen on
biopankkitoiminnan lainmukaisuuden arvioimiseksi liitettava:
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1) biopankin nimi ja mahdollinen muu tunnus;

2) biopankin perustajat ja paarahoittajat sekd 6 §:n 4 momentissa tarkoitettu sopimus
vastuunjaosta;

3) biopankkitoiminnan harjoittajaa koskeva yhtitjarjestys ja kaupparekisteriote

taikka jos biopankki on yhti6 tai muu vastaava yhteisd, muu vastaava selvitys
biopankkitoiminnan harjoittajan oikeushenkilémuodosta ja saannoisté;

4) toimintasuunnitelma, josta kay selville biopankkitoiminnan suunniteltu laajuus,
toiminnan organisointi, vastuut ja paatoksenteko seké naytteiden ja niihin liittyvien
tietojen sdilytyspaikka ja séilytystapa, biopankin tutkimusalue tai tutkimusalueet;

5) selvitys biopankkisuostumuksen pyytdmistd ja antamista koskevasta menettelysté
ja kuvaus suostumuksen pyytdmisen yhteydessé annettavasta Kirjallisesta selvityksesté
seka kaytettavastd suostumus- tai tahdonilmaisulomakkeista;

6) selvitys siitg, tullaanko biopankissa séilyttdmaan muita kuin suostumuksella kerét-
tyja ndytteita ja niihin liittyvié tietoja tai muita kuin biopankkitoiminnan harjoittajan
kerddmid naytteita ja niihin liittyvia tietoja;

7) kuvaus biopankin laatujarjestelmasta;

8) jaljempéna 23 8:ssd tarkoitettu riskiarviointi ja selvitys biopankkitoimintaan koh-
distuvien riskien hallintaa koskevista menettelyisté;

9) luettelo biopankin kayttoon tulevista biopankkitoimintaa koskevista toimintaoh-
jeista; ja

10) tietosuojavaltuutetun 5 §:n 3 momentissa tarkoitettu lausunto.

Jos biopankkirekisteriin merkityissa tiedoissa tai biopankkitoiminnassa muutoin ta-
pahtuu olennaisia muutoksia, biopankkitoiminnan harjoittajan on ilmoitettava muutok-
sesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle. Biopankin toiminnan aloittami-
sen edellytyksend on, etté sitd koskeva tieto on siséllytetty biopankkirekisteriin.
Biopankin toiminnan muutoksen toteuttamisen edellytyksena on, ettei Laakealan tur-
vallisuus- ja kehittamiskeskus ole ilmoittanut muutostarpeesta tai esteesta 60 paivan
kuluessa.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia tassa py-
kalassa tarkoitetun toimintasuunnitelman sisallosta.

88§
Biopankkitoimintojen yhdistdminen
Biopankkitoiminnan harjoittaja voi antaa sille tassé laissa saadettyjen oikeuksien ja

velvoitteiden hoitamisen osin tai kokonaan toiselle biopankkitoiminnan harjoittajalle,
jos naytteenantajien oikeudet eivét sen johdosta vaarannu.
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Biopankki tai sen osa voidaan yhdistaa toisen biopankkitoiminnan harjoittajan
biopankkiin, jos se on biopankkien tutkimusalue huomioon ottaen perusteltua ja hen-
kilétietojen kasittelyn kannalta hyvéaksyttavaa.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta toimintojen hoitamisesta ja yhdistamisesta on
sovittava kirjallisesti ja sopimus on toimitettava tietosuojavaltuutetulle. Yhdistami-
sestd on saatava tietosuojavaltuutetun hyvaksyva lausunto. Tietosuojavaltuutetun tulee
lausunnossaan ottaa kantaa tietosuojan osalta, onko toimintojen hoitaminen ja yhdisté-
minen hyvaksyttavaa. Yhdistamisesta on ilmoitettava ja sopimus seka tietosuojaval-
tuutetun lausunto on toimitettava L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle en-
nen toimintojen yhdistamista. Yhdistetyn toiminnan aloittamisen edellytyksena on,
ettei L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ole 60 péivéan kuluessa ilmoittanut
toiminnan yhdistamiselle esteita.

Siirrosta ja yhdistamisesta tulee ilmoittaa ndytteenantajalle asiakastietolain 12 8:ss&
tarkoitetussa tahdonilmaisupalvelussa.

3 luku
Naytteiden ja niihin liittyvien henkil6tietojen kasittely biopankkitoiminnassa
Kasittelyn perusteet ja suojatoimenpiteet
98
HenkilGtietojen kasittelyn perusteet
Biopankkitoiminnassa kéasitellaan henkildtietoja yleisen edun ja tarkean yleisen edun
mukaisesti 4 8:ssé saadetyissa tilanteissa, kun késittely on valttdmatonta naytteiden ja
niihin liittyvien tietojen kasittelemiseksi biopankkitutkimusta varten.
108
Suostumus
Néytteiden ja niihin liittyvien tietojen kasittelyn ennakkoedellytyksené biopankkitoi-
minnassa on ndytteenantajan vapaaehtoinen ja tietoon perustuva suostumus.
Néytteen saa ottaa henkilOsta tai hanesta otettuja naytteita saa késitella biopankkitoi-
mintaa varten vain, jos ndytteenantaja on antanut niihin suostumuksensa. Lisaksi hen-

kil6 saa antaa suostumuksensa ndytettd koskevan ja siihen liitettdvan tiedon taikka hé-
neltd saadun hanen terveyteensa vaikuttavia tekijoita koskevan tiedon kerdamiseen ja
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liittdmiseen ndytteeseen, henkilttietojensa luovuttamiseen, hénté koskevien rekisteri-
tietojen yhdistdmiseen seké néytteen ja siihen liittyvan tiedon muuhun kasittelyyn
biopankkitutkimuksen edellyttdmassé laajuudessa. Suostumuksesta on kaytavéa ilmi,
ettei sitd ole annettu sosiaali- ja terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa eikéa viran-
omaismenettelyssa.

Henkilo saa myos antaa suostumuksensa siihen, ettd biopankkitoiminnan harjoittaja
saa ottaa haneen yhteytta lisandytteiden ottamiseksi tai suunnitellusta tutkimushank-
keesta ilmoittamiseksi. Henkil0 saa lisédksi antaa suostumuksensa siihen, ettd biopank-
kitoiminnan harjoittaja saa ilmoittaa hanelle naytteesta analysoidusta kliinisesti mer-
kittavasta 10ydoksesta.

Suostumus annetaan biopankkitoiminnan harjoittajalle Kirjallisena tai sahkoisesti so-
siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkdisesta kasittelysta annetun lain ( /),
jaljempéna asiakastietolaki, 24 §:ssa tarkoitetun kansalaisen kayttoliittyman véalityk-
selld. Suostumusasiakirja tallennetaan pysyvasti asiakastietolain 8 §:ssé tarkoitettuun
valtakunnalliseen arkistointipalveluun.

Jos nédytteenantaja ei pysty itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan 11 ja 12
8:s5sd sdddetyissa tilanteissa, tdssd pykélassa sdédettyd menettelyad sovelletaan henki-
166N, joka tdmén lain mukaan on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuk-
sen naytteenantajan puolesta.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia séannoksia 3 momentissa tar-
koitetun suostumusasiakirjan tietosiséllosta ja sailyttdmisesta. Terveyden- ja hyvin-
voinnin laitos antaa tarkemmat méaaraykset sahkoisen suostumusasiakirjan tietoraken-
teesta seké siind kaytettavista koodistoista.

118
Henkilon alentunut itsemé&araamiskyky

Jos henkil0 ei sairauden, vamman tai muun vastaavan syyn vuoksi kykene ymmarté-
maan 14 8:n mukaisesti annettavaa selvitysta siten, ettd han pystyisi antamaan itsenéi-
sesti tietoon perustuvan suostumuksen, voi suostumuksen hénen puolestaan antaa lail-
linen edustaja tai ldahiomainen. Suostumuksen antamiseen oikeutetun on kuultava itse-
méaardédmisoikeudeltaan alentunutta henkil6a ja noudatettava henkilon ilmaisemaa tah-
toa.

Jos henkild on ennen edelld 1 momentissa tarkoitettujen olosuhteiden alkamista anta-
nut tietoon perustuvan suostumuksensa tai on kieltdytynyt antamasta sitd, on henkilén
suostumusta tai kielteistd kantaa noudatettava.
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12 §
Alaikainen

Alaikaisen puolesta suostumuksen voivat antaa hdnen huoltajansa yhdessa tai suostu-
muksen saa antaa muu laillinen edustaja. Alaikaista on kuultava ja héanen ilmaisema
tahto ja etu on huomioitava ennen suostumuksen antamista. Jos alaikdinen kykenee
ikansa ja kehitystasonsa huomioon ottaen muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan 14
8:n mukaisesti saamaansa selvitysta, edellytetddn myds hanen suostumustaan huolta-
jansa tai huoltajiensa taikka edustajansa antaman suostumuksen rinnalla. Jos alaikai-
nen vastustaa suostumuksen antamista, on hdnen mielipidettd&n hénen ikénsa ja kehi-
tystasonsa huomioon ottaen noudatettava.

Alaikainen, joka on tayttdnyt 15 vuotta, voi itse antaa suostumuksen, jollei han
ikansa, kehitystasonsa, sairauden, vamman tai muun vastaavan syyn vuoksi ole kyke-
nematon ymmartdmaan 14 §:n mukaisesti annettavan selvityksen merkitysta.

Biopankkitoiminnan harjoittajan edustajan on ilmoitettava huoltajille taikka lailli-
selle edustajalle alaikdisen antamasta suostumuksesta

IImoitusta ei kuitenkaan saa tehdé, jos ikadnsa ja kehitystasoonsa nahden suostumuk-
sestaan paattamaan kykeneva alaikainen kieltadd ilmoittamiseen. Alaik&ista on ennen
ilmoittamista informoitava kieltomahdollisuudesta.

Kun alaikéinen henkild, jonka puolesta huoltajat tai muu laillinen edustaja on antanut
suostumuksen, saavuttaa 1 momentissa tarkoitetut mielipiteen muodostamiseen liitty-
vt edellytykset, on biopankkitoiminnan harjoittajan kerrottava hénelle oikeudestaan
halutessaan kayttaa 21 8:ssd tarkoitettua oikeuttaan peruuttaa tai muuttaa annettua
suostumusta taikka kieltda naytteen ja siihen liittyvan tiedon késittely tai rajoittaa ké-
sittelya.

13§
Raskauteen ja synnytykseen liittyvat erityistilanteet

Raskaana olevasta, vasta synnyttaneesta, sikiosta tai vastasyntyneesta lapsesta ei saa
ottaa nédytettd biopankkitoimintaa varten, jos siitd aiheutuu raskaana olevalle, vasta
synnyttaneelle, sikidlle tai vastasyntyneelle merkittava fyysinen riski ja rasitus. Li-
séksi edellytetadn, etta suostumuksen antamiselle t&ssé laissa sdédetyt muut edellytyk-
set tayttyvat.

SikiOnaytteen ottamiseen sekd ndytteen varastointiin ja kasittelyyn biopankkitoimin-
taa varten tulee olla raskaana olevan henkilon 10 §:ss& tarkoitettu suostumus.
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14 §
Ennen suostumuksen pyytamista annettava selvitys

Ennen ndytteen ottamista on mahdollisen suostumuksen antajalle selvitettavé, mita
naytteitd hanesta on tarkoitus ottaa ja milloin. Liséksi hanelle on annettava riittava sel-
vitys biopankin tutkimusalueesta, biopankkitoiminnan luonteesta seké sen hyddyista ja
riskeistd, naytteiden ottamisen ja sdilyttdmisen tarkoituksesta, naytteisiin liitettavista
tiedoista niin tarkasti kuin mahdollista, ndytteiden ja tietojen kasittelyd, saatavuutta ja
luovuttamista koskevista periaatteista, naytteet ja niihin liittyvat tiedot sailyttavasta re-
kisterinpitéjastd, naytteenantajan oikeuksista, suostumuksen vapaaehtoisuudesta seka
mahdollisuudesta rajoittaa tai peruuttaa suostumus ilman Kielteisid seuraamuksia. Sel-
vityksen on oltava selked ja ymmaérrettava. Suostumusta ei voida antaa selvityksen an-
tamisen yhteydessa.

Henkildlle, jonka terveydenhuollon ammattihenkil6 on arvioinut olevan itseméaraa-
miskyvyltadan alentunut, on annettava selvitys ymmarrettavélla tavalla. Selvityksen an-
taa sellainen biopankkitoiminnan harjoittajan edustaja, jolla on koulutuksen tai kaytan-
ndssa hankitun kokemuksen kautta riittdva osaaminen vuorovaikutukseen tallaisen
henkilon kanssa. Tiedot on annettava kayttamalla vuorovaikutuskeinoja, jotka ovat it-
semadraamiskyvyltdan alentuneen henkilon yksilollisen tarpeen mukaisia.

Alaikaiselle on annettava selvitys tavalla, joka vastaa hanen ikdansa, kehitystasoaan
ja ymmartamiskykyaén. Kyseiset tiedot antaa sellainen biopankkitoiminnan harjoitta-
jan edustaja, jolla on koulutusta tai kaytannossa hankittua kokemusta alaikaisten
kanssa tydskentelysta.

Selvitys on annettava suullisesti ja kirjallisesti. Lisdksi kirjallinen selvitys on liitet-
tava osaksi suostumusasiakirjaa.

158§

Néaytekeraysten eettinen arviointi

Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee saattaa edelld 10-13 §:ssa tarkoitettuun suostu-
mukseen perustuvat naytekerdykset ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999), jaljempéana tutkimuslaki, tutkimuslaissa tarkoitetun alueellisen eettisen
toimikunnan arvioitavaksi ennen ndytteiden kerdamisen aloittamista. Lausunnon antaa
se toimikunta, jonka alueella ndytekerdys on paaosin tarkoitus toteuttaa.

Eettiselle toimikunnalle toimitettavaan lausuntopyyntdon on liitettava:

1) tieto ndytekerdyksen toteuttavasta biopankkitoiminnan harjoittajasta ja yhteistyo-

kumppaneista;

2) selvitys keréttavista naytteista,;
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3) selvitys ndytteenottotavasta;

4) kuvaus tutkimusalueesta, jota varten néytteita kerataan.

Lausuntoaan varten eettisen toimikunnan on arvioitava suunnitellun ndytekerayksen
hyvaksyttavyyttd suhteessa 6 8:n 1 momentissa séadettyihin edellytyksiin. Lausunnos-
saan eettisen toimikunnan on esitettavé perusteltu nakemys néytekeréyksen odotetta-
vissa olevista hyodyista suhteessa mahdollisesti aiheutuviin riskeihin ja haittoihin.
Eettisen toimikunnan on annettava lausuntonsa 60 paivan kuluessa lausuntopyynnon
vastaanottamisesta. Késittelyaikaan ei lasketa mahdollisten lisétietojen tai lisaselvityk-
sen saamiseen kuluvaa aikaa. Toimikunnan naytekerdyksesta antama lausunto on hal-
lintolaissa (434/2003) tarkoitettu hallintopaatds.

