Hallituksen esitys eduskunnalle biopankkilaiksi, laiksi biopankkilain (688/2012) kumoamisesta sek& ihmi-
sen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytdsta annetun lain (101/2001) ja potilaan asemasta
ja oikeuksista annetun lain (785/1992) muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan séédettdvéksi uusi biopankkilaki. Samalla kumottaisiin voimassa oleva biopankkilaki
(688/2012). Ehdotetun lain perustelujen osalta viitataan soveltuvin osin biopankkilain sditdémiseen johtaneen
hallituksen esityksen (HE 86/2011 vp) perusteluihin. Biopankkisaantelyd uudistetaan ja saatetaan vastaamaan
vaatimuksia, jotka johtuvat luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen késittelyssé seka ndiden tietojen
vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) kansallisesta soveltamisesta. Ehdotettu biopankkilaki edis-
téisi terveysalan tutkimus- ja kehittdmistoiminnan séantelyn kehittdmistd johdonmukaiseksi kokonaisuudeksi
yhdenmukaisesti sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kdytt6d koskevan lakiehdotuksen (HE 159/2017, jaljem-
pana toisiolaki) kanssa.

Esityksen tavoitteena on edistdd ihmisperaisten néytteiden ja niihin liittyvien tietojen tutkimuskayttoa biopank-
kitoiminnassa sekd turvata yksityisyydensuojaa biopankkiaineistoja kéasiteltdessa. Ehdotetussa biopankkilaissa
karsitaan tietosuoja-asetuksen kanssa paallekkéistd sdantelyd, selkiytetdén biopankkitoiminnan vastuusuhteita ja
henkildtietojen kasittelyperusteita, uudistetaan biopankkiaineistojen kayttélupamenettelyéd ja karsitaan viran-
omaisvalvonnan paallekkaisyyksid. Kudoslaista ja potilaslaista muutetaan biopankkitoimintaa koskevia pykalia.

Ehdotuksella korostetaan nadytteiden luovuttajien itsemaédradmisoikeutta. Ehdotetussa laissa edellytetddn nayt-
teen luovuttajan suostumuksen antamista uusien néytteiden ottamiseen biopankkitoimintaa varten. Yksityisyy-
densuojan vahvistamiseksi ndytteiden ja henkil6tietojen jatkokasittely biopankkitoiminnassa sidottaisiin suoraan
biopankkilain sdéanndksiin, jolloin niiden kayton valvonnan edellytykset paranevat. Ehdotetussa laissa esitetaan,
ettd terveydenhuollossa potilaan hoidossa ja tutkimuksessa syntyneitd néytteitd olisi mahdollista kéayttaa
biopankkitoiminnassa tieteellisessa tutkimuksessa suoraan lain nojalla.

Ehdotetussa laissa esitetddn, etta biopankkiaineistojen kayttoa tieteelliseen biopankkitutkimukseen ja toisaalta
siitd erilliseen kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan sédédetéan eri perustein. Biopankkiaineistoja hyddyntéva ke-
hittdmis- ja innovaatiotoiminta edellyttdisi kaikissa tapauksissa ndytteen luovuttajan erillisen nimenomaisen
suostumuksen ja kayttéluvan myontaisi toisiolaissa tarkoitettu sosiaali- ja terveysalan kaytt6lupaviranomainen
soveltaen biopankkilain aineellisia séanndksid. Toisiolain k&yttélupaviranomainen myontaisi aina myos yksityi-
sen terveydenhuollon palvelujen tuottajan biopankkiaineistoihin kohdistuvan kéayttéluvan niin biopankkitutki-
musta kuin kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa varten. Biopankkiaineistojen yhdistamiseen toisiolaissa tarkoitet-
tuihin rekisteritietoihin sovellettaisiin toisiolain menettelysdadnnoksia ja tietoturvallista kayttdympéristoa koske-
via vaatimuksia. Ehdotetussa biopankkilaissa esitetddn Suomen Biopankkiosuuskunnalle viranomaisluonteisia
tehtdvida mm. saatavuuspalvelun luomisessa seké biopankkiaineistoja koskevassa kéayttélupamenettelyssa.

Biopankkilakiesitykselld on kytkenta pad&dministeri Sipilan hallitusohjelmaan, sen tyo6llisyytta ja kilpailukykya
koskevaan kérkihankkeeseen, jolla pyritdén vahvistamaan Kilpailukykya parantamalla elinkeinoeldman ja yritté-
jyyden edellytyksia.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan paiva kesédkuuta 2018. Ehdotetun lain sadnndksia olisi noudatettava lain
voimaan tullessa vireilld oleviin biopankkitutkimuksiin sek& biopankkitoiminnan harjoittajan séilytyksessa ole-
viin biopankkiaineistoihin.
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YLEISPERUSTELUT