Jos néaytekerdyksessa tapahtuu olennaisia muutoksia, biopankkitoiminnan harjoitta-
jan on pyydettavé eettiselta toimikunnalta uusi lausunto. Eettisen toimikunnan on an-
nettava ndytekerdysta ja sen olennaista muutosta koskeva lausuntonsa biopankkitoi-
minnan harjoittajalle 35 paivéan kuluessa muutosilmoituksen vastaanottamisesta ja tie-
doksi Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Tieto ndytekerayksesté ja eettisen toimikunnan lausunnosta tulee antaa Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Naytteiden kerd&@misen aloittamisen ja olennai-
sen muutoksen toteuttamisen edellytyksend on eettisen toimikunnan myonteinen lau-
sunto suunnitellusta ndytekeréyksesté ja, etta sita koskeva tieto on siséllytetty
biopankkirekisteriin.

16 8
Laaketieteellisessa ruumiinavauksessa otetut naytteet

Sen estdmattd, mitd potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992), jaljem-
pand potilaslain potilaslaki,13 8:n 1 momentissa sadadetdén, terveydenhuollon toimin-
tayksikko, joka on yksin tai yhdessa toisen oikeushenkilon kanssa perustanut biopan-
kin, voi salassapitosdanndsten estamatta siirtdd biopankkiin naytteita ja niihin liittyvia
tietoja, jotka on irrotettu, otettu talteen ja varastoitu laéketieteellisen ruumiinavauksen
yhteydessa tai jotka ovat sdilytyksessa ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketie-
teellisestd kaytosta annetun lain (101/2001), jaljempané kudoslaki, 7 8:n 3 momentin
nojalla, ja jotka ovat terveydenhuollon toimintayksikon séilytyksessa, jos se on 6 8:n 1
momentin mukaisesti valttdmatonta ja se ei vaaranna ndytteiden kayttamista laéketie-
teellisessd tutkimuksessa tai opetustarkoituksessa.

Edelld 1 momentissa tarkoitettua ladketieteellisen ruumiinavauksen yhteydessa otet-
tujen naytteiden siirtoa ei saa tehdd, jos henkild eldessaan on vastustanut naytteidensa
tutkimuksellista kéyttoa tai jos kaytto estdisi muussa laissa tarkoitetun ladketieteellisen
tutkimuksen tai opetuksen suorittamista.
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17 §
Terveydenhuollossa otettujen naytteiden siirto biopankkiin

Sen estdmattd, mitd potilaslain 13 8:n 1 momentissa séadetaén, terveydenhuollon toi-
mintayksikko, joka on yksin tai yhdessé toisen oikeushenkilon kanssa perustanut
biopankin, saa salassapitosaanndsten estdmatta siirtdd biopankkiin naytteen, joka on
irrotettu, otettu talteen ja varastoitu potilaan hoidon tai taudinméarityksen yhteydessa
ja joka on terveydenhuollon toimintayksikon séilytyksessé ja naytteeseen liittyvia tie-
toja. Siirtoon on saatava potilaan 10-14 §:ssé tarkoitettu suostumus.

Jos suostumusta ei ole mahdollista saada, koska naytteenantaja on kuollut, naytteita
ja niihin liittyvi tietoja saa siirtdd biopankkiin. Jos henkil6 eldessdén on vastustanut
naytteidensa tutkimuksellista kayttod, naytettd ei saa siirtdd biopankkiin.

18 §
Kayttotarkoitukseltaan muuttuneiden naytteiden siirto biopankkiin

Kudoslain 19 §:n 1 momentissa tarkoitettu elévésté ihmisestd irrotettu, talteen otettu
tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei ladketieteellisen syyn vuoksi voida kayttaa ai-
ottuun tarkoitukseen, ja siihen liittyvat tiedot saadaan siirtdd biopankkiin. Edellytyk-
send on, ettd kéayttotarkoituksen muutokseen on luovuttajan suostumus tai hanen lailli-
sen edustajansa suostumus, jos kyse on alaikaisesté tai itsemaaraadmiskyvyltaan alentu-
neesta luovuttajasta.

Kudoslain 19 §:n 3 momentissa tarkoitettu kuolleesta ihmisesté irrotettu tai varas-
toitu elin, kudos tai solu, jota ei laéketieteellisen syyn takia voida kayttaa siihen tar-
koitukseen, johon se on irrotettu, saadaan siirtdd yhdessa niihin liittyvien tietojen
kanssa biopankkiin, jos siirto on biopankin tutkimusalue huomioiden 6 8:n 1 momen-
tin mukaisesti valttdmatonta. Jos henkil6 eldessadn on vastustanut naytteidensa tutki-
muksellista kdyttod, naytetté ei saa siirtaa biopankkiin.

19§
Naytteeseen liittyvat tiedot
Biopankkindytteeseen saa salassapitovaatimusten estamaétta liittaa:

1) ndytteen ottotapahtumaa ja ndytettd koskevat tekniset tiedot;
2) néaytteenantajan yksildintitiedot;
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3) néaytteenantajalta biopankkia tai tutkimusta varten saadut tiedot hanen ter-

veyteensd vaikuttavista tekijoista;

4) naytteesté biopankkitoiminnassa analysoidut tiedot; ja

5) tutkimushankkeiden yhteydesséa naytteesta syntyneet tiedot,

jos néytteen késittelyyn on 10 §:ssé tarkoitettu suostumus tai kasittely perustuu 9

8:4an taikka naytteet on siirretty biopankkiin 16-18 §:ssa saddettyd menettelya nou-

dattaen.

Kasiteltdessa naytteita biopankkitutkimukseen luovuttamista varten lain 34 §:ssa tar-
koitetun paatoksen jalkeen néytteeseen saa salassapitosddnndsten estamaétta liittad 1
momentissa tarkoitettujen henkil6tietojen lisaksi valttamattomia naytteeseen liittyvia
néytteenantajan diagnooseja seké hoidon yksildintia ja seurantaa koskevia tietoja.
Néité tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa biopankkitutkimukseen.

Muiden kuin 1 momentissa tarkoitettujen henkildtietojen yhdistdmiseen biopankissa
oleviin tai sielta saatuihin naytteisiin sovelletaan lisaksi mita 34 8:ssa sdadetaan rekis-
teritietojen yhdistamisesta.

208
Naytteiden siirto biopankkiin

Edelld 10 8:ssd tarkoitetun suostumuksen perusteella kerdtyt ndytteet ja niihin liitty-
vat tiedot on siirrettava biopankkiin ennen niiden kayttoa biopankkitutkimuksessa. Jos
néytteet on kerétty osana yksittéista tutkimusta, naytteisiin liittyvat tiedot on siirret-
tava biopankkiin viimeistaan tutkimuksen paatyttya.

218§
Naytteiden ja tietojen kasittelya koskevat tahdonilmaisut

Suostumuksen antamiseen oikeutetulla henkil6lla on oikeus milloin tahansa peruut-
taa 10 §:ssé tarkoitettu suostumus tai muuttaa sita taikka kieltdd naytteen ja siihen liit-
tyvan tiedon kasittely biopankissa ja biopankkitutkimuksessa tai rajata kayttod. Suos-
tumuksen peruutus tai muutos taikka naytteen ja tiedon késittelyn kielto tai rajaus il-
moitetaan kirjallisesti biopankkitoiminnan harjoittajalle tai tehdaén sahkoisesti asia-
kastietolain 24 §:ssd tarkoitetun kansalaisen kayttoliittyman kautta.

Jos suostumuksen peruutus tai muutos taikka naytteen ja siihen liittyvan tiedon kay-
ton kielto tai rajaus koskee elossa olevan itsemaaraamiskyvyltédan alentuntuneen taysi-
ikéisen tai alaikéisen taikka vastasyntyneen puolesta annettua suostumusta tai hanté
koskevaa néytettd, on suostumuksen peruuttamiseen itsendisesti kykeneméattoman hen-
kilon mielipidetta tai tahtoa noudatettava. Mikali henkilon mielipiteest tai tahdosta ei
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ole selvyyttd, tulee suostumuksen peruuttamisen tai muuttamisen perustua hanen ob-
jektiivisesti arvioituun etuunsa.

Kun suostumuksen peruuttamista tai ndytteen ja siihen liittyvén tiedon kayton kieltoa
koskeva tahdonilmaisu on saapunut Kirjallisena biopankkitoiminnan harjoittajalle tai
séhkdisend kansalliseen suostumus- ja kieltorekisteriin, naytetta ja siihen liittyvaa tie-
toa ei saa enad kasitella biopankissa eika luovuttaa biopankkitutkimukseen. Kun tah-
donilmaisu koskee suostumuksen muuttamista tai kdyton rajaamista, naytetta ja tietoja
saa kasitell& vain muutetun suostumuksen mukaisesti. Jos muutetun suostumuksen
mukainen kaytto ei ole mahdollista, ndytetta ja siihen liittyvaa tietoa ei saa enéda kasi-
telld biopankissa eiké luovuttaa biopankkitutkimukseen.

Tutkimustuloksia, tutkimustuloksiin sisaltyvié tietoja sekéd ndytteesta ja siihen liitty-
vasta tiedosta muodostettuja aineistoja, jotka on aikaansaatu ennen 1 momentissa tar-
koitetun tahdonilmaisun saapumista, saa kayttaa, jos se on tutkimustulosten oikeelli-
suuden tai tutkimusaineiston eheyden ja luotettavuuden osoittamiseksi valttdmatonta.

Biopankkitoiminnan harjoittajan on pyynnosté annettava todistus 1 momentissa tar-
koitetun tahdonilmaisun vastaanottamisesta sekéa selvitys niista toimenpiteistd, joihin
suostumuksen peruuttaminen tai ndytteen ja siihen liittyvén tiedon kayton kielto on
johtanut.

Kasittelya koskevat yleiset vaatimukset
22 §

Naytteiden koodaus

Sen liséksi, mita yleisessa tietosuoja-asetuksessa sdadetaan henkil6tietojen kasitte-

lystd, naytteitd ja niihin liittyvia tietoja kasiteltdessa on huolehdittava siit4, etta:

1)  néayte ja siihen liittyvat tiedot koodataan biopankin koodilla naytteen ja tiedon
tallettamista, sailyttamisté, analysoimista, tutkimista ja muuta késittelya varten
silloin kun nayte talletetaan biopankkiin; ja

2)  naytteet ja niihin liittyvat tiedot sadilytetaan erilladn koodiavaimesta.

238§
Biopankkitoimintaa koskevat tietoturvavaatimukset
Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee varmistaa henkil6tietojen ké&sittelyn riittava tie-

toturvallisuus laatimalla biopankkitoimintaa koskeva riskiarviointi. Arvioinnin laati-
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misessa tulee tehdd yhteisty6ta Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kanssa. Biopank-
kitoiminnan tulee tayttaa tietosuojaa ja turvaa koskevat olennaiset vaatimukset.
Biopankkitoiminnan tietoturvallisuus tulee todentaa asianmukaisin menetelmin.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos saa antaa tarkempia maarayksia biopankkitoimin-
nassa tehtavasta riskiarvioinnin sisallostd, olennaisten vaatimusten siséllosta ja tieto-
turvallisuuden todentamisesta. Ennen maarayksen antamista Terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksen on kuultava biopankkitoiminnan harjoittajia.

Biopankkitoiminnassa kéytettavan tietojarjestelmén tietoturvallisuutta koskeva vaati-
mustenmukaisuuden arviointi suoritetaan tietoturvallisuuden arviointilaitoksista anne-
tun lain (1405/2011) mukaisesti.

24 8
Naytteen ja tiedon kasittelya koskevat kiellot ja rajoitukset

Siité riippumatta, mitd muualla laissa sdadetdén oikeudesta saada salassa pidettavia
tietoja, biopankissa séilytettdvaa tai biopankista saatua naytetta ja siihen liittyvaa tie-
toa ei saa luovuttaa eika kayttaa poliisitutkinnassa, esitutkinnassa, oikeudenkaynnissa
tai muussa lainvalvontaan liittyvéssa kayttotarkoituksessa eiké hallinnollisessa tai
muussa henkil6a koskevassa paatoksenteossa, yksittaisen henkilon tyokyvyn arvioin-
nissa tai selvittdmisessa eiké luotto- ja vakuutuslaitosten paatoksenteossa.

Biopankin henkilorekisterit ja palvelut
258
Henkilorekisterin pitaja

Biopankkitoiminnan harjoittaja toimii nayte- ja tietorekisterin, suostumus- ja kielto-
rekisterin, koodirekisterin ja luovutusrekisterin rekisterinpitajana.

26 8§
Nayte- ja tietorekisteri

Néyte- ja tietorekisteri on ndytteiden ja niihin liittyvan tiedon yllapidon mahdollista-
miseksi pidettdva biopankkikohtainen rekisteri.
Nayte- ja tietorekisteriin tallennetaan:
1) tietoja siit4, millaisia ndytteitd biopankissa sailytetddn ja millaista muuta tietoa on
kéytettavissa;
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2) naytteistéd analysoituja tietoja; ja

3) edelld 19 §8:n 1 momentissa tarkoitetut tiedot.

Biopankkitoiminnan harjoittajan on hévitettavé tiedot nayte- ja tietorekisterista, jos
10-12 §:ssd tarkoitettu suostumus peruutetaan tai ndytteen ja siihen liittyvén tiedon ka-
sittely muutoin péattyy.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkemmat sdéédnnokset
néyte- ja tietorekisterin siséllosta.

278§
Suostumus- ja kieltorekisteri

Suostumus- ja kieltorekisteri on biopankkikohtainen henkilorekisteri, jonka avulla
hallinnoidaan néytteiden ja niihin liittyvien tietojen kasittelyn perusteita ja turvataan
néytteenantajan itsemaéaradmisoikeuden toteutuminen.

Suostumus- ja kieltorekisteriin tallennetaan tiedot:

1) suostumuksen sisallosté ja laajuudesta seka suostumukseen liittyvasta 14 §:ssé tar-
koitetusta selvityksesta

2) suostumuksen peruuttamisesta ja muuttamisesta;

3) naytteen tai siihen liittyvien tietojen kasittelya taikka luovuttamista koskevasta
kiellosta tai rajaamisesta;

4) 1-3 kohdassa tarkoitetun tahdonilmaisun antamistavasta ja -ajankohdasta seké sen
saapumisajankohdasta;

5) naytteen ja siihen liittyvan tiedon késittelyn perusteesta ja edellytyksista, jos pe-
rusteena ei ole 10-12 §:ssa tarkoitettu suostumus; ja

6) naytteen ja siihen liittyvat tiedot siirtdneestd yksikosta tai tahosta ja siirrettyjen
naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kayton edellytyksista.

Néaytteenantajan suostumukset ja kiellot tallennetaan asiakastietolain 12 §:ssé séadet-
tyyn tahdonilmaisupalveluun, johon asiakastietolain 7 §:ss& séadetyn mukaisesti
biopankkitoiminnan harjoittajan on liityttava suostumus- ja kieltorekisterin toteutta-
miseksi ja yllapitamiseksi.

Suostumus- ja Kieltorekisteri voidaan koodirekisterin sisdltdman koodiavaimen avulla
yhdistaa nayte- ja tietorekisteriin.
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28 8
Koodirekisteri

Koodirekisteri on ndytteenantajien yksityisyyden suojan varmistamiseksi pidettava
biopankkikohtainen henkilorekisteri, jonka avulla ndyte- ja tietorekisterissa seka suos-
tumus- ja kieltorekisterissa oleva tieto voidaan yhdistéé yksiloitavissa olevaan henki-
160n.

Koodirekisteriin tallennetaan:

1) henkilon nimi sek& henkilétunnus tai hanet yksiléiva tunnus; ja
2) koodiavain;

Jos suostumus peruutetaan tai ndytteen ja siihen liittyvan tiedon késittely muutoin
paattyy, biopankkitoiminnan harjoittajan on kuitenkin sailytettdva ndytteenantajan tie-
dot koodirekisterissa.

29 8
Luovutusrekisteri

Luovutusrekisteri on biopankkikohtainen henkildrekisteri, jonka avulla tutkimukseen
luovutettuja naytteitd voidaan yhdistdd koodirekisterin tietoihin ja selvittaa biopankki-
tutkimukseen luovutetun biopankkinéytteen antajan henkilollisyys.

Luovutusrekisteriin tallennetaan:

1) naytteen tutkimuskohtainen koodi; ja
2) koodiavain.

Jos suostumus peruutetaan tai ndytteen ja siihen liittyvan tiedon késittely muutoin
paattyy, biopankkitoiminnan harjoittajan on sailytettdva ndytteenantajan tiedot luovu-
tusrekisterissa.

308§
Oikeus saada tietoja nayte- ja tietorekisterista
Biopankkitutkimusta tekevélla laitoksella, yritykselld, yhteisolla tai henkil6lla on oi-
keus saada ndyte- ja tietorekisteristd 26 §:n 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettuja tie-

toja, jotka ovat vélttamattémia biopankissa sailytettavien naytteiden ja niihin liittyvien
tietojen kaytettdvyyden arvioimiseksi suunnitteilla olevaan biopankkitutkimukseen.

220



318
Oikeus kasitella tietoja saatavuustiedon antamiseksi

Biopankkitoiminnan harjoittaja saa kasitellessa néytteité ja niihin liittyvié tietoja yh-
distaé niihin salassapitovaatimusten estamattd 19 §8:n 1 momentissa tarkoitettujen hen-
kilGtietojen lisdksi ndytteeseen liittyvié valttamattomia ndytteenantajan diagnooseja
seka hoidon yksil6intid ja seurantaa koskevia tietoja antaakseen vastauksen saatavilla
olevien naytteiden lukumaarasté ennen 34 §:ssd tarkoitettua luovutuspyyntoa varten
biopankkitutkimusta tekevalle laitokselle, yritykselle, yhteisélle tai henkil6lle.
Biopankkitoiminnan harjoittaja saa luovuttaa vain tilastomuotoisen tiedon, joka ei saa
sisaltad henkil6tietoa eika tiedosta saa tunnistaa yksittédista henkil6a.

328
Naytteiden ja tietojen sdilytysajat

Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee arvioida saannollisesti, vahintadn viiden vuo-
den valein, naytteiden ja niihin liitettyjen tietojen sailyttdmisen tarvetta. Naytteet ja
tiedot, jotka eivét ole biopankin tutkimusalue ja ndytteen kasittelyn peruste huomioon
ottaen valttdmattomid, on hévitettava.

Ennen ndytteiden ja tietojen hévittdmista biopankkitoiminnan harjoittajan tulee sel-
vittdd 8 §8:ssé saddettyd menettelyd noudattaen, mahdollistaako ndytteen laatu tai kasit-
telyn peruste ja edellytykset naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kasittelyn toisessa
biopankissa. Jos nayte tai siihen liittyva tieto luovutetaan tai siirretaan toiselle
biopankkitoiminnan harjoittajalle, siirretdén arkistoon tai ndyte havitetaan, naytteisiin
liittyvét tiedot poistetaan kyseisen siirtavan biopankkitoiminnan harjoittajan rekiste-
reistd. Vastaanottavan biopankkitoiminnan harjoittajan tulee koodata siirretyt naytteet
ja niihin liittyvét tiedot uudelleen.

Jos biopankkitoiminta paattyy, naytteet ja niihin liittyvéat tiedot havitetaan ja suostu-
mus- ja Kieltorekisteri ja ndyte- ja tietorekisteri havitetaan, jollei naytteita ja niihin liit-
tyvid tietoja luovuteta toiseen biopankkiin. Biopankkitoiminnan péattyessa biopankki-
toiminnan harjoittajan on séilytettava koodirekisteri tai koko toiminnan paattyessa siir-
rettdva Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaiselle, joka sailyttaa sitd 10 vuotta
naytteenantajien oikeuksien turvaamiseksi.
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Naytteiden ja tietojen kaytto biopankkitutkimuksessa
338§
Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet

Biopankkitoiminnan harjoittajan on luovutettava sailyttdmiaan naytteita ja niihin liit-
tyvid tietoja biopankkitutkimukseen, jos:

1) aiottu kéytto vastaa biopankin tutkimusaluetta seka naytteen ja tiedon kasittelyn
perustetta ja edellytyksig;

2) biopankkitutkimuksessa seké naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kasittelyssa
noudatetaan tassa laissa séédettyja ja biopankkitoiminnan harjoittajan maarittamié eh-
toja ja rajoituksia; ja

3) naytteen tai tiedon vastaanottajalla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen
patevyys ndytteiden ja niihin liittyvan tiedon kasittelyyn ja luovutuksella on yhteys
vastaanottajan tehtaviin.

Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee koodata naytteet ja niihin liittyvét tiedot ennen
niiden luovuttamista biopankkitutkimukseen, jollei ole erityista syytd menetelld toisin.
Luovutuksessa kéytettavat koodit muodostetaan luovutuksen yhteydessa hankekoh-
taisesti. Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen sailytyksessa kaytettdvaad koodia ei saa

luovuttaa biopankista.

Néaytteitd ja naytteisiin liittyvia tietoja saa luovuttaa kasiteltavéksi vain toisiolain 20
8:n mukaiseen tietoturvalliseen kayttoympéristoon.

348
Naytteiden ja tietojen luovuttaminen ja sen rajoittaminen

Néytteiden ja tietojen luovutus biopankkitutkimusta varten edellyttaa kirjallista hake-
musta toisiolain 4 §:ssé tarkoitetulle Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaiselle
(Tietolupaviranomainen). Hakemukseen on liitettdva tutkimussuunnitelma, selvitys
néytteiden ja tietojen késittelysta ja mikéli tutkimuslaissa tai kliinisesté ladketutkimuk-
sesta annetussa laissa ( / ) niin vaaditaan, kyseisissa laeissa tarkoitetun toimivaltaisen
eettisen toimikunnan lausunto.

Tietolupaviranomainen voi rajoittaa ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovutta-
mista biopankkitutkimukseen vain, jos se on perusteltua ottaen huomioon:

1) biopankin tutkimusalue ja muut 33 §:ssé tarkoitetut ndytteiden ja niihin liittyvien
tietojen luovutusta koskevat rajoitukset;

2) tutkimukseen liittyvien immateriaalioikeuksien, 19 §:ssé tarkoitetun tutkimus-
hankkeen toteutumisen tai naytteiden taikka naytekokoelman séilymisen turvaaminen;
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3) tietosuojan varmistaminen; tai

4) tutkimuseettiset syyt.

Luovutuksen edellytyksend on ndytteiden ja tietojen kasittely tietoturvallisesti, mer-
kityksellisten analysoitujen tietojen palautus biopankkiin ja velvoite julkaista biopan-
kista luovutettuihin naytteisiin ja tietoihin perustuvan biopankkitutkimuksen tulokset.

Taman pykélan sadnnoksia naytteiden ja tietojen luovuttamisessa noudatettavista me-
nettelyistd ja rajoituksista noudatetaan myds biopankin omassa tutkimushankkeessa ja
analyysipalveluissa.

Edellda 1 momentissa tarkoitetun eettisen toimikunnan lausunnon antaa se toimikunta,
jonka alueella tutkimuksessa kaytettavat naytteet padosin sijaitsevat.

358
Tutkimusta tekevan velvoitteet

Biopankkitutkimusta tekevé saa sdilyttéa ja kasitella biopankista saamiaan naytteité ja
niihin liittyvia tietoja sen ajan, jonka tutkimus edella 34 §:ssé tarkoitetun tutkimus-
suunnitelman mukaan kestéa. Biopankista luovutetut ndytteet tulee palauttaa biopank-
kiin luovutussopimuksessa méaaritellyssa ajassa.

Biopankkitutkimusta tekevéa saa luovuttaa biopankista saamiaan naytteita ja niihin
liittyvia tietoja eteenpdin naytteiden ja niihin liittyvien tietojen analysointia varten.

368
Rekisteritietojen yhdistaminen

Biopankkitoiminnan harjoittaja saa luovuttaa valttaméattomat henkil6tiedot toisio-
laissa tarkoitetulle Tietolupaviranomaiselle, jos toisiolaissa tarkoitettujen henkilorekis-
terien tietojen yhdistdminen biopankin sailytyksessa oleviin néytteisiin tai naytteisiin
liittyviin tietoihin on valttaméatonta biopankkitutkimuksen toteuttamiseksi ja luovu-
tusta ei rajoiteta 34 8:n perusteella.

Tietolupaviranomaisen on koodattava biopankkitoiminnan harjoittajan luovuttamiin
henkil6tietoihin yhdistdménsa rekisteritiedot hankekohtaisilla koodeilla ennen niiden
kayttoa tai edelleen luovuttamista biopankkitutkimuksesta vastaavalle, jollei henkil6-
tunnuksen luovuttamiseen ole tietosuojalaissa saddettyé perustetta.
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4 luku
Biopankkirekisteri
378
Biopankkirekisteri

Biopankkitutkimuksesta tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedonsaantia sek&
toiminnan valvontaa varten on julkinen biopankkirekisteri. Rekisterid yllapitaa Laake-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.

Rekisterissé on tiedot Suomessa perustetuista biopankeista, niiden perustajista ja paa
rahoittajista, biopankkitoiminnan harjoittajista, biopankin tietosuojavastaavista ja
naytteenantajien yhteyspisteistd. Liséksi rekisterissa on biopankin 7 8:n mukaisesta il-
moituksesta ilmenevat yleiset tiedot kussakin biopankissa séilytettavisté naytteista ja
meneill&dén olevista ja toteutetuista naytekerdyksista, biopankkien tutkimusalueesta,
néytteiden méarasta, naytteiden saannin edellytyksista sek& muista ndytteiden ja niihin
liittyvien tietojen kéaytettavyyteen liittyvista seikoista samoin kuin tiedot mahdollisista
viranomaispéatoksista ja ratkaisuista.

Rekisterin tietosisallosta voidaan antaa tarkempia sadnnoksia sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksella.

5 luku
Valvonta ja pakkokeinot
388
Ohjaus, valvonta ja seuranta
Tassé laissa saadetyn toiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat L&&kealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle.

Tietosuojavaltuutettu ohjaa ja valvoo toimialallaan sille sdddetyn toimivallan mukai-
sesti tdman lain noudattamista.

224



398
Vuosikertomus

Biopankkitoiminnan harjoittajan on laadittava kalenterivuosittain vuosikertomus toi-
minnastaan. Vuosikertomus on toiminnan ohjausta ja valvontaa varten toimitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja tietosuojavaltuutetulle. VVuosiker-
tomuksen tulee sisaltaa tiedot biopankkitoiminnan laajuudesta, naytteiden méaarasta ja
luovutuksista tutkimusprojekteihin, toiminnassa tapahtuneista muutoksista seké havai-
tuista ja koetuista riskeista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tietosuojavaltuutettua kuultuaan an-
taa tarkempia méaarayksia vuosikertomuksen siséallosté ja tekemisesté.

40 §
Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada tietoja

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on tdman lain ja sen nojalla annettu-
jen saannosten ja maardysten valvontaa varten oikeus tarkastaa biopankin tiloja ja toi-
mintaa sekd tarvittavia asiakirjoja. Tarkastus voidaan tehda ennalta ilmoittamatta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen nimeamén tarkastajan on péaastava
kaikkiin biopankin toimitiloihin ja tarkastuksessa on salassapitosadnndsten estamétté
esitettavé kaikki tarkastajan pyytamaét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen
toimittamiseksi. Tarkastusta ei saa kuitenkaan suorittaa pysyvaisluonteiseen asumi-
seen kaytetyissa tiloissa. Tarkastajalle on annettava maksutta hdnen pyytdmansa jal-
jennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista. Tarkastajalla on
myos oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on annettava viimeistaan 30 pdivan
kuluttua tarkastuksen toimittamisesta jaljennds tarkastuspdytakirjasta tiedoksi
biopankkitoiminnan harjoittajalle. Tarkastus katsotaan paattyneeksi, kun tarkastuspoy-
takirjan jaljennos on annettu tiedoksi biopankkitoiminnan harjoittajalle.

Biopankkitoiminnan harjoittajan on kdynnistettava viipymaétta tarvittavat toimenpi-
teet tarkastuksessa todettujen puutteellisuuksien korjaamiseksi. Biopankkitoiminnan
harjoittajan on ilmoitettava Laéakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle kaynnis-
tyvistd toimenpiteistd, niiden toteutumisen aikataulusta ja yksityiskohdista viimeistaan
30 paivén kuluttua siitd, kun tarkastuskertomus on annettu sille tiedoksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosédéntdjen estamatta valvontaa varten vélttaméattomat tiedot biopankkitoiminnan
harjoittajalta, valtion ja kunnan viranomaiselta, muulta julkisoikeudelliselta yhteisolt,
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terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisolté tai laitokselta ja biopank-
kitutkimusta harjoittavalta.

Tietosuojavaltuutetun ja Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on salassa-
pitosadnnosten estdmattad ilman erillista pyyntda ilmoitettava toisilleen, jos niill& on
perusteltua syyta epéilla, ettd biopankkitoiminnan harjoittamisessa tai ndytteiden ja
niihin liittyvien henkil6tietojen kasittelyssa ei toimita lain mukaisesti.

418§
Maaraykset ja pakkokeinot

Jos biopankkitoiminnassa tai ndytteiden késittelyssé havaitaan tarkastuksen yhtey-
dessa tai muutoin tietoturvallisuuteen liittyvia puutteellisuuksia tai biopankkitoimin-
nan harjoittaja ei muutoin noudata sille téssa tai muussa laissa sadadettyja velvoitteita,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi:

1) antaa méarayksen puutteellisuuksien korjaamisesta taikka epékohtien poistami-
sesta;

2) velvoittaa biopankkitoiminnan harjoittajan antamaan naytteita tai sdilyttamiinsa
naytteisiin liittyvia tietoja; tai

3) kieltaa biopankissa sdilytettavien naytteiden kasittelyn tai rajoittaa sité.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa paatoksessa on asetettava madréaika, jonka kulu-
essa tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava, jos biopankkia ja sen toimintaa koskeva
tieto halutaan edelleen séilyttada biopankkirekisterissa. Maéaraaika ei saa olla lyhyempi
kuin 60 paivaa.