1 Johdanto

Biopankkilaki (688/2012) vahvistettiin 30.11.2012 ja se astui voimaan 1.9.2013. Samassa yhteydessa vahvistet-
tiin ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytdsta annetun lain (101/2001, kudoslaki) ja poti-
laan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992, potilaslaki) muutokset. Liséksi annettiin biopankkilain 11
8:n 5 momentin nojalla valtioneuvoston asetus biopankin suostumusasiakirjasta (643/2013), 41 8:n 2 momentin
nojalla sosiaali- ja terveysministerion asetus alueellisen eettisen toimikunnan ja valtakunnallisen laéketieteelli-
sen toimikunnan lausunnoista perittavistd maksuista (1168/2014) ja 13 &:n 5 momentin nojalla sosiaali- ja ter-
veysministerion asetus biopankin tiedonannosta (649/2013).

Biopankkilaki on luonteeltaan mahdollistavaa tutkimuslainsdadéntod, jonka tarkoituksena on lain 1 8:n mukaan
tukea ihmisperaisilla biologisilla naytteilla ja niihin liittyvilla tiedoilla tehtdvaa tutkimusta, edistaa niiden kaytén
avoimuutta seka turvata yksityisyyden suoja ja itsemaarddmisoikeus naytteita kasiteltdessd. Sen erityispiirteisiin
kuuluu, ettei ndytteitd keratd vain yhtd tutkimusta varten, vaan myos erilaisia tulevia tutkimustarkoituksia var-
ten, jotka voivat edustaa laaja-alaisesti tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa. Biopankkitoiminnan tar-
koituksella on l&heinen yhteys tieteen vapautta turvaavaan perustuslain 16 §:n 3 momenttiin sek& valillisesti
myos perustuslain 19 §:n 3 momentissa mainittuun julkisen vallan velvollisuuteen edistdéd vaeston terveytta.
Useisiin perustuslain saannoksiin (7 §, 10 8) kiinnittyvad naytteen luovuttajan itsemaaraamisoikeutta turvataan
biopankkilaissa edellyttamalla henkilén suostumusta néytteiden kayttdon biopankissa. Perustuslakivaliokunnan
mukaan biopankkilain soveltamiskaytanndssé olisi tarkeda pyrkida mahdollisimman hyvaan tasapainoon edelld
mainittujen perusoikeuksien valilla pitden lahtokohtana mm. Euroopan neuvoston biolddketiedesopimuksessa
ilmaistua periaatetta, jonka mukaan ihmisen etu ja hyvinvointi ovat tarkedmpia kuin pelkka yhteiskunnan tai
tieteen hyoty (PeVL 10/2012 vp) ja (PeVL 20/2009 vp).

Biopankkilakia on pidetty péaaosin onnistuneena ja kansainvélisissa yhteyksissd yhtena Suomen vahvuutena
suhteessa kansainvélisiin kilpailijoihin ja yhteisty6kumppaneihin. Suomen véestd luottaa biopankkeihin ja on
ollut halukas luovuttamaan niihin néytteita ja tietoja. Biopankkitutkimusten ja -suostumusten maarat ovat kas-
vaneet vauhdilla siita lahtien, kun Suomeen on perustettu ensimmadiset biopankit vuonna 2014. Biopankeissa
hyvaksyttyjen tutkimusprojektien kokonaismaara vuoden 2017 loppuun mennessa oli 308 kpl. Samassa ajassa
biopankkisuostumuksia on annettu yli 125 000. Kokemukset osoittavat, ettd biopankkitoiminta kykenee par-
haimmillaan yhdenmukaistamaan uusien aineistojen keruuta ja yhdistamaan korkealaatuiset ndytekokoelmat
kattaviin tietoaineistoihin.

Suomen biopankkitoiminnassa on ollut kaytdssa biopankkilain 11 §:ssd tarkoitettu ns. laaja suostumus, jossa
suostumusta ei yksildida nimenomaiseen tutkimushankkeeseen vaan se annetaan nimetylle biopankkitoiminnan
harjoittajalle hyddynnettdvaksi biopankin tutkimusalueen mukaisessa tutkimustoiminnassa. Biopankkilain ta-
voitteena on ollut myds saada olemassa olevat ns. vanhat tutkimusnaytteet laajaan tutkimuskéyttéon suoraan
lain nojalla siten, ettd ndytteen antajalle varataan mahdollisuus kieltda néytteiden tai niihin liittyvien tietojen
siirto biopankkiin. Taman mahdollisuuden kéayttamiseksi vanhojen néytteiden antajille on tullut antaa tieto kayt-
totarkoituksen muutoksesta, jotta he ovat voineet kayttdd suostumus- tai kielto-oikeuttaan. Perustuslakivaliokun-
ta on katsonut (PeVL 10/2012), ettd menettely tayttda perustuslaista ilmenevan itsemadradmisoikeuden samoin
kuin Euroopan neuvoston biolaaketiedesopimuksen 22 artiklan asettamat vaatimukset. Bioladketiedesopimuksen
22 artiklan mukaan ihmisruumista tai sen osia saa sdilyttaa ja kayttdd muuhun kuin alkuperdiseen tarkoitukseen
vain, jos se tehddén asianmukaisten tiedotus- ja suostumusmenettelyjen mukaisesti.