Jos biopankin toiminnassa todettu puutteellisuus on omiaan vaarantamaan sen henki-
16n yksityisyyden suojaa tai oikeuksia, josta ndyte on peraisin, Laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus voi poistaa biopankkia ja sen toimintaa koskevat tiedot biopankKki-
rekisterista valiaikaisesti tai kieltaa naytteiden kasittelyn, kunnes asia on lopullisesti
ratkaistu.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi poistaa biopankkia ja sen toimintaa
koskevat tiedot biopankkirekisteristd, jos biopankkitoiminnassa tai ndytteiden tai nii-
hin liittyvien tietojen késittelysséa on henkildtietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen
liittyvid vakavia puutteita tai biopankkitoiminnan harjoittaja syyllistyy toistuvasti
sédannosten vastaiseen menettelyyn, eivitkd 1 momentissa tarkoitetussa paatoksessa
mainitut toimenpiteet tai henkilotietojen késittelya koskevat korjaavat toimenpiteet ole
johtaneet velvoitteiden tayttdmiseen. Biopankin laillinen toiminta paattyy, jos Laake-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus poistaa biopankin biopankkirekisterista. Laéke-
alan turvallisuus- ja kehittamiskeskus pé&éattd4 samalla ndytteiden ja niihin liittyvien
tietojen siirtdmisestd tai havittamisestd noudattaen, mit4 30 §:ssd sdédetadn naytteiden
ja rekisteritietojen poistamisesta ja siirtdmisesta.
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42 8
IImoitusten kasittely

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on késiteltava sille taman lain nojalla
tehdyt ilmoitukset ilman aiheetonta viivytysta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus merkitsee 35 8:ssé tarkoitetut tiedot
biopankkirekisteriin, jos 6 §:ss4 tarkoitettu tietosuojavaltuutetun lausunto on myontei-
nen ja ilmoitettu toiminta taytt44 sille tdssa ja muualla laissa sdadetyt edellytykset.

Jos estetté tiedon ottamiselle rekisteriin ei ole, ilmoitetun tiedon on oltava rekiste-
rissd 60 paivan kuluessa siitd, kun La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on saa-
nut ilmoituksen. Késittelyaikaan ei lasketa mahdollisten lisatietojen tai liséselvityksen
saamiseen kuluvaa aikaa.

43 §

Kielto siirtéaa biopankkitoimintaa ulkomaille

Suomeen rekisterditya biopankkitoimintaa ei saa siirtda ulkomaille. Kielto koskee
sek& toiminnan osittaista ettd kokonaan siirtamisté.

Biopankkitoiminnan siirtdmisena ei pidetd ndytteiden ja tietojen luovutusta tarvittavia
analyyseja varten tutkimuslaitokseen.

44 §
Taytantéonpano
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen paatos voidaan panna taytantéon

muutoksenhausta huolimatta, jollei valitusviranomainen kiella paatoksen taytantoon-
panoa, maaraa sita keskeytettavaksi tai muussa taytantéonpanoa koskevassa maarayk-
sessé toisin maaraa.

45§

Virka-apu

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus tehtéviensé suorittamiseksi
saada pyynnosté poliisilta virka-apua.
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6 luku
Erinaiset sédnnokset
46 §
Kliinisesti merkittavan tiedon antaminen

Kliinisesti merkittava tieto annetaan néytteenantajalle tassa pykalassa sdddetyn menet-
telyn mukaisesti.

Néytteenantajalla on oikeus pyynnosta saada naytteestd méaaritetty kliinisesti merkit-
tavé tieto. Pyynto on tehtdva biopankkitoiminnan harjoittajalle kirjallisesti.

Biopankkitoiminnan harjoittaja saa ilmoittaa naytteenantajalle Kliinisesti merkitta-
van tiedon 16ytymisestd, jos henkild on etuk&teen antanut sita varten 10 §:ssa tarkoite-
tun suostumuksen.

Arvioitaessa tiedon Kliinista merkittavyytta tulee erityisesti huomioida I0ydoksen
perusteella mahdollistuvien hoitojen vaikutus verrattuna tilanteeseen, jossa l0yddksen
kliininen merkitys ilmaantuisi vasta sen aiheuttamien sairauksien luonnollisen kulun
kautta. Lisaksi on soveltuvin osin noudatettava, mité terveydenhuoltolain (1326/2010)
7 a ja 78 a §:ssé séadetéan terveydenhuollon palveluvalikoimaan kuulumisen tai siita
pois rajaamisen perusteista. Sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa toimiva tervey-
denhuoltolain 78 a §:ssd tarkoitettu terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston teh-
tdvana on laatia tarkemmat yleiset periaatteet, joilla tiedon kliinistd merkittavyytta ar-
vioidaan ja joita sovelletaan tallaisen tiedon antamisessa, seka paattaa ne l6ydokset,
joita tdméan pykalan mukainen menettely koskee.

Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee purkaa naytteen 22 8:ssa tarkoitettu koodaus
tietojen liittdmiseksi yksittaiseen henkiloon.

Biopankkitoiminnan harjoittaja saa luovuttaa salassapitosdanndksen estamaétta tiedon
néytteenantajan tahdonilmaisun yhteydessa ilmoittamaan terveydenhuollon toimin-
tayksikkdon tai henkilén terveydenhuollosta alueellisesti terveydenhuoltolain nojalla
vastuussa olevalle toimintayksikolle.

Terveydenhuollon toimintayksikén tulee varmistaa, onko Kyseista tietoa jo nayt-
teenantajalla ja jos ei, ndytteenantaja kutsutaan antamaan vertailunayte, jotta kliinisesti
merkittévan tiedon oikeellisuudesta voidaan varmistua. Tiedon varmistamisen jalkeen
terveydenhuollon ammattihenkil6 antaa tiedon ndytteenantajalle.
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47 §
Vaitiolovelvollisuus ja salassapito

Tassé laissa saddettyja tai tdman lain toimeenpanoon liittyvié tehtdvid hoidettaessa
saatujen ja laadittujen asiakirjojen ja niihin sisaltyvien tietojen salassapitoon seka nai-
den tehtavien hoidossa saatujen henkil6a tai taloudellisia asioita koskevia tietoja kos-
kevaan vaitiolovelvollisuuteen ja hyvaksikayttokieltoon sovelletaan julkisuuslain 22-
24 ja 35 §:44 my®s silloin, kun kysymys ei ole julkisuuslaissa tarkoitetun viranomai-
sen asiakirjoista.

Salassapitovelvollisuus ei esta ilmoittamasta 10 8:ss& tarkoitetusta suostumuksesta,
suostumuksen peruuttamisesta tai muuttamisesta taikka naytteen kasittelya koskevasta
kiellosta sille, jolle on luovutettu tai siirretty naytteita tai niihin liittyvaa tietoa.

48 §
Maksut

Alueellisen eettisen toimikunnan lausunnoista voidaan peria maksu siten kuin sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksella sd&detéan.

Biopankkitoiminnan harjoittaja voi peria biopankissa sdilytettavien naytteiden ja tie-
tojen luovuttamisesta maksun, joka on enintdan ndytteiden tai tietojen luovuttamisesta
aiheutuvia kustannuksia vastaava.

Muista suoritteista perittdvat maksut biopankkitoiminnan harjoittaja voi hinnoitella
liiketaloudellisin perustein.

49 §
Naytteenantajalle suoritettavan korvauksen kielto

Néytteiden vastaanottamisesta biopankkitoimintaan ei saa luvata eiké suorittaa kor-
vausta ndytteenantajalle eika hanen oikeudenomistajalleen.

50 8
Muutoksenhaku

Taman lain nojalla tehtyyn péatokseen saa vaatia oikaisua paatoksen tehneelta viran-
omaiselta. Eettisen toimikunnan kielteiseen lausuntoon voi hakea oikaisua kliinisesta
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ladketutkimuksesta annetun lain (/) 16 §:ssd tarkoitetulta valtakunnallisen ladketieteelli-
sen eettisen toimikunnan erilliseltd muutoksenhakujaostolta. Oikaisuvaatimuksesta saa-
det&an hallintolaissa (434/2003).

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen saadetdén oikeudenkaynnisté hallintoasi-
oissa annetussa laissa (808/2019).

518
Rangaistussaannokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta

1) kasittelee nédytteitd 4-6 8:n, 9 8:n, 10-14 8:n, 20-24 §:n, 33-36 §:n sadnnosten vas-
taisesti tai jattad tayttamatta 7 §:ssa sdédetyn ilmoitusvelvollisuuden,

2) rikkoo toistuvasti valvontaviranomaisen 41 §:n nojalla antaman kiellon tai maa-
rayksen taikka

3) paljastaa biopankissa sdilytettavaéd koodiavainta tai henkilod koskevan tiedon sii-
hen oikeudettomalle taikka

4) luovuttaa tai siirtda naytteen tai siihen liittyvan tiedon tdman lain vastaisesti
biopankista.

ja siten vaarantaa ndytteenantajan yksityisyyden suojaa tai hnen oikeuksiaan, on
tuomittava, jollei teosta muualla laissa saadeta ankarampaa rangaistusta, biopankkitoi-
minnan harjoittamista koskevien sdanndsten rikkomisesta sakkoon.

Rangaistus tdman lain 47 §:ssa sdédetyn vaitiolovelvollisuuden ja salassapitovelvolli-
suuden rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, ellei teko ole
rangaistava rikoslain 40 luvun 5 8:n mukaan tai siit4d muualla laissa sd&detd ankaram-
paa rangaistusta.

Biopankkitoiminnan harjoittamista koskevien saanndsten rikkomisesta voidaan jattaa
syyte nostamatta tai rangaistus maardamaétta, jos teon johdosta annetusta muusta viran-
omaisen paatoksesta aiheutuneita taloudellisia seurauksia on pidettava tekijalle teon
vakavuuteen n&hden riittavina.

52 8
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan péivana tammikuussa 2022.
Talla lailla kumotaan biopankkilaki (688/2012).
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538
Siirtymasaannokset

Taman lain sdé&nnoksid on noudatettava lain voimaan tullessa vireilla oleviin biopan-
kin perustamista koskeviin ilmoituksiin.

Taman lain voimaan tullessa biopankkirekisteriin merkityn biopankin on ilmoitettava
7 8:n 2 momentin mukaiset tiedot L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle vii-
meistadn 30 maaliskuuta 2022.

Taman lain voimaan tullessa biopankkirekisteriin merkityn on tehtdva 5 8:n 3 mo-
mentissa tarkoitettu tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi ja toimitettava se tieto-
suojavaltuutetulle seka nimitettdva toimintaansa varten tietosuojavastaava viimeistaan
30 maaliskuuta 2022.

Taman lain s&&nnoksid on noudatettava lain voimaan tullessa vireilld oleviin
biopankkitutkimuksiin. Lain s&dnnoksid on sovellettava myos lain voimaan tullessa
biopankkitoiminnan harjoittajan sailytyksessa oleviin naytteisiin ja niihin liittyviin tie-
toihin.

Ennen tdmaén lain voimaantuloa voimassa olleen biopankkilain nojalla naytteenanta-
jan suostumuksella kerattyja tai biopankkiin luovutettuja taikka siirrettyja néaytteita ja
niihin liittyvia tietoja saa kasitella ja luovuttaa biopankkitutkimukseen téssa laissa séa-
detyin edellytyksin, jos on ilmeistd, etta tietojen tallainen kasittely ja luovutus ei poik-
kea niisté késittelyn perusteista, joilla naytteet ja niihin liittyvét tiedot on keratty, luo-
vutettu tai siirretty biopankkiin.

Terveydenhuollon toimintayksikkd, jonka séilytyksessa on ennen tdman lain voi-
maan tullessa keréattyja potilaan tutkimuksen ja hoidon yhteydessa syntyneita biologi-
sia naytteitd ja niihin liittyvia tietoja, voi salassapitosdédnndsten estamatta siirtad nayt-
teet ja tiedot biopankkiin tdman lain voimaan tullessa voimassa olleen biopankkilain
13 8:n 1 momentissa séé&detyin edellytyksin. Siirto on tehtdva viimeistaan 31 péivana
joulukuuta 2026.

Korkeakoulu, tutkimuslaitos, terveydenhuollon toimintayksikko tai muu yksikko,
jonka sdilytyksessd on ennen tdman lain voimaan tuloa aloitetun tutkimuksen yhtey-
dessa keréttyja ja analysoituja ndytteita ja niihin liittyvia tietoja, voi salassapitosaan-
nosten estamaétté siirtad ndytteet ja tiedot biopankkiin tdman lain voimaan tullessa voi-
massa olleen biopankkilain 13 §:n 2 momentissa ja 15 §:n 2 momentissa saédetyin
edellytyksin. Siirto on tehtdva viimeistdan 31 pdivana joulukuuta 2026.

Edelld 5-6 momenteissa tarkoitettujen vanhojen naytteiden siirrossa néytteet siirtavéan
on annettava néytteet vastaanottavalle biopankkitoiminnan harjoittajalle tieto alueelli-
sen eettisen toimikunnan lausunnosta seké tiedonannon sisallosta ja julkaisemisesta.
Néytteet ja niihin liittyvat tiedot siirtdvan tahon ja ndytteet vastaanottavan biopankki-
toiminnan harjoittajan on sovittava kirjallisesti ndytteiden siirrosta.
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Tutkimuslain 16 §:ssé& tarkoitettu alueellinen eettinen toimikunta voi hakemuksesta
antaa tdmén lain voimaan tullessa voimassa olleen kudoslain 11 §:n 1 momentin 1
kohdassa tai 19 8:n 3 momentissa taikka biopankkilain 13 §:n 3 momentissa tarkoite-
tun lausunnon biopankkilaissa sdadetyin edellytyksin. Lausuntohakemus on jétettava
toimikunnalle viimeistddn 31 pdivana joulukuuta 2025.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi hakemuksesta antaa tdmén lain voi-
maan tullessa voimassa olleen kudoslain 11 §:n 2 momentissa tai 19 §:n 4 momentissa
tarkoitetun nédytteiden siirtoa biopankkiin koskevan paatoksen taikka biopankkilain 13
8:n 4 momentissa tarkoitetun julkisen tiedonannon edellytyksia koskevan paatoksen
vanhojen diagnostisten naytteiden siirrosta biopankkiin biopankkilaissa séadetyin
edellytyksin. Hakemus on jatettdva Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
viimeistaan 31 péivana joulukuuta 2025.

Tietosuojavaltuutettu voi hakemuksesta antaa tdmén lain voimaan tullessa voimassa
olleen biopankkilain 13 8:n 4 momentissa tarkoitetun paatoksen vanhojen tutkimusai-
neistoihin sisaltyvien néaytteiden ja niihin liittyvien tietojen siirrosta biopankkiin tassa
laissa saddetyin edellytyksin. Hakemus on jatettdva tietosuojavaltuutetulle viimeistaan
30 paivéana kesakuuta 2025.

Edell& 21 §:n 1 momentin sdé&nndsté ndytteenantajan tahdon ilmoittamisesta kansalai-
sen kayttoliittymén kautta ja 27 §:n 3 momentin sadnndsta naytteenantajan tahdonilmai-
sujen tallentamisesta ja biopankkitoiminnan harjoittajan liittymisesta tahdonilmaisupal-
veluun sovelletaan 1 paivastd tammikuuta 2024 l&htien.

Edell& 33 8:n 4 momentissa séadettyd tietoturvallisesta kayttoymparistostd sovelletaan
1 paivésta tammikuuta 2024 alkaen.

Edell& 34 §:n 1-2 momentteja sovelletaan 1 pdivasta tammikuusta 2023 alkaen. Siihen
saakka paatoksen naytteiden luovuttamisesta tekee biopankkitoiminnan harjoittaja.

Edell& 46 8:ssd séadettyd menettelya sovelletaan 1 péivastad tammikuuta 2025 alkaen.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .

Helsingissd xx.x.20xx

Paaministeri
Sanna Marin

Peruspalveluministeri Krista Kiuru
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Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laédketieteellisestd kaytosta annetun lain (101/2001)
muuttamisesta

Eduskunnan péatdksen mukaisesti

kumotaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kaytosta annetun lain
(101/2001) 21 a §:n 2 momentti, sellaisena kun se on laissa 689/2012,

muutetaan 11 8:n 1 momentti, 23 §:n 1 momentti ja 26 8:n § momentti, sellaisena kuin ne
ovat laissa 1484/2019, 19 8:n 3 ja 4 momentti, sellaisena kuin ne ovat laissa 778/2009 sek& 20
8:n 1 momentti ja 21 a 8:n 1 ja 3 momentti sellaisina kuin ne ovat laissa 689/2012, seka

lisétéan lakiin uusi 22 a §, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Ehdotus

118

Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydessa ruumiita seka
niista irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja
muita naytteita voidaan kayttda myés muuhun
kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvaan
ladketieteelliseen tutkimukseen tai opetuk-
seen. Naytteet voidaan liséksi siirtaa biopank-
kilaissa (688/2012) tarkoitettuun biopankkiin.
Edellytyksend on, etta:

1) ladketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tussa laissa (488/1999) tarkoitettu toimival-
tainen eettinen toimikunta on antanut myon-
teisen lausunnon ruumiiden ja naytteiden kéy-
tosta ladketieteelliseen tutkimukseen tai nayt-
teiden siirtamisesta biopankkiin; ja

2) Ladkealan turvallisuus- ja kehittamis-
keskus on antanut luvan ruumiiden ja néyttei-
den kaytosta opetustarkoitukseen.

Jos eettisen toimikunnan 1 momentin 1 koh-
dassa tarkoitettu lausunto on kielteinen, La&-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus tekee
hakemuksesta asiassa paatoksen.

118

Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydessa ruumiita seka
niista irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja
muita naytteita voidaan kayttdd myés muuhun
kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvaan
ladketieteelliseen tutkimukseen tai opetuk-
seen.(kumotaan)

Edellytyksend on, etté:

1) (kumotaan) toimivaltainen eettinen toi-
mikunta on antanut myonteisen lausunnon
ruumiiden ja naytteiden kaytosta ladketieteel-
liseen tutkimukseen (kumotaan); ja

2) L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus on antanut luvan ruumiiden ja néyttei-
den kaytosta opetustarkoitukseen.

(kumotaan)
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198

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kayttotarkoitus

Elavasta ihmisesta irrotettu, talteen otettu tai
varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei ladke-
tieteellisen syyn vuoksi voida kayttaa aiot-
tuun tarkoitukseen, saadaan kayttad muuhun
perusteltuun ladketieteelliseen tarkoitukseen,
jos téhén saadaan luovuttajan suostumus. Jos
elin, kudos tai solut on irrotettu alaikaisesta
tai vajaakykyisestd, kayttoon tarvitaan lailli-
sen edustajan suostumus.

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen
tai talteenotto edellyttédé Laakealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen lupaa, kaytto-
tarkoituksen muutos edellyttad 1 momentissa
séédetyn suostumuksen lisdksi, ettd toimin-
taan on keskuksen lupa taikka jos kyseessé
on ladketieteellinen tutkimus tai naytteen
siirto biopankkilaissa tarkoitettuun biopank-
kiin, 148ketieteellisesta tutkimuksesta anne-
tussa laissa tarkoitetun toimivaltaisen eetti-
sen toimikunnan mydnteinen lausunto.

Kuolleesta ihmisesta irrotettu tai varastoitu
elin, kudos tai solu, jota ei laaketieteellisen
syyn takia voida kayttaa siihen tarkoitukseen,
johon se on irrotettu, saadaan kayttaa laake-
tieteelliseen tutkimukseen ja siirtda biopank-
kiin, jos suunnitellusta kdytosta on saatu 2
momentissa tarkoitetun eettisen toimikunnan

198

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kayttotarkoitus

Elavasta ihmisesta irrotettu, talteen otettu tai
varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei ladke-
tieteellisen syyn vuoksi voida kéayttaa aiot-
tuun tarkoitukseen, saadaan kayttad muuhun
perusteltuun ladketieteelliseen tarkoitukseen,
jos téhan saadaan luovuttajan suostumus. Jos
elin, kudos tai solut on irrotettu alaikaisesta
tai vajaakykyisestd, kayttoon tarvitaan lailli-
sen edustajan suostumus.

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen
tai talteenotto edellyttadd Laakealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen lupaa, kaytto-
tarkoituksen muutos edellyttad 1 momentissa
sééadetyn suostumuksen lisdksi, ettd toimin-
taan on keskuksen lupa taikka jos kyseessa
on ladketieteellinen tutkimus (kumotaan),
toimivaltaisen eettisen toimikunnan mydéntei-
nen lausunto.

Kuolleesta ihmisesta irrotettu tai varastoitu
elin, kudos tai solu, jota ei l&&ketieteellisen
syyn takia voida kayttaa siihen tarkoitukseen,
johon se on irrotettu, saadaan kayttaa laake-
tieteelliseen tutkimukseen (kumotaan), jos
suunnitellusta kéytdsta on saatu 2 momen-
tissa tarkoitetun eettisen toimikunnan myon-
teinen lausunto tai muuhun laéketieteelliseen
kayttotarkoitukseen L&dkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen luvalla.
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my0nteinen lausunto tai muuhun l&éketieteel-
liseen kayttotarkoitukseen Léakealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen luvalla.
Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoitu
elin, kudos tai solu, jota ei laaketieteellisen
syyn takia voida kayttaa siihen tarkoitukseen,
johon se on irrotettu, saadaan kayttaa laake-
tieteelliseen tutkimukseen ja siirtaa biopank-
kiin, jos suunnitellusta kdytosta on saatu 2
momentissa tarkoitetun eettisen toimikunnan
myonteinen lausunto tai muuhun lagketieteel-
liseen kayttotarkoitukseen Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen luvalla.

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa
tarkoitettu lausunto on kielteinen, Laakealan
turvallisuus- ja kehittémiskeskus tekee hake-
muksesta asiassa paatoksen.

(kumotaan)

208§

Kudosnaytteiden muuttunut kayttétarkoitus

Hoidon tai taudinméaérityksen vuoksi otettuja
kudosndytteitd saa luovuttaa ja kayttaa ladke-
tieteelliseen tutkimukseen potilaan suostu-
muksella. Jos henkil® on alaikéinen tai vajaa-
kykyinen, suostumus tulee saada hanen lailli-
selta edustajaltaan. Jos suostumusta henkilén
kuoleman johdosta ei ole mahdollista hank-
kia, naytteitd voi kéyttaa ladketieteelliseen
tutkimukseen tai siirtéa biopankkilaissa tar-
koitettuun biopankkiin laaketieteellisesta tut-
kimuksesta annetussa laissa tarkoitetun eetti-
sen toimikunnan annettua asiasta myénteisen
lausunnon. Jos eettisen toimikunnan lausunto
on kielteinen, Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus tekee hakemuksesta asiassa
paatoksen. Jos on syyta olettaa, etté henkild

208

Kudosnéytteiden muuttunut kayttotarkoitus

Hoidon tai taudinmaérityksen vuoksi otettuja
kudosnaytteitd saa luovuttaa ja kayttaa ladke-
tieteelliseen tutkimukseen potilaan suostu-
muksella. Jos henkil6 on alaikdinen tai vajaa-
kykyinen, suostumus tulee saada hanen lailli-
selta edustajaltaan. Jos suostumusta henkilén
kuoleman johdosta ei ole mahdollista hank-
kia, naytteitd voi kéyttaa ladketieteelliseen
tutkimukseen (kumotaan) toimivaltaisen eet-
tisen toimikunnan annettua asiasta myontei-
sen lausunnon. (kumotaan)
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elaessaan olisi vastustanut naytteidensa tut-
kimuksellista kayttoa, naytetta ei saa siirtaa
biopankkiin. Naytteiden siirtdmisen ja kasit-
telyn edellytyksista saadetaan lisaksi
biopankkilaissa.

2l a§

Kudosndytteiden kaytto ladketieteelliseen tut-
kimukseen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi antaa luvan hoidon ja taudinméaarityksen
vuoksi otettujen kudosnéytteiden kayttami-
seen ladketieteelliseen tutkimukseen. Edelly-
tyksend on, etta:

1) tutkimus on ladketieteellisesti tai yhteis-
kunnallisesti merkittava;

2) ladketieteellisesta tutkimuksesta anne-
tussa laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on
antanut asiasta myonteisen lausunnon;

3) tarvittavat ndytteet eivat ole saatavissa
biopankista;

4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat,
laitteet ja henkilosto;

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta
vastaava laakari;

6) henkilOiden yksityisyyden suoja ei vaa-
rannu.

Lupaan voidaan liittda tarkempia henkil6iden
yksityisyyden suojan ja oikeuksien turvaa-
mista koskevia ehtoja.

Terveydenhuollon toimintayksikko saa luo-
vuttaa La&akealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen paattksessa tarkoitetut ndytteet

(kumotaan)
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tutkimuksesta vastaavalle ladkarille, jos hen-
kilon ei tiedetd vastustaneen naytteidensé
kayttod l&aketieteelliseen tutkimukseen.

(uusi)

22 a8§

Tutkimuksen eettinen arviointi

Toimivaltaisen eettisen toimikunnan on ta-
man lain 11, 19 ja 20 §:ss& s&adetyssa lau-
sunnossaan esitettava perusteltu nakemys
siitd, onko tutkimus eettisesti hyvaksyttava,
ottaen huomioon erityisesti seuraavat seikat:
1) tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys;

2) kyseessa olevien naytteiden tarpeellisuus
tutkimuksessa;

3) tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmu-
kaisuus ottaen huomioon tilastolliset nako-
kohdat, tutkimuksen koeasetelma ja menetel-
mat;

4) henkildiden yksityisyyden suoja;

5) tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttami-
sen keskeisesti osallistuvien patevyys;

6) tutkimuksessa kaytettavien tilojen ja va-
rustuksen asianmukaisuus; ja

7) jos naytteen kayttdmiseen tutkimuksessa
vaaditaan suostumus, suostumuksen pyyta-
mist& koskevan menettelyn asianmukaisuus.

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa
siitd lausunnon se laéketieteellisesta tutki-
muksesta annetun laissa (488/1999), jaljem-
pana tutkimuslaki, tarkoitettu alueellinen
tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella
tutkimus on paaasiassa tarkoitus suorittaa.
Kliinisen laéketutkimuksen arvioi kliinisesta
laaketutkimuksesta annetun lain, jaljempana
ladketutkimuslaki, 16 §:ssa tarkoitettu valta-
kunnallinen laéketieteellinen tutkimuseetti-
nen toimikunta.
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Jos naytteitd kaytetdan tutkimuslaissa, 1aake-
tutkimuslaissa tai terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeista annetussa laissa (jatkossa laé-
kinnallisista laitteista annetussa laissa) tar-
koitettuun tutkimukseen, eettinen toimikunta
arvioi 1 momentissa tarkoitettuja seikkoja
osana mainitun lain mukaista arviotaan.

Jos lausunnon antaa tutkimuslaissa tarkoi-
tettu alueellinen tutkimuseettinen toimikunta,
lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallin-
topaatos.

Asia ratkaistaan tutkimuslaissa tarkoitetussa
alueellisessa tutkimuseettisessa toimikun-
nassa esittelysta. Esittelijan on oltava toimi-
kunnan jasen. Esittelijan ei tarvitse olla vir-
kasuhteessa sairaanhoitopiiriin.

238

Valvonta ja myoénnetyn luvan peruuttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi mééaratéd 7 §8:n 3 momentissa, 11 8:ssg, 19
8:n 2 ja 3 momentissa, 20 §:n 1 momentissa
sekd 21 a §:ssa tarkoitetun toiminnan kes-
keytettavaksi tai peruuttaa mainituissa lain-
kohdissa tarkoitettuun toimintaan mydnnetyn
luvan, jos toiminnassa ei noudateta voimassa
olevia sddnnoksia tai lupaehtoja.

238

Valvonta ja mydnnetyn luvan peruuttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi maarétd 7 8:n 3 momentissa seka 11 §:ssd
ja 19 8:n 2 ja 3 momentissa (kumoutuu) kes-
keytettavéksi tai peruuttaa mainituissa lain-
kohdissa tarkoitettuun toimintaan my6nnetyn
luvan, jos toiminnassa ei noudateta voimassa
olevia sdénnoksié tai lupaehtoja.
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268

Muutoksenhaku

Taman lain nojalla tehtyyn paatokseen, lu-
kuun ottamatta 20 b, 20 m, 20 y ja 23 §:ss&
tarkoitettuja paatoksié, saa vaatia oikaisua.
Oikaisuvaatimuksesta sdadetdan hallinto-
laissa.

268

Muutoksenhaku

Taman lain nojalla tehtyyn paatokseen, lu-
kuun ottamatta 20 b, 20 m, 20 y ja 23 §:ss&
tarkoitettuja paatoksié, saa vaatia oikaisua.
Eettisen toimikunnan kielteiseen lausuntoon
voi hakea oikaisua laaketutkimuslain (/) 16
8:n mukaiselta valtakunnallisen tutkimuseet-
tisen toimikunnan erilliseltd muutoksenhaku-
jaostolta. Oikaisuvaatimuksesta sdédetééan
hallintolaissa. Jos kyseessd on 22 a §:n 3 mo-
mentissa tarkoitettu tutkimus, muutoksenha-
kuun sovelletaan momentissa tarkoitetun lain
saannoksia.
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Laki

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdstad annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paattksen mukaisesti

muutetaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytosta annetun lain (552/2019) 1 §:n 1

momentti seka

lisatéan 5 §:4an uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2, 3 ja 4 momentti siirtyvat 3, 4 ja 5 mo-

mentiksi ja uusi 5 a 8§ seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Ehdotus

18

Lain tavoite

Lain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnassa seka sosiaali-
ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja
tilastotarkoituksessa tallennettujen henkilo-
tietojen tehokas ja tietoturvallinen késittely
sekd niiden yhdistdaminen Kansanelakelaitok-
sen, Véestorekisterikeskuksen, Tilastokes-
kuksen ja Elaketurvakeskuksen henkilétietoi-
hin.

18

Lain tavoite

Lain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja
terveydenhuollon toiminnassa seka sosiaali-
ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja
tilastotarkoituksessa tallennettujen henkilo-
tietojen tehokas ja tietoturvallinen késittely
sekd niiden yhdistdminen Kansanelakelaitok-
sen, Vaestorekisterikeskuksen, Tilastokes-
kuksen, Elaketurvakeskuksen ja biopankki-
laissa (/) tarkoitettuihin biopankkien sai-
lytyksessa oleviin henkil6tietoihin.