Lain 13 8:n 4 momentti sisaltdd perustuslakivaliokunnan hyvaksyman, merkittdvan poikkeuksen tietoisen suos-
tumuksen vaatimuksesta ja mahdollistaa ns. julkisen tiedottamisen tilanteissa, joissa nadytteiden antajia ei ole
kohtuullisin ponnisteluin mahdollista tavoittaa henkilokohtaisesti. HenkilGille varataan kyseisen lainkohdan
tarkoittama mahdollisuus kieltdd ndytteiden siirto biopankkiin, vaikkakin on alusta alkaen ollut selvaa, ettei
kaikkia naytteiden antajia todennakdisesti saavuteta julkisen tiedottamisen kautta. Sen vuoksi Valviralle on
biopankkilaissa saddetty velvollisuus arvioida julkisen tiedonantomenettelyn edellytysten tdyttyminen. Kdytén-
ndssa lahes kaikki vanhat aineistot on siirretty biopankkeihin kyseisen lainkohdan mahdollistaman julkisen tie-
donantomenettelyn kautta. Siirtoja ei juurikaan vastusteta tai kielletd, mika saattaa osoittaa, ettei tiedottaminen
ole saavuttanut riittdvan suurta yleisod tai ihmiset eivat tunnista kuuluvansa tiedottamisen kohderyhmaén. Toi-
saalta se my0s osoittaa, ettd vaestod tukee biopankkitoimintaa.
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Biopankkilain 14 §, on mahdollistanut rekisterdityd ja hanen terveydentilaansa seka rekisterdidylta saadun ha-
nen terveyteensa vaikuttavia tekijoita koskevan tiedon liittdmisen naytteeseen. Tietojen liittdminen naytteeseen
edellyttd4 nimenomaista suostumusta. Tésté voidaan poiketa ainoastaan vanhojen néytteiden osalta. Tama lain-
kohta on aiheuttanut lain soveltamiskaytannossa vaikeita tulkintaongelmia, joihin pyritddn ehdotetulla lailla
I0ytdmaan ratkaisuja.

Yksityisyyden suojan ja tietoturvan toteutumisen varmistamiseksi biopankkilaissa maériteltiin naytteiden kay-
tolle ja muulle kasittelylle lakiséateiset edellytykset ja yleiset periaatteet. Vastineena aineistojen laajasta hyo-
dynnettdvyydestd on naytteenluovuttajille annettu biopankkilaissa laaja kontrollioikeus maarata ndytteistaan ja
niiden kaytosta tutkimuksessa. Toiminnan avoimuutta ja lapinakyvyytta tukevat viranomaisvalvonta seké tie-
donsaantia palveleva valtakunnallinen biopankkirekisteri. Laki sisaltda ehdottoman kiellon kayttda biopankissa
séilytettavia naytteita tai niihin liittyvaa tietoa rikostutkinnassa ja hallinnollisessa paatoksenteossa seké yksittai-
sen henkildn tyokyvyn arvioinnissa ja luotto- ja vakuutuslaitoksen paatoksenteossa.

Biopankkilaki edustaa omistaja- ja oikeushenkiloneutraalia sadntelyd, jossa sadntelyn kohteena ovat ennen
kaikkea aineellinen toiminta ja sen reunaehdot. Biopankkitoiminnan ytimen muodostavat biologisten néytteiden
ja niihin liittyvien tietojen eli biopankkiaineistojen kerd&dminen ja tallettaminen biopankkitoiminnan piiriin sek&
niiden luovuttaminen tutkimukseen, joka voi olla myds tuotekehitystd. Biopankkitoiminnan harjoittajat ovat
kasvavassa madrin siirtymassa naytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovutuksesta kohti laaja-alaisempaa palve-
lutoimintaa siten, etti biopankit aiempaa useammin toimivat toimeksiannosta asiakkaan lukuun henkil6tietojen
kasittelijoina ja siten analysoivat, tutkivat tai muutoin kasittelevat naytteité ja niihin liittyvia tietoja seka tuotta-
vat suurista tietomassoista tuloksia asiakkaan yksiléimiin tutkimuskysymyksiin. Biopankeista on kehittymassa
biodatapankkeja, joiden aineistot ovat potentiaalisesti hyddynnettavissa tutkimuksen lisaksi terveyden yllapi-
dossa seké sairauden diagnosoinnissa ja hoidossa. Néiden kehityssuuntausten huomioimiseksi esityksessa ehdo-
tetaan naytteiden ja henkilttietojen kdytdn periaatteiden selkiyttdmista ja ajanmukaistamista. Biopankkikentéan
kehittymisté olisi tarkasteltava myos laajemmin osana terveysteknologioiden, biol&éketieteellisen tutkimuksen
ja genomitiedon hyddyntamisen kokonaisuutta kansallisen innovaatioekosysteemin tasolla.

Suomessa on talla hetkella kymmenen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira) yllapitdmaan
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkittyd biopankkia. Olemassa olevat biopankit eivat ole itsendisid oi-
keushenkil6ita, vaan osa vapaaehtoisuuteen perustuvaa tutkimusinfrastruktuuria, jolla edistetdén biopankkitoi-
minnan harjoittajan laillista tarkoitusta varten kerddmien naytteiden ja niihin liittyvien tietojen mydhempéa
kayttoa tutkimustarkoituksissa. Ne toimivat kiintedsti perustajiensa organisatorisessa yhteydessa ja maérdysval-
lassa, osin kuitenkin kirjanpidollisesti eriytettyind itsendisind vastuuyksikkoind. Biopankkitoimintaa rahoitetaan
muun muassa palvelumaksuilla, infrastruktuurirahoituksella seka tutkimusrahoituksella, mutta padosin biopank-
kien rahoituksesta vastaavat valtaosin niiden perustajaorganisaatiot. Biopankit voivat olla joko alueellisia (kat-
taen esimerkiksi sairaanhoitopiirin tai yliopistosairaaloiden erityisvastuualueen) tai valtakunnallisia (jolloin
naytteidenkeruu kattaa koko Suomen).

Valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkityistd biopankeista kuusi kuuluu organisatorisesti alueellisiin sai-
raanhoitopiireihin (sairaalabiopankit), ja niiden perusprosessit ovat osa sairaanhoitopiirien tai erityisvastuualu-
eiden toimintaprosesseja. Toiminnot ovat muotoutuneet pitkalti sairaanhoitopiirin omien kdytanteiden ja saanto-
jen mukaisesti. Sairaalabiopankkien toiminnassa ja paatoksenteossa noudatetaan kunnallishallinnon ja sairaan-
hoitopiirin voimassa olevia sdéntgjé ja maaréyksia. Ne toimivat valillisesti sekd Suomen julkisen terveydenhuol-
lon, ettd yliopistojen lakisaateisia tehtévid varten ja niiden nayte- ja tietoaineistot on kerétty julkisin varoin paa-
osin tutkimustoimintaa varten. Terveydenhuolto tarvitsee ajantasaista tutkimustietoa, jota saadaan biopankkitut-
kimuksista. Siten sairaalabiopankkien vahvaa integraatiota terveydenhuoltoon ja asemaa terveydenhuollon or-
ganisaatiossa on pidettdva ajantasaisen potilashoidon ja tutkimukseen perustuvan edistyksen valttdmattoméana
edellytyksena.

Sairaalabiopankkien lisaksi Suomessa toimii Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yllapitdim& THL Biopankki,
joka on tutkimuskohortteihin perustuva biopankki ja jonka toimialue on valtakunnallinen kattaen néyte- ja tieto-
kerdyksen koko Suomen alueella. THL on sosiaali- ja terveysministerion alaisuudessa toimiva itsendinen asian-
tuntijalaitos, joka palvelee monipuolisesti eri tahoja, kuten valtion, kuntien ja maakuntien paattdjia, sosiaali- ja
terveysalan toimijoita seka tutkimuskenttdd. THL:n toimintaa méaarittda keskeisesti laki terveyden ja hyvinvoin-
nin laitoksesta (668/2008) ja siind yksildidyt laitoksen tehtdvat. Biopankki palvelee THL:n yleisen edun mukai-
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sia lakisaateisia tehtdvid, joista voi erityisesti mainita vdeston hyvinvoinnin ja terveyden tutkimisen, alan tutki-
mus- ja kehittdmistoiminnan harjoittaminen ja innovaatioiden edistdminen. THL Biopankin rekisterinpitdja on
sen yllapitdja THL, jonka (ja sen edeltdjan KTL:n) kerddmistd suostumuksiin perustuvista véestotutkimuksista
biopankin nayte- ja tietoaineisto pa&osin koostuu.