58
Tietolupaviranomaisen tehtdvat

Tietolupaviranomainen tekee muiden rekiste-
rinpitdjien aineistoja koskevia tietolupapaa-
toksid ja paittad, onko 45 8:ssé tarkoitettu
tietopyynt0 tdman lain mukainen, sek& vastaa
paéatostensd mukaisten tietojen kokoamisesta,

58
Tietolupaviranomaisen tehtavat

Tietolupaviranomainen tekee muiden rekiste-
rinpitdjien aineistoja koskevia tietolupapaa-
toksid ja paittad, onko 45 8:ssé tarkoitettu
tietopyynt0 tdman lain mukainen, sek& vastaa
paéatostensa mukaisten tietojen kokoamisesta,
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yhdistelyst, esikésittelysta ja luovuttami-
sesta toissijaiseen kayttoon taman lain mu-
kaisesti. Liséksi Tietolupaviranomainen saa
koota t&ssd laissa saddettyd kayttotarkoitusta
varten tietopyynnon perusteella eri rekisterin-
pitdjien henkildtietoja ja niitd yhdistelemalla
tuottaa anonyymejé tietoja pyytdjan kayttoon.

Tietolupaviranomainen yllapitaa tietopyynto-
jen hallintajérjestelmaé tietopyyntéjen ja lu-
pahakemusten valittdmiseksi ja kasittele-
miseksi seka tietoturvallista kayttopalvelua
henkilétietojen vastaanottamiseksi ja luovut-
tamiseksi. Liséksi Tietolupaviranomainen yl-
lapitad tietoturvallista kayttoymparistoa,
jossa luvansaajan on mahdollista késitella tie-
toluvan perusteella saamiaan henkil6tietoja.

Tietolupaviranomainen valvoo myontamansa
luvan ehtojen noudattamista. Se saa peruttaa
tietoluvan, jos luvansaaja ei noudata lakia tai
rikkoo luvan ehtoja.

Tietolupaviranomainen vastaa julkaistavien
tulosten pohjana olleiden henkilGtietojen
anonymisoinnista siten kuin 52 §:ssé sadde-
taan.

yhdistelyst, esikésittelysta ja luovuttami-
sesta toissijaiseen kayttoon taman lain mu-
kaisesti. Liséksi Tietolupaviranomainen saa
koota tassd laissa saddettyd kayttotarkoitusta
varten tietopyynnon perusteella eri rekisterin-
pitdjien henkildtietoja ja niitd yhdistelemalla
tuottaa anonyymejé tietoja pyytdjan kayttoon.

Tietolupaviranomaisen tehtavana on myos
antaa biopankkilain (/) 34 §:ssa saadetty
biopankissa sailytettavia naytteita ja niihin
liittyvia tietoja koskeva luovutuspaatos.

Tietolupaviranomainen yllapitaa tietopyynto-
jen hallintajarjestelméaa tietopyyntdjen ja lu-
pahakemusten vélittdmiseksi ja kasittele-
miseksi seka tietoturvallista kayttopalvelua
henkil&tietojen vastaanottamiseksi ja luovut-
tamiseksi. Liséksi Tietolupaviranomainen yl-
lapitad tietoturvallista kayttoymparistoa,
jossa luvansaajan on mahdollista kasitell4 tie-
toluvan perusteella saamiaan henkil6tietoja.

Tietolupaviranomainen valvoo mygntamansa
luvan ehtojen noudattamista. Se saa peruttaa
tietoluvan, jos luvansaaja ei noudata lakia tai
rikkoo luvan ehtoja.

Tietolupaviranomainen vastaa julkaistavien
tulosten pohjana olleiden henkil6tietojen
anonymisoinnista siten kuin 52 §:ssé sadde-
taan.

(uusi)

5a8
Kliinisesti merkittavien tietojen ilmoitusjar-
jestelma
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Tietolupaviranomaisen tehtavana on yllapi-
taa kliinisesti merkittavien tietojen ilmoitus-
jarjestelméaa, jonka avulla tutkimuksesta syn-
tynytta tietoa voidaan ilmoittaa terveyden-
huoltoon. Tietolupaviranomainen on ilmoi-
tusjarjestelman rekisterinpitaja.
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Laki

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 e 8:n 2 momentti,
sellaisena kuin se on laissa 553/2019, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Ehdotus

5e8§
Oikeus saada ja kasitella naytteitéa

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi 2 8:5sé&
tai muussa laissa sille sdadettyjen tutkimus-
ja selvitystehtévien suorittamiseksi kerata ja
kasitella veri- ja kudosnaytteitd, jos se on
valttamatonté laitokselle saddettyjen tehta-
vien hoitamiseksi.

Laitos voi siirtda hallussaan olevia veri- ja
kudosnaytteita seka niihin liittyvia tietoja
biopankkilain (688/2012) mukaisesti
biopankkiin.

Veri- ja kudosnéytteiden sailyttamiseen so-
velletaan 5 b §:4a tietojen sdilytysajasta.

5e8§
Oikeus saada ja kasitella néaytteita

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi 2 8:ss&
tai muussa laissa sille sdadettyjen tutkimus-
ja selvitystehtévien suorittamiseksi keréata ja
kasitella veri- ja kudosnaytteitd, jos se on
valttamatonté laitokselle saadettyjen tehta-
vien hoitamiseksi.

Laitos voi siirtda hallussaan olevia veri- ja
kudosnaytteita seka niihin liittyvia tietoja
biopankkilain (/) 51 §:n 7, 8 ja 11 momen-
tissa sdddetyn mukaisesti biopankkiin.

Veri- ja kudosnaytteiden sailyttamiseen so-
velletaan 5 b §:4a tietojen sailytysajasta.
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Laki

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paattksen mukaisesti

muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 13 b §, sellaisena kuin se

on laissa 690/2012, seuraavasti:

Voimassa oleva laki

Ehdotus

13b §

Viittaus muuhun lainsaadantdon

Potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvien
biologisten naytteiden kaytosta tieteelliseen
tutkimukseen saddetéan lisaksi laaketieteelli-
sestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999), ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen ladketieteellisestd kaytdsta annetussa
laissa (101/2001) ja biopankkilaissa
(688/2012).

13b §

Viittaus muuhun lainsaadantdon

Potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvien
biologisten naytteiden kaytosta tieteelliseen
tutkimukseen saadetéan lisaksi laaketieteelli-
sestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999), ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen ladketieteellisestd kaytosta annetussa
laissa (101/2001) ja biopankkilaissa ( /).
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Liite 2b
1(5)

Pykélét
2 § Mairitelmét
Téassé laissa tarkoitetaan:

9) kliinisesti merkittévalla tiedolla ymmarrettdvain muotoon kisiteltyd néytteestd madritettyd niyt-
teenantajan alttiutta koskevaa tietoa, joka on saatettu biopankkitutkimuksesta biopankkitoiminnan
harjoittajan tietoon.

46 § Kliinisesti merkittivin tiedon antaminen

Kliinisesti merkittdvé tieto annetaan naytteenantajalle tassé pykéldssd sdddetyn menettelyn mukai-
sesti.

Néytteenantajalla on oikeus pyynndstd saada ndytteestd méadritetty kliinisesti merkittiva tieto.
Pyynto on tehtdva biopankkitoiminnan harjoittajalle kirjallisesti.

Biopankkitoiminnan harjoittaja saa ilmoittaa niytteenantajalle kliinisesti merkittidvian tiedon 16yty-
misestd, jos henkil6 on etukdteen antanut sitd varten 10 §:ssé tarkoitetun suostumuksen.

Arvioitaessa tiedon kliinistd merkittdvyyttd tulee erityisesti huomioida 16yddksen perusteella mah-
dollistuvien hoitojen vaikutus verrattuna tilanteeseen, jossa 10ydoksen kliininen merkitys ilmaan-
tuisi vasta sen aitheuttamien sairauksien luonnollisen kulun kautta. Lisdksi on soveltuvin osin nou-
datettava, mité terveydenhuoltolain (1326/2010) 7 a ja 78 a §:ssd sdddetdédn terveydenhuollon palve-
luvalikoimaan kuulumisen tai siitd pois rajaamisen perusteista. Sosiaali- ja terveysministerion yh-
teydessd toimiva terveydenhuoltolain 78 a §:ssé tarkoitettu terveydenhuollon palveluvalikoimaneu-
voston tehtdvini on laatia tarkemmat yleiset periaatteet, joilla tiedon kliinistd merkittdvyyttd arvioi-
daan ja joita sovelletaan tillaisen tiedon antamisessa, seké paittdd ne 10ydokset, joita timén pykélin
mukainen menettely koskee.

Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee purkaa niytteen 22 §:ssé tarkoitettu koodaus tietojen liitté-
miseksi yksittdiseen henkiloon.

Biopankkitoiminnan harjoittaja saa luovuttaa salassapitosddnnoksen estimatta tiedon niytteenanta-
jan tahdonilmaisun yhteydessd ilmoittamaan terveydenhuollon toimintayksikkdon tai henkilon ter-
veydenhuollosta alueellisesti terveydenhuoltolain nojalla vastuussa olevalle toimintayksikdlle.
Terveydenhuollon toimintayksikon tulee varmistaa, onko kyseista tietoa jo niytteenantajalla ja jos
ei, ndytteenantaja kutsutaan antamaan vertailuniyte, jotta kliinisesti merkittdvén tiedon oikeellisuu-
desta voidaan varmistua. Tiedon varmistamisen jilkeen terveydenhuollon ammattihenkild antaa tie-
don néytteenantajalle.

53 § Siirtymisiannokset

15 momentti

Edelld 46 §:ssd sdddettyd menettelyd sovelletaan 1 pdivistd tammikuuta 2025 alkaen.
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Perustelut
Nykytilan ja sen arviointi

(s. 40-41) Lain soveltamiskdytdnndssa on terveyttd koskevan niytteestd madritetyn tiedon antami-
sen osalta havaittu monia ongelmia. Esimerkiksi kaikkien niytteidenantajien néytteistd ei tutkimus-
hankkeissa tavanomaisesti analysoida koko perimdi koskevaa raakadataa, miké olisi todennékoi-
sesti tarpeen terveyden kannalta merkityksellisen tiedon analysoimiseksi ja vaatisi henkiloresursseja
seka erityisosaamista. Koska tutkimushankkeissa ei analysoida yksittdisten henkildiden terveyden
kannalta merkityksellistd tietoa, ei kyseisti tietoa siten mydskéaén palaudu biopankkeihin. Mikali
biopankkeihin palautetaan genomitietoa, tulisi biopankkien selvittdd niiden sisdlto lisdanalyysein,
miké vaatisi lisdresursseja. Lisdksi on koettu ongelmalliseksi se, ettd biopankkien néytteitd hyodyn-
tavit hankkeet eivit ole itse yhteydessd ndytteidenantajiin eivitkd normaalitilanteessa tiedd keitd
koodattujen niytteiden taustalla olevat ihmiset ovat. Nykytilassa ei ole biopankkien yhteisesti sopi-
maa tai viranomaisten ohjeistamaa kansallista kdytinto4 kliinisesti merkittdvien tietojen palautta-
miseksi ndytteidenantajille. Kansallisesti tulisi sopia ainakin siitd, millainen tieto tulee aktiivisesti
raportoida biopankkitutkimuksesta biopankille, miten tiedon laatu ja merkittdvyyden aste raportoi-
daan ja varmistetaan ja kenelld on vastuu tiedon oikeellisuudesta ja sen raportoinnista. Osaltaan
STM:n yhteydessi toimiva Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) olisi sopiva taho
madrittdimadn ne kriteerit ja I10ydokset, jonka mukaan niytteenantajille annettaisiin kliinisesti mer-
kittdvii tietoja. Kansallisten suositusten tekemisen tueksi olisi tarpeellista saada vastaisuudessa asi-
antuntija-apua esimerkiksi tdlld hetkelld valmistelussa olevalta Genomikeskukselta.

Keskeiset ehdotukset

(s. 73) Kliinisesti merkittidvin tiedon antaminen néytteenantajalle

Ehdotetussa biopankkilaissa sdddettdisiin erityisestd menettelystd, jonka mukaisesti biopankkitutki-
muksesta biopankkiin palautunutta niytteenantajaa koskevaa kliinisesti merkittavaa tietoa voitaisiin
antaa ndytteenantajalle. Tiedon ilmoittamiseen tulisi olla ndytteenantajan nimenomainen suostumus.
Biopankin tulisi ilmoittaa 16ydoksesta terveydenhuoltoon, jossa 10ydos varmistetaan ja ndytteenan-
taja kontaktoidaan ja tieto lopulta annetaan. Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko
madrittelisi ne kriteerit, joiden mukaan kliinisesti merkittivaa tietoa arvioitaisiin ja antaisi maarayk-
sen niistd 10ydoksistd, joista tulisi téllaisen menettelyn kautta ilmoittaa ndytteenantajalle.

Ehdotettu tehtévé olisi Palkolle uusi, mutta sopisi Palkolle, silld sen péétehtdvéni on terveydenhuol-
tolain (1326/2010) 78 a §:n mukaan seurata ja arvioida terveydenhuollon palveluvalikoimaa seki
antaa suosituksia terveyden- ja sairaanhoidon toimenpiteiden, tutkimusten sekéd hoito- ja kuntoutus-
menetelmien kuulumisesta palveluvalikoimaan tai rajaamisesta pois palveluvalikoimasta. Vastaa-
vasti Palkolle on jo aiemmin annettu séteilylain (859/2018) 111 §:n nojalla tehtidviksi laatia kritee-
rit, joita on noudatettava padtettdessd oireettomaan henkiloon kohdistuvasta taudin varhaista totea-
mista varten tarvittavasta lidketieteellisestd séteilyaltistus silloin, kun tutkimus ei ole osa seulonta-
ohjelmaa.

Vaikutukset kansantalouteen ja julkiseen talouteen
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(s. 76) Terveydenhuollon palveluvalikoiman tehtéviin ei télld hetkelld kuulu geenildydosten merkit-
tavyyden tarkastelu esityksessd kuvatulla tavalla. Tehtdva olisi siten uusi Palkolle. Ehdotetun
biopankkilain tultua voimaan Palkon tulisi ensin valmistella ja hyvidksyé sen arvioinnissa sovelta-
mat tarkemmat periaatteet ja tietojen antamisessa noudatettavat periaatteet. Lisdksi aluksi sen péa-
tettdviksi tulisi todennikoisesti runsaasti yksittdisid geenivariantteja koskevia asioita. Tdmén alku-
vaiheen voidaan arvioida kestdvan kolme vuotta, mink jélkeen tyomadrd tasaantuisi. Tehtdva edel-
lyttéisi uuden jaoston perustamista Palkoon, misti aiheutuisi pysyvésti vuodessa noin 20 000 euron
kustannukset. Liséksi asioiden valmistelua varten tarvittaisiin Palkon pysyvaén sihteeristoon geeni-
tiedon merkitykseen, etiikkaan ja terveystaloustieteeseen liittyvdd osaamista. Alkuvaiheessa tarve
olisi kaksi henkilotydvuotta ja myohemmin yksi henkil6tyovuosi. Yhteensd alkuvaiheessa aiheu-
tuisi noin 200 000 euron lisdiméérarahan tarve ja myohemmin noin 110 000 euron tarve.

Vaikutukset kansalaisten asemaan ja toimintaan vhteiskunnassa

(s. 81) Tdhdn mennessi biopankkisuostumuksen antaneista henkildistd osa on antanut myds suostu-
muksen siihen, ettd hinelle voidaan antaa niytteestd méaaritettyd terveyttd koskevaa merkityksellistd
tietoa. Néin on etenkin sairaalaan kytkoksissé olevien biopankkien kohdalla. Téssé kohtaa tutkimus
ja terveydenhuolto kohtaavat ja esille nousee keskeinen yksildllistetyn lddketieteen kysymys siité,
mika kliinisesti merkittévé tieto mééritellddn merkittavéksi. Eri tutkimusmenetelmien kehittiminen
lisdd henkilosti ja hdnen periméstiin saatavaa tietomédrad. Lakiesityksessd on merkityksellisyyttad
arvioisi Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko, jonka tehtévina olisi arvioida yleiselld
tasolla, misti tiedosta on realistisesti ja kdytettdvissd olevat resurssit huomioiden hyotyé. Palkon
toimintaa voisi tukea valmisteilla oleva Genomikeskus, joka voisi asiantuntijana tuottaa tietoa Pal-
kon suosituksia varten. Télld tavoin biopankkitutkimuksesta kulkisi nidytteenantajalle tieto sellai-
sista alttiuksista, joiden seurannassa nihddan olevan merkittivaa hyotya.

Terveysvaikutukset

(s. 82)

Lakiehdotuksessa esitetty mahdollisuus terveydenhuollon palvelunantajille siirtdd suostumuksen perus-
teella potilaan hoidossa ja tutkimuksessa syntyneitd ndytteitd biopankkitoiminnan piiriin antaisi tukea
pitkélla aikavalilla potilaiden yhdenvertaisen hoidon toteuttamiselle. Kohdistetun néytekerdyksen perus-
teella mahdollistettaisiin biopankki-tutkimuksia, joissa voidaan tehdé yhteistyotd muiden osaamiskeskit-
tymien, kuten esimerkiksi alueellisten syopédkeskusten kanssa. Biopankkitutkimusten tulosten perus-
teella uusia hoitomenetelmid voisi siirtyd Palkon suositusten perusteella kdytdnnon hoitoon.
Biopankkindyte voi mahdollisesti hyddyntdd niytteenantajaa, mikéli biopankkitutkimuksessa ilmenee
16ydds, joka olisi kliinisesti merkittdva tieto, joka Palkon suosituksen perusteella olisi hyodyllistd antaa
ndytteenantajalle. Kliinisesti merkittdvien tietojen palauttaminen ei siten olisi sddnnollistéd, vaan se pe-
rustuisi tutkimuksessa ilmenneisiin 16ydoksiin. Liséksi 16yddsten antamista ndytteenantajalle rajoittaa
Palkon suositukset, jolloin ei-merkittévéksi katsottavia 16ydoksid ei annettaisi ndytteenantajalle. Niissé
tilanteissa, kun biopankkiin palautuu sellainen 16ydos, joka katsotaan Palkon suosituksen mukaiseksi
kliinisesti merkittavéksi tiedoksi, siirtyy tieto 10ydoksesté terveydenhuoltoon. Tieto menisi joko nayt-
teenantajan haluamalle terveydenhuollon toimintayksikolle tai henkilon terveydenhuollosta alueellisesti
terveydenhuoltolain nojalla vastuussa olevalle toimintayksikdlle. Terveydenhuollon toimintayksikon
velvollisuutena on varmistaa, ettd 16ydos on oikea ja koskee oikeaa henkil6é. Télloin on syyti ottaa ver-
tailundyte tai hyodyntéda mahdollisesti toimintayksikdssé sédilytyksessd olevaa taudinméérityksen ja hoi-
don vuoksi aiemmin otettua néytettd. Se, mihin 16ydos viittaa, maérittdd jatkotoimenpiteitid. Naytteenan-
tajasta tulee niissd tilanteissa potilas, joka mahdollisesti tulee 1dhettdd erikoissairaanhoidon piiriin tai
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potilas voidaan ottaa seurantaan. Tutkimuksessa tuotetulla tiedolla voidaan ndin saada oireettomia hen-
kiloitd hoidon tai seurannan piiriin ajoissa. Liséksi timd mahdollisuus voi mahdollisesti vihentaa tilan-
teita, joissa henkilon oikeaa diagnoosia etsitidén pitkaén.

Suhde perustuslakiin ja sddtdmisjarjestys

Julkisen vallan velvoite edistdi terveytta

(s. 201) Terveyden edistiminen on perustuslakiin perustuva julkisen vallan velvollisuus. Sairaan-
hoitopiirit toteuttavat tdtd osaltaan. Kuntalain (410/2015) mukaan kunta voi jérjestdd vastuullaan
olevat palvelut joko tuottamalla ne itse tai yhdessa toisten kuntien kanssa (8 §) taikka hankkimalla
ne sopimukseen perustuen muulta julkiselta tai yksityiseltd palveluntuottajalta (9 §). Ehdotetussa
biopankkilaissa sdddettdisiin kliinisesti merkittdvén tiedon antamisesta ndytteenantajalle (46 §). Me-
nettelyssd biopankkitutkimuksesta biopankkiin tullut tieto varmistettaisiin terveydenhuollossa sen
laatu- ja toimintaprosessien mukaisesti, ennen kuin terveydenhuollon ammattihenkil6 antaisi tiedon
ndytteenantajalle. Kliinisesti merkittidvin tiedon médrittelysséd keskeinen tekija olisi Terveydenhuol-
lon palveluvalikoimaneuvosto Palko, joka méérittelisi ne kriteerit ja 16ydokset, jotka tulisi tdllaisen
menettelyn kautta ilmoittaa ndytteenantajalle. Kriteerien asettamisessa ja 10ydosten listaamisessa
merkitystd tulisi arvioida 10ydoksen perusteella annettavan hoidon suhdetta tilanteeseen, jossa 10y-
doksen kliininen merkitys ilmaantuisi vasta sen aiheuttamien seurausten luonnollisen kulun kautta.
Naéin ollen painotusta annettaisiin sellaisille 10yddksille, joiden osalta varhainen puuttuminen toisi
merkittdvad hyotyd. Talld tavoin tutkimuksesta syntyvéa tietoa, josta voisi olla ndytteenantajan ter-
veyden kannalta merkittdvaa hyotya, siirtyisi terveydenhuoltoon.

Pykaldkohtaiset perustelut

(s. 171-173) (46 §) Pykéldan 4 momentissa sdaddettdisiin siité, ettd tiedon kliinista merkittdvyyttd arvioita-
essa tulisi erityisesti huomioida 16ydoksen perusteella mahdollistuvien hoitojen vaikutus verrattuna ti-
lanteeseen, jossa 16ydoksen eli geenivirheen kliininen merkitys ilmaantuisi vasta sen atheuttamien seu-
rausten luonnollisen kulun kautta. Keskeistd arvioinnissa olisi, mitd mahdollisuuksia sen hetkisen ladke-
tieteellisen tiedon perusteella olisi vaikuttavasti ennaltachkistd tai hoitaa sairautta, jolle geenivirhe al-
tistaa. Tilannetta verrattaisiin siihen, ettd geenivirheesti johtuva sairaus ilmenisi vasta luonnollisen ku-
lun kautta. Mitd vihemmin néilld kahdella tapahtumankululla olisi eroa, sitd pienempi tiedon kliininen
merkittdvyys olisi. Tapahtumankulkujen eron arviointi tapahtuisi ldéketieteellisin perustein. Téstéd seu-
raa, ettd geenivariantin kliininen merkitys voi muuttua ladketieteen kehityksen mydtd, jolloin syntyy
tarve arvioida asia uudelleen. Lisdksi arvioinnissa noudatettaisiin soveltuvin osin terveydenhuoltolain 7
aja 78 a §:ssd sdddettyja periaatteita.

Ladketieteellisen tiedon liséksi tiedon kliinisen merkityksen arvioinnissa on huomioitava eettiset kysy-
mykset, kuten se, miten tieto alttiudesta vaikuttaisi henkiloon itseensi ja hinen léheisiinsa. Aika tiedon
saamisesta mahdolliseen sairastumiseen voi olla pitkékin, jopa vuosikymmenié. Asiaa ei kuitenkaan
voida tarkastella pelkdstdan niytteenantajien ja ldheisten nikokulmasta, vaan huomioon tulee ottaa
my0s terveydenhuollon kokonaisuus ja toiminnan kustannusvaikuttavuus. Eettisen arvioinnin osaamisen
liséksi terveystaloustieteellinen osaaminen on tarpeellista.

Lisdksi 4 momentissa ehdotetaan sosiaali- ja terveysministerion yhteydessd toimivalle terveydenhuollon
palveluvalikoimaneuvostolle (Palko) uutta tehtidvdd hyviksya tarkemmat yleiset periaatteet, joilla tiedon
kliinistd merkittdvyyttd arvioidaan ja joita sovelletaan téllaisen tiedon antamisessa. Palko pééttiisi myos
16ydokset eli geenivariantit, joita tiedonantomenettely koskee. Biopankkitoiminnan harjoittajan oikeus
ilmoittaa tietoja rajoittuisi ainoastaan ndihin geenivariantteihin.
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Ehdotuksen mukaan Palko hyvéksyisi yleiset periaatteet, jotka jakautuisivat kahteen osioon. Toinen
koskisi periaatteita, joita Palko itse soveltaisi arvioidessaan tiedon kliinistd merkittavyytti ja toinen peri-
aatteita, jotka lainsdddédnndn ohella séételisivét kliinisesti merkittdvin tiedon antamista yksittdistapauk-
sessa. Lisdksi Palko péattéisi yksittdiset geenivariantit tai niiden yhdistelmét, joita menettely kliinisesti
merkittavéin tiedon antamisesta koskisi. Palkon péétehtdvaan liittyvén nykykéytannon mukaisesti ei ole
rajattu sitéd, ketkd voivat tehdd ehdotuksia késiteltdvistd aiheista. Tdimédnkaan tehtdvéan kannalta ei ole tar-
vetta tehdé téllaisia rajauksia. Esimerkiksi valmisteilla oleva Genomi-keskus voisi myos tehdéd Palkolle
ehdotuksia mahdollisista geenivarianteista. Genomi-keskus voisi my0s antaa Palkolle asiantuntijatehté-
vadnsi liittyen tietoa ja asiantuntija-tukea siind, mitka tai minkélaiset 16ydokset perustuvat suomalaiseen
tautiperiméén. Palko kuitenkin pééattéisi, mitkd aihe-ehdotukset se ottaa kisiteltavikseen.

Terveydenhuoltolain 7 a §:n 1 momentin padsddnnon mukaan terveydenhuollon palveluvalikoimaan
kuuluvat ladketieteellisesti ja hammasladketieteellisesti perusteltu sairauksien ennaltachkiisy, sairauden
toteamiseksi tehtdvéat tutkimukset sekd taudinmaéritys, hoito ja kuntoutus. Vastaavasti 2 momentin mu-
kaan palveluvalikoimaan ei kuitenkaan kuulu sellainen terveyden- ja sairaanhoidon toimenpide, tutki-
mus, hoito ja kuntoutus, johon sisdltyy saavutettavan terveyshyddyn kannalta kohtuuttoman suuri riski
potilaan hengelle tai terveydelle tai jonka vaikuttavuus on vdhiinen ja jonka aiheuttamat kustannukset
ovat kohtuuttomat saavutettavissa olevaan terveyshydtyyn ja hoidolliseen arvoon nihden. Lain 78 a §:n
1 momentin mukaan Palkon tulee suosituksia antaessaan ottaa huomioon eri alojen tutkimustieto ja muu
ndyttd sekd terveydenhuollon eettiset ja jarjestimiseen liittyvit ndkdkohdat.

Palko on kesdkuussa 2020 tarkentanut palveluvalikoiman méérittelyn periaatteita hyviksymalla késikir-
jan. Sen mukaan laédketieteellisesti tai hammasliddketieteellisesti perusteltua arvioitaessa otetaan huomi-
oon toisaalta tutkittavan, hoidettavan tai kuntoutettavan sairauden vakavuus, toisaalta tarkasteltavan me-
netelmén vaikuttavuus ja turvallisuus seka terveydenhuollon kéytettavissi olevat resurssit.

Tassé tapauksessa sovellettaviksi voisivat tulla erityisesti seulonnoista padttamistd koskevat periaatteet,
koska seké seulonnoilla ettd kliinisesti merkittidvin tiedon palauttamisella pyritddn sairauksien ennalta-
ehkdisyyn. Palko on 5.2.2019 tekemélldén paatokselld katsonut, ettd annettaessa suosituksia seulontojen
kuulumisesta palveluvalikoimaan tulee noudattaa vuonna 2006 Suomen l4ékérilehdessa (viitetiedot) jul-
kaistuja kriteereitd. https://www.julkari.fi/handle/10024/126941

s. 182

(51 §) Ehdotetun /5 momentin mukaisesti kliinisesti merkittdvén tiedon antamista koskevaa menettelya
sovellettaisiin 1 pdivind tammikuuta 2025 alkaen. Menettelyn toiminnan keskeinen osa on Terveyden-
huollon palveluvalikoimaneuvoston tekemé maérittelytyd. Koska Palkon tulee perustaa uusi jaosto,
jonka tulee aloittaa méérittelytyd, tulisi kliinisesti merkittdvén tiedon antamista koskeva menettely alka-
maan vasta ensimmaéisten Palkon julkaisemien kriteerien jélkeen.
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Sosiaali-ja terveysministerio on pyytanyt terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostolta
(Palko) lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi biopankkilaiksi ja muiksi siihen liitty-
viksi laeiksi.

Esityksen Palkon kannalta keskeinen sisalto

Ehdotetun biopankkilain 46 §:n 4 momentissa saddettaisiin erityisestd menettelysta, jonka
mukaisesti biopankkitutkimuksesta biopankkiin palautunutta ndytteenantajaa koskevaa klii-
nisesti merkittavaa tietoa voitaisiin antaa naytteenantajalle. Tiedon ilmoittamiseen tulisi olla
naytteenantajan nimenomainen suostumus. Biopankin tulisi ilmoittaa [6ydoksesta tervey-
denhuoltoon, jossa |6ydds varmistetaan ja ndytteenantaja kontaktoidaan ja tieto lopulta an-
netaan. Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko maarittelisi ne kriteerit, joiden
mukaan kliinisesti merkittavaa tietoa arvioitaisiin ja antaisi maarayksen niista |6ydoksista,
joista tulisi tallaisen menettelyn kautta ilmoittaa ndytteenantajalle.

Kasiteltydan asian kokouksessaan 4.2.2021 Palko on pdattdanyt antaa seuraavan lausunnon.
Yleista

Palko pitda tarkednd, ettd luodaan sdadnnelty menettely, jolla biopankkitutkimuksessa todet-
tuja 16ydoksia voidaan hyddyntaa terveydenhuollossa. Ottaen huomioon asiaan liittyvat |aa-
ketieteelliset, oikeudelliset ja eettiset kysymykset on tarkeaa, ettd menettely on tasmallisesti
sadnnelty. Toisaalta varsinkin, jos palautuvan tiedon maara muodostuu suureksi, menettelyn
tulisi olla mahdollisimman yksinkertainen, jotta terveydenhuollolle aiheutuva hallinnollinen
taakka pysyisi kohtuullisena ja jotta resurssien kadytto olisi myo6s tassa kohderyhmassa ter-
veyshyotya tuottavaa ja kustannusvaikuttavaa.