Suomen Punaisen Ristin Veripalvelu on perustanut tutkimustoimintaansa varten kaksi biopankkia. Ensimmaisen
biopankin eli valtakunnallisen Suomen hematologisen rekisterin ja biopankin (FHRB) Veripalvelu perusti yh-
dessd Suomen Hematologinen yhdistys ry:n ja Helsingin yliopiston kanssa. FHRB:n tehtdvéa ja tutkimusalue
liittyvat hematologisten verisairauksien ennaltachkaisyyn, diagnostiikkaan, hoitoon ja seurantaan. FHRB:n laki-
séateisista velvoitteista vastaavat biopankin perustajat yhdesséd omistajien kokouksen hallintaryhmén kautta.
Liiketoimintaan liittyvat sopimukset allekirjoittaa hallintaryhmén puheenjohtaja. Veripalvelun toinen biopankki,
Veripalvelun Biopankki, on yksin Veripalvelun yllapitdma ja erikoistunut verensiirtoladketieteen erityiskysy-
myksiin seka luovuttajan ettd verituotteita saavan potilaan ndk6kulmasta. Suomen Punainen Risti toimii molem-
pien biopankkien rekisterinpitdjanéd. Veripalvelu on oikeudelliselta luonteeltaan voittoa tavoittelematon yleis-
hyddyllinen yhteiso, jonka toimintaa ei tueta yhteiskunnan varoista eikd muista ulkopuolisista lahteisté, lukuun
ottamatta eréita tutkimushankkeisiin saatuja apurahoja ja avustuksia. Myoskaan Suomen Punaisen Ristin, joka
on Suomen Punaisesta Rististd annetulla lailla (238/2000) perustettu julkisoikeudellinen yhdistys, varoja ei kay-
tetd veripalvelutoimintaan. Veripalvelun toiminta rahoitetaan verivalmisteista, laboratoriopalveluista seka muis-
ta tuotteista ja palveluista saatavilla maksuilla.

Suomen ensimmainen kaupallisen toimijan biopankki, Suomen Terveystalon Biopankki, perustettiin ja merkit-
tiin Valviran yllapitdamaan rekisteriin biopankeista toistaiseksi viimeisimpéana. Biopankki toimii valtakunnalli-
sesti ja on sidottu samoihin saantdihin ja periaatteisiin kuin muutkin rekisterissé olevat biopankit. Suomen Ter-
veystalon Biopankin henkilorekistereiden rekisterinpitdjand on liiketoimintaperiaattein toimiva Suomen Ter-
veystalo Oy. Suomen suurimpana terveyspalvelujen tarjoajana se vastaa noin joka kolmannen tydikaisen suoma-
laisen tyoterveydesta ja sen tehtavien voidaan arvioida palvelevan niin ikaan yleista etua. Suomen Terveystalon
toimintaa séantelee laki yksityisestd terveydenhuollosta (152/1990) ja tyoterveyshuoltolaki (1383/2001). Suo-
men Terveystalon osakkeenomistajat koostuvat kotitalouksista, julkisyhteisdistd, rahoitus- ja vakuutuslaitoksis-
ta, yrityksistd seké voittoa tavoittelemattomista yhteisoista. Lisdksi konsernilla on ulkomaalaisomistusta.

Biopankeilla on keskeinen rooli tulevaisuuden bioldaketieteen kehityksessa ja siten toimintaan panostamisella
on katsottu olevan merkittdva vaikutus biopankkitoiminnan mahdollisuuksiin ja arvontuottamiseen Suomessa.
Biopankkitoiminnan mahdollisuuksia voidaan kuitenkin hyodyntaa taysimaaraisesti vain, mikéli biopankkien
toimintaa koordinoidaan kansallisesti ja integroidaan seka standardisoidaan niiden toiminta. Liséksi biopankkien
néytteet tulisi voida yhdistaa sahkaisiin potilastietoihin ja muihin hoidon kannalta olennaisiin rekisteritietoihin.
Biopankkiresursseja tulisi edelleen kasvattaa siten, etta saavutetaan arvonluonnin kannalta riittdvan suuri maara
naytteité eli sadoista tuhansista miljooniin. Yksi pitkan aikavélin tavoitteista olisi edistdd biopankkien nayttei-
den ja tietojen keskitettya saatavuutta tutkimuskéyttéon (ns. yhden luukun periaate).

Sosiaali- ja terveysministerion asetti asiantuntijaryhman selvittamaan mahdollisuuksia vahvistaa Suomen
biopankkitoimintaa. Ryhma esitti 15.6.2016 raportissaan uutta koordinointimallia osuuskunnan muodossa, joka
samalla toimisi standardisoidun ja yhdenmukaistetun toiminnan takaavana yhteisena palveluntuottajana. Vuon-
na 2016 paaministeri Sipilan hallitus osoitti sitoutumistaan terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan vauh-
dittamiseen paattdmalla kohdentaa merkittdv&n méarérahan genomikeskuksen ja sydpékeskuksen perustamiseen
sek& biopankkien toimintojen yhtendistamiseen. Hallituksen p&atos oli seka kansallisen terveydenhuollon ettéd
tutkimustoiminnan kannalta merkittavé ja mahdollisti sen, ettd vuoden 2017 lopussa biopankkitoimintaa harjoit-
tavat sairaanhoitopiirit saivat valtionavun turvin perustettua Suomen Biopankkiosuuskunnan. Sen keskeisend
tavoitteena on toteuttaa yhden luukun periaate yhteisen tietokannan eli saatavuustietokannan muodossa, josta
l0ytyisivét reaaliaikaiset tiedot kaikista Kliinisistd biopankkiaineistoista. Lakiehdotuksen tavoitteena on edistad
terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian tavoitteita uudistamalla biopankkilainsdadantéa
yhdenmukaisesti muiden vireilla olevien lakiehdotusten, kuten toisiolain ja genomilain kanssa.



2 Nykytila

2.1 Lainsaadanto

2.1.1 Suomen perustuslaki

Suomen perustuslaki (731/1999) tuli voimaan 1.3.2000. Perustuslaissa vahvistetaan Suomen valtioséantd, jonka
arvoperusta on ilmaistu perustuslain 1 8:n 2 momentissa. Sen mukaan valtiosainto turvaa ihmisarvon loukkaa-
mattomuuden ja yksilon vapauden ja oikeudet seka edistdd oikeudenmukaisuutta yhteiskunnassa. IThmisarvon
loukkaamattomuuden vaatimuksella on ilmaistu perustavanlaatuisten oikeuksien yleisinhimillinen perusta ja
viitattu kaikkien ihmisyksiloiden periaatteelliseen yhdenvertaisuuteen. Yksilon oikeuksien ja vapauden turvaa-
misella korostetaan perusoikeuksien keskeistd asemaa ja viitataan yksilén itsemaaraamisoikeuden perustavan-
laatuiseen lahtékohtaan monien muiden oikeuksien kaytén perustana. Jokainen yksild on lahtdkohtaisesti vapaa
maarddmaan itsestdan ja toimistaan. Oikeudenmukaisuudella viitataan muun muassa yhdenvertaisuuteen. Perus-
tuslain 2 8:n 3 momentin mukaan julkisen vallan kayton tulee perustua lakiin. Perustuslain 124 8:ssa saddetaéan
niistd edellytyksistd, joita on noudatettava annettaessa julkinen hallintotehtdvd muulle kuin viranomaiselle.
Saannoksen mukaan julkinen hallintotehtdva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojal-
la, jos se on tarpeen tehtdvan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eika se vaaranna perusoikeuksia, oikeustur-
vaa tai muita hyvan hallinnon vaatimuksia.

Perustuslain 2 luvussa turvataan perusoikeudet. Perusoikeusuudistukseen johtaneen perusoikeussaanndsten
muuttamista koskevan hallituksen esityksen (HE 309/1993 vp) mukaan uudistuksella pyrittiin lahentdmaan si-
séll6llisesti toisiinsa kotimaista perusoikeusjarjestelmaa ja kansainvalisia ihmisoikeusvelvoitteita. Uudistuksen
trkeimpéna tavoitteena oli laajentaa ja vahvistaa yksilon oikeuksien perustuslaintasoista turvaa.

Perusoikeuksilla tarkoitetaan perustuslaissa saadettyja yksilolle kuuluvia oikeuksia. Perustuslain 22 §:n mukaan
julkisen vallan on turvattava perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien toteutuminen. Paasadnnon mukaan perusoi-
keudet suojaavat jokaista Suomen oikeudenkéyttopiirissd olevaa ihmisyksiléa (luonnollista henkil6d) hénen
elinaikanaan. IThmisen tulee taysimaaraisesti perusoikeuksien haltijaksi syntymansa hetkelld ja on perusoikeuk-
sien suojan piirissé kuolemaansa asti. Oikeushenkil@itd perusoikeudet suojaavat valillisesti, silla oikeushenkilon
aseman puuttuminen saattaa merkita kajoamista oikeushenkilon taustalla olevan yksilon oikeuksiin.

Lakiehdotuksella on valtiosaantdoikeudellisesti yhteyksia moneen perusoikeuteen. Lakiehdotuksen kannalta
merkityksellisid ovat erityisesti yhdenvertaisuus ja syrjinnan kielto (6 8), henkilokohtainen vapaus ja koskemat-
tomuus (7 8), yksityiseldman suoja (10 8), viranomaisten asiakirjojen julkisuusperiaate ja oikeus saada tieto
julkisesta asiakirjasta (12 8), oikeus osallistua itsedan koskevaan péaatoksentekoon (14.4 8), tieteen vapaus (16 8)
sekd oikeusturvan takeet (21 8). Terveydenhuollon kannalta merkitystd on ennen kaikkea perustuslain 19 §:n 3
momentin sdédnnokselld, jonka mukaan julkisen vallan on edistettdva véaeston terveytta.