Kliinisesti merkittavan tiedon maaritelma

Kliinisesti merkittavan tiedon maaritelma sisaltyy 2 §:n 9 kohtaan, jonka mukaan kliinisesti
merkittavalla tiedolla tarkoitetaan ymmarrettavaan muotoon kasiteltya naytteesta maaritet-
tya ndytteenantajan alttiutta koskevaa tietoa, joka on saatettu biopankkitutkimuksesta
biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon.
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Maaritelmassa tiedon kliinista merkittavyytta ei ole sidottu Palkon maarittelemiin kriteerei-
hin, vaan kaikki alttiutta koskeva tieto, joka on saatettu biopankkitutkimuksesta biopankki-
toiminnan harjoittajan tietoon, olisi kliinisesti merkittavaa. Maaritelmaa tulisi muuttaa niin,
ettd se esimerkiksi sisaltdisi viittauksen 46 §:n 4 momenttiin.

Tiedon kliinisen merkittavyyden arviointi

Tiedon kliinisen merkittavyyden keskeisista arviointiperusteista saddettaisiin 46 §:n 4 mo-
mentin kahdessa ensimmaisessa virkkeessa. Ensimmaisen virkkeen mukaan tiedon kliinista
merkittavyytta arvioitaessa tulisi erityisesti huomioida I6ydoksen perusteella mahdollistuvien
hoitojen vaikutus verrattuna tilanteeseen, jossa |6ydoksen kliininen merkitys ilmaantuisi
vasta sen aiheuttamien sairauksien luonnollisen kulun kautta. Toisen virkkeen mukaan lisaksi
sovellettaisiin soveltuvin osin terveydenhuoltolaissa sdddettyja palveluvalikoimaan kuulumi-
sen tai siita pois rajaamisen perusteita.

Keskeisin arviointiperuste olisi, millaisia hoitoja I6yddksen ilmoittaminen terveydenhuollolle
mahdollistaisi verrattuna siihen, ettd I16ydoksen vaikutukset ilmaantuisivat sen aiheuttamien
sairauksien luonnollisen kulun kautta. Sdanndksesta voidaan paatelld, ettd arvioinnin 1ahto-
kohta olisi ladketieteellinen, mikd on Palkon ndkemyksen mukaan perusteltua. Samalla tulisi
kuitenkin tuoda ilmi, etta arviointiin sisdltyy myods muita ndkékohtia. Palko toteaa, etta termi
"kliinisesti merkittava” saattaa johtaa arvioimaan asiaa pelkastaan laaketieteen nakokul-
masta, joten termin muuttamista voisi mahdollisesti vield harkita.

Mikali aikaisempi tieto |0ydoksesta ei lainkaan avaisi mahdollisuuksia tutkia tai hoitaa nayt-
teen antajaa toisin, tieto ei olisi missdan tapauksessa kliinisesti merkittava. Pelkadstaan tieto
sairastumismahdollisuudesta ei siis sanamuodon mukaan riittaisi tekemaan tiedosta kliini-
sesti merkittavaa, vaikka sellaisen tiedon saaminen voisikin olla ndytteenantajalle tarkeaa
esimerkiksi lasten hankintaa suunniteltaessa. Palko esittda harkittavaksi, ettd momentin en-
simmadisen virkkeen sanamuotoa vield tarkennettaisiin tiltd osin. Samalla olisi hyva selventaa
sitd, miten kliinistd merkittavyytta arvioitaisiin esimerkiksi suhteutettaessa sairastumisriskin
todennakdisyytta ja hoitomahdollisuuksia sekd muita huomioitavia seikkoja.

Aika kliinisesti merkittavan tiedon ilmoittamisesta ndytteenantajalle siihen, etta 16yddksesta
johtuva sairaus mahdollisesti ilmenee, voi olla pitkdkin, jopa vuosikymmenia. Talla seikalla on
useita vaikutuksia: ndytteenantajalle voi sairastumisalttiutta koskevasta tiedosta aiheutua
pitkaaikainen psyykkinen rasitus, sekd ndytteenantajalle etta terveydenhuollolle voi aiheutua
pitkaaikaista resurssien kayttoa ja lddketieteen kehitys voi muuttaa l6ydoksen kliinista merki-
tysta.

Kahta ensimmaista kohtaa kasitelldan jaljempana. Ladketieteen kehityksesta johtuvan muu-
toksen osalta hallituksen esityksessa todetaan: “Tapahtumankulkujen eron arviointi tapah-
tuisi ladketieteellisin perustein. Tasta seuraa, etta geenivariantin kliininen merkitys voi muut-
tua ladketieteen kehityksen myota, jolloin syntyy tarve arvioida asia uudelleen.” Palko esittaa
harkittavaksi, ettd esityksessa avattaisiin tarkemmin, mika tallaisen uudelleenarvioinnin ta-
kautuva merkitys olisi biopankkitoiminnan kannalta eli voisiko syntya velvollisuus ilmoittaa
myds vanhemmista 16ydoksista.

Esityksen 46 §:n 4 momentin toisen virkkeen mukaan kliinisen merkityksen arvioinnissa nou-
datettaisiin lisdksi soveltuvin osin, mita terveydenhuoltolain (1326/2010) 7 a ja 78 a §:ssa
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saddetaan terveydenhuollon palveluvalikoimaan kuulumisen tai siitd pois rajaamisen perus-
teista.

Terveydenhuoltolain 7 a §:n 1 momentin pdaasadannén mukaan terveydenhuollon palveluvali-
koimaan kuuluvat ladketieteellisesti ja hammaslaaketieteellisesti perusteltu sairauksien en-
naltaehkaisy, sairauden toteamiseksi tehtdvat tutkimukset seka taudinmaaritys, hoito ja kun-
toutus. Vastaavasti 2 momentin mukaan palveluvalikoimaan ei kuitenkaan kuulu sellainen
terveyden- ja sairaanhoidon toimenpide, tutkimus, hoito ja kuntoutus, johon sisaltyy saavu-
tettavan terveyshyddyn kannalta kohtuuttoman suuri riski potilaan hengelle tai terveydelle
tai jonka vaikuttavuus on vahainen ja jonka aiheuttamat kustannukset ovat kohtuuttomat
saavutettavissa olevaan terveyshyotyyn ja hoidolliseen arvoon nahden. Lain 78 a §:n 1 mo-
mentin mukaan Palkon tulee suosituksia antaessaan ottaa huomioon eri alojen tutkimus-
tieto ja muu naytto seka terveydenhuollon eettiset ja jarjestamiseen liittyvat nakokohdat.

Palko toteaa, ettd se on kesdkuussa 2020 hyvaksynyt kasikirjan, jossa kuvataan tarkemmin
terveydenhuoltolain mukaisten perusteiden tulkintaa ja soveltamista. Lisaksi Palko on
5.2.2019 tekemallaan paatoksella katsonut, ettd annettaessa suosituksia seulontojen kuulu-
misesta palveluvalikoimaan tulee noudattaa vuonna 2006 Suomen ladkarilehdessa julkaistuja
kriteereita. Kliinisesti merkittdavan tiedon arviointiin ja ilmoittamiseen naytteenantajalle liit-
tyy samoja piirteita kuin seulonnoista paattamiseen, joten naita periaatteita voidaan hyoédyn-
tad myos ehdotetussa uudessa tehtdvassa. Toistaiseksi Palko on antanut yhden seulontaa
koskevan suosituksen ”Vaikean sekamuotoisen immuunivajeen (SCID) seulonta vastasynty-
neiden kantapaaverindytteestd”. Talla hetkelld on STM:n arvioitavana, miten kansallisten
seulontojen ohjaus jatkossa jarjestetaan.

Palveluvalikoimaan kuulumisen paasaantd maaritellaan ladketieteellisen tai hammaslaaketie-
teellisen perusteltavuuden kautta. Palko toteaa, ettd 46 §:n 4 momentin 1 virkkeen mukai-
nen periaate on yhdenmukainen palveluvalikoimaan kuulumisen pddsdaannon kanssa: ellei
tieto ole kliinisesti merkittdva, ei sen perusteella ole lddketieteellisesti tai hammaslaaketie-
teellisesti perusteltua ryhtya toimenpiteisiin. Palko pitda hyvana, ettd ehdotetussa saannok-
sessa oltaisiin antamassa sille mahdollisuus hyvaksya tarkemmat yleiset periaatteet, joilla
arvioidaan tiedon kliinistd merkittavyyttad ja joita sovelletaan tiedon antamisessa.

Ladketieteellisen tai hammasladketieteellisen perusteltavuuden huomioimisen lisdksi palve-
luvalikoiman maarittelyssa tulee huomioida eri alojen tutkimustieto ja muu nadytto seka ter-
veydenhuollon eettiset ja jarjestamiseen liittyvat ndakdkohdat. Nama ovat kaikkea palveluva-
likoiman maarittelya koskevia yleisid periaatteita. Lidketieteellisen ndyton merkitys olisi
suuri arvioitaessa tiedon kliinista merkittavyytta. Kliinisesti merkittdavan tiedon ilmoittami-
seen liittyy myos yksilon ndkokulmasta tarkeitd eettisia kysymyksia. Jarjestamiseen liittyviin
nakokohtiin sisaltyy muun muassa kysymys seurannan vaatimista resursseista ja siitd tervey-
denhuollolle aiheutuvasta taloudellisesta rasituksesta. Palko toteaa, etta taltdkin osin palve-
luvalikoiman madrittelya ohjaavat periaatteet soveltuvat ehdotettuun tehtdavaan. Palko pitda
tarkedna, ettd taloudellisten ndkdkohtien merkitys arvioinnissa todetaan hallituksen esityk-
sessd nimenomaisesti. Tietojen ilmoittamismenettelysta aiheutuisi merkittavaa julkisen ter-
veydenhuollon resurssien kayttoa, joten kysymysta taloudellisista vaikutuksista ei voida si-
vuuttaa.
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Palveluvalikoiman madrittelyn periaatteita koskevaa lainsdadantoa ollaan todennakoisesti
lahivuosina muuttamassa toiminnasta saatujen kokemusten ja todettujen kehittamistarpei-
den vuoksi. Siind yhteydessa voidaan tarvittaessa tarkistaa myos kliinisesti merkittavan tie-
don maarittelyperusteita.

Palkolle ehdotetusta tehtavasta

Lakiluonnoksen 46 §:n 4 momentin loppuosan mukaan terveydenhuollon palveluvalikoima-
neuvoston tehtdvana olisi laatia tarkemmat yleiset periaatteet, joilla tiedon kliinista merkit-
tavyytta arvioidaan ja joita sovelletaan tallaisen tiedon antamisessa, seka paattaa ne 1oydok-
set, joita taman pykadlan mukainen menettely koskee.

Palkolle ehdotettu tehtava jakautuu siis kahteen osaan: tarkempien yleisten periaatteiden ja
tiedon antamisessa noudatettavien periaatteiden hyviaksyminen seka paattaminen 16ydok-
sistd, joita 46 §:n menettely koskee eli jotka ovat kliinisesti merkittavia. Ensimmainen teh-
tava painottuisi kdynnistymisvaiheeseen, vaikkakin periaatteita pitdisi tarvittaessa paivittaa
myohemminkin. Jalkimmainen tehtdva sen sijaan olisi pysyva, koska arvioitavia 16ydoksia to-
dettaneen koko ajan lisaa.

Palko toteaa, ettd ehdotettu toimintakdytantdjd yhdenmukaistava tehtava sopisi sille hyvin,
mutta hallituksen esityksessa tulisi tarkentaa sitd, mita kliinisesti merkittdvaa tietoa annetta-
essa sovellettavista periaatteista pdattdminen kaytannossa tarkoittaisi ja mika olisi Palkon
hyvidksymien yleisten periaatteiden suhde muuhun lainsdaddntéon, kuten esimerkiksi poti-
laslain tietojen antamista koskeviin sdannoksiin. Esityksestd tulisi myos selvasti kdyda ilmi,
ettd Palko ei kdsittelisi yksittaisid ndytteenantajia koskevia asioita, vaan hyvaksyisi yleiset pe-
riaatteet ja paattaisi I0ydoksistd, joita tiedon antamismenettely koskee.

Terveydenhuoltolain sddnndsten mukaan Palko antaa suosituksia menetelmien kuulumisesta
palveluvalikoimaan tai rajaamisesta ulkopuolelle. Keskeinen syy talla oli, etta haluttiin tur-
vata yksittdisen potilaan oikeus riittaviin terveyspalveluihin kaikissa tilanteissa. Sen sijaan
yleiselld tasolla tapahtuvan I6yddsten kliinisen merkittavyyden arvioinnin osalta tama pe-
ruste ei ole relevantti. Palko pitda perusteltuna, etta padtdkset I6ydoksistd, joita 46 §:n me-
nettely koskee, ovat biopankkitoiminnan harjoittajia ja terveydenhuoltoa sitovia, jotta koko
maassa toimitaan yhdenmukaisesti. Sen sijaan tietojen antamiseen saattaa yksittdistapauk-
sessa liittyd harkintaa, jossa tulee noudattaa lain sdadnndksia ja Palkon hyvaksymia tietojen
antamista koskevia periaatteita.

Voimaantulo

Uuden biopankkilain on tarkoitus tulla voimaan tammikuussa 2022, mutta 53 §:n siirtyma-
sdanndsten 15 momentin mukaan 46 §:n mukaista menettelya sovellettaisiin vasta vuoden
2025 alusta. Ottaen huomioon yleisten periaatteiden luomiseen ja hyvaksymiseen todenna-
koisesti kuluva aika, Palko pitda kolmen vuoden viivettd perusteltuna. Jotta Palkon ty6 paa-
sisi kdyntiin heti lain tultua voimaan, on tarkeaa, ettd jo vuoden 2022 tulo- ja menoarvioon
varataan riittavat lisdresurssit.

On mahdollista, etta Palko voi tehda jo vuoden 2024 aikana ensimmaiset paatokset 16ydok-
sistd, joita menettely koskee. Olisi perusteltua, etta niiden osalta tietojenantomenettelya
voitaisiin soveltaa jo ennen vuotta 2025, jotta saataisiin tietoa menettelyn toimivuudesta.
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Palkon resurssit

Esitysluonnoksessa esitetaan, ettd uuden tehtavan vuoksi Palkon sihteeristoon tarvittaisiin
kolmen vuoden siirtymaaikana kahden ja sen jalkeen yhden henkilétyévuoden lisdys. Sihtee-
ristdon tarvitaan geenitiedon merkitykseen, etiikkaan ja terveystaloustieteeseen liittyvaa
osaamista. Palko toteaa, ettd esitysluonnoksessa esitetyn lisdksi Palko tarvitsee vuosittain
noin 200 000 euron pysyvan lisamaardrahan kirjallisuuskatsausten ja muiden selvitysten han-
kintaan. Palko toteaa, ettd sille annettavatt uudet tehtadvat lisddvat myos sihteeriston hoidet-
tavia hallinnollisia tehtavia, joten myds muusta resursoinnista on huolehdittava. Taman li-
saksi on tarkeda varmistaa, etta sihteeristdssa on riittdvasti resursseja esimerkiksi viestinnan
toteuttamiseen.

Puheenjohtaja Sirkku Pikkujamsa

Erityisasiantuntija Reima Palonen
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