Perustuslain 6 §:ssd saadetylla yleisella yhdenvertaisuuslausekkeella ilmaistaan yhdenvertaisuutta ja tasa-arvoa
koskeva pééperiaate. Siihen siséltyy mielivallan kielto ja vaatimus samanlaisesta kohtelusta samanlaisissa ta-
pauksissa. Yhdenvertaisuusperiaate ulottuu myos alaikéisiin, silla perustuslain 6 8:n 3 momentti velvoittaa koh-
telemaan lapsia tasa-arvoisesti yksiloing, ja heidan tulee saada vaikuttaa itseddn koskeviin asioihin kehitystaan
vastaavasti. Toisaalta lapset tarvitsevat vajaavaltaisina ja aikuisia heikompana ryhmana erityista suojelua ja
huolenpitoa. Syrjintdkiellolla tdydennetddn yleista yhdenvertaisuuslauseketta. Perustuslain 6 8:n 2 momentissa
on luettelo eréista kielletyista erotteluperusteista, joista on erikseen mainittu syrjinta terveydentilan perusteella.
Luettelo ei ole tyhjentava ja kiellettyihin erotteluperusteisiin rinnastetaan muutkin henkil6on liittyvét syyt. Syr-
jintdsd&nnokselld ei ole kielletty kaikenlaista erontekoa ihmisten valillg, vaikka erottelu perustuisi sdéannoksessa
nimenomaan mainittuun syyhyn. Olennaista on, voidaanko erottelu perustella perusoikeusjérjestelman kannalta
hyvéksyttavalla tavalla.

Perustuslain 7 8 sisdltdd sdannoksen oikeudesta elamdin samoin kuin sd&nndkset oikeudesta henkildkohtaiseen
vapauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen (1 momentti). Henkilokohtainen vapaus on luonteeltaan yleis-
perusoikeus, jolla suojataan ihmisen fyysisen vapauden ohella myds hanen tahdonvapauttaan ja itsemaaraamis-
oikeuttaan. Oikeus henkilokohtaiseen koskemattomuuteen antaa suojaa esimerkiksi pakolla toteutettavia ladke-
tieteellisid ja vastaavia toimenpiteitd vastaan. Ruumiillisen koskemattomuuden lisdksi suojan piiriin kuuluu
my06s merkittdvd puuttuminen yksilon henkiseen koskemattomuuteen. Henkilokohtaiseen koskemattomuuteen
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puuttuvina toimenpiteind on perustuslakivaliokunnan kaytdnnossa pidetty esimerkiksi DNA- tai verindytteiden
ottamista seka geneettisia tutkimuksia.

Perustuslain 10 8:n 1 momentin mukaan jokaisen yksityiselamd, kunnia ja kotirauha on turvattu. Lainkohdan
mukaan henkilGtietojen suojasta saadetadn tarkemmin lailla. Perustuslakivaliokunnan kdytannén mukaan lain-
séatajan lilkkumavaraa rajoittaa kyseisen saannoksen lisaksi myos se, ettd henkildtietojen suoja osittain sisaltyy
samassa momentissa turvatun yksityiselaman suojan piiriin (PeVL 28/2016 vp). Arkaluonteisten tietojen kasitte-
ly koskee yksityiselamadn kuuluvan henkil6tietojen suojan ydintd (PeVVL 37/2013 vp). Kysymys on perustusla-
kivaliokunnan mukaan siitd, ettd lainsaatajan tulee turvata tama oikeus tavalla, jota voidaan pitdd hyvéksyttava-
na perusoikeusjarjestelmén kokonaisuudessa. Valiokunta on kdytdnnosséan pitdnyt henkilttietojen suojan kan-
nalta tarkeina sadntelykohteina ainakin rekisterginnin tavoitetta, rekisterditdvien henkilGtietojen sisaltod, niiden
sallittuja kayttotarkoituksia mukaan luettuna tietojen luovutettavuus seké tietojen séilytysaikaa henkiltrekiste-
rissa (PeVL 51/2006 vp, PeVL 25/2005 vp, PeVL 20/2006 vp) ja rekisterdidyn oikeusturvaa. Ndiden seikkojen
séantelyn lain tasolla tulee liséksi olla kattavaa ja yksityiskohtaista (PeVVL 13/2016 vp, s. 3-4). Lisaksi valiokun-
ta on katsonut, ettd on edelleen syyté korostaa tarvetta tehokkaasti suojata henkilGtietoja vaarinkayton vaaroilta
sekd kaikenlaiselta nédiden tietojen laittomalta saannilta ja kaytolta. EU-tuomioistuimen mukaan tarve tallaisista
takeista on térked varsinkin silloin, kun henkil6tietoja kéasitelladn automaattisesti ja on olemassa huomattava
vaara laittomasta paésysté naihin tietoihin (tuomio Digital Rights Ireland, 54 ja 55 kohta). Perustuslakivaliokun-
ta on huomauttanut, ettd mitd pidemmaksi tietojen séilytysaika muodostuu, sitd olennaisempaa on huolehtia
tietoturvasta, tietojen kdyton valvonnasta ja rekisterdidyn oikeusturvasta (PeVL 28/2016 vp). Valtiolta on yksi-
tyiselaman suojaamiseksi perinteisesti edellytetty sen ohella, ettd se itse pidattaytyy loukkaamasta ihmisten yk-
sityiselamad, myds aktiivisia toimenpiteita yksityiselaman suojaamiseksi toisten taholta uhkaavilta loukkauksil-
ta. Yksityiselamad on perinteisesti suojattu rikoslainsaadannon keinoin. Lailla séatdmisen vaatimus ulottuu
mahdollisuuteen luovuttaa henkil6tietoja teknisen kéyttoyhteyden avulla. Lailla on saadettavé lisaksi mahdolli-
suudesta yhdistaa rekisteritietoja (joukkotietoina). T&lloin lakiin on perustuslakivaliokunnan mukaan aiheellista
ottaa sadnnokset myds yhdistettyjen tietojen séilytysajasta seka kiellosta luovuttaa yhdistettyja tietoja edelleen.

Julkisuusperiaatteesta saddetdan perustuslain 12 8:n 2 momentissa. Julkisuusperiaatteen ydinajatus on, ett riit-
tavan julkisuuden takaaminen on edellytys yksildiden mahdollisuudelle vaikuttaa ja osallistua yhteiskunnalli-
seen toimintaan. Julkisuus on myos vallankéyton ja viranomaistoiminnan kritiikin ja valvonnan edellytys. Hal-
linnossa julkisuus toteutuu kdytanndssa erityisesti jokaisen oikeutena saada tietoja viranomaisen hallussa olevis-
ta asiakirjoista ja muista tallenteista.

Perustuslain 14 §:n 4 momentti siséltaa julkiseen valtaan kohdistuvan perustuslaillisen toimeksiannon edistdé
yksilon mahdollisuuksia osallistua yhteiskunnalliseen toimintaan ja vaikuttaa itsedén koskevaan paatoksente-
koon.

Perustuslain 16 §:n 3 momentti turvaa tieteen vapauden. Tieteen vapauteen kuuluu sen harjoittajan oikeus valita
tutkimusaiheensa ja -menetelménsa samoin kuin oikeus julkaista tutkimustuloksensa. Tieteen suuntautumisen
tulee toteutua ensisijaisesti tieteellisen yhteison itsensa harjoittaman tieteen kritiikin kautta.

Perustuslain 19 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan on turvattava, sen mukaan kuin lailla tarkemmin s&éde-
taan, jokaiselle riittavat sosiaali- ja terveyspalvelut ja edistettdva vaeston terveyttd. Hyvinvoinnin ja terveyden
edistaminen on yksiloon, perheisiin, yhteisoihin, vaestoon, elinoloihin ja elinympéristoon seka palvelujen jérjes-
tdmiseen kohdentuvaa toimintaa, jonka avulla parannetaan vdestdn hyvinvointia ja terveyttd sekd véhennetaan
eroja vaestéryhmien valilla (mm. STM Raportteja ja muistioita 2012:17). Saannds viittaa yhtdalta sosiaali- ja
terveydenhuollon ehkéisevaédn toimintaan ja toisaalta yhteiskunnan olosuhteiden kehittdmiseen julkisen vallan
eri toimintalohkoilla yleisesti véeston terveytta edistavaan suuntaan. Edistavalla toiminnalla tarkoitetaan suotui-
sien olosuhteiden, yhteisollisyyden ja elinympéristjen vahvistamista seké terveyden, ty6- ja toimintakyvyn,
turvallisuuden ja osallisuuden yll&pitdmistd. Edistdvassa toiminnassa painopiste on yhdenvertaisten mahdolli-
suuksien luomisessa sekd universaaleissa palveluissa. Sairauksien, tapaturmien, syrjaytymisen sek& muiden
sosiaalisten ja terveydellisten ongelmien ehkaisy puolestaan on tiettyyn riskiin kohdistuvaa toimintaa siten, etta
riski ei toteudu. Ehké&isevaa toimintaa on esimerkiksi riskiryhmille suunnattu elintapaneuvonta.

2.1.2 Biopankkilaki

Biopankkilain tarkoitus on lain 1 §:n mukaan tukea tutkimusta, jossa hyédynnetéédn ihmisperaisia naytteita, edis-
t44 naytteiden kayton avoimuutta sekd turvata yksityisyyden suoja ja itsemaédraamisoikeus néytteitd kasiteltdes-
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sé. Laissa s&adetddn sen 2 §:n mukaan biopankin perustamisesta, biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyk-
sistd ja siind noudatettavista vaatimuksista, ndytteiden ja naytteita koskevien tai niihin liitettdvien tietojen ke-
rédmisesta biopankkiin, ndiden nadytteiden kéytostd ja muusta kasittelystd, ndytteiden sailytyksen ja késittelyn
valvonnasta, rekisterdityjen oikeuksista ja tietojen suojaamiseksi tarpeellisista jarjestelyista ja biopankkitutki-
musta palvelevista rekistereista.

Lain 3 § sisaltda laissa kéaytettyjen termien méaéritelmét. Biopankkilaissa biopankilla tarkoitetaan biopankkitoi-
minnan harjoittajan yllapitaméaa yksikkod, johon kootaan, keratdén ja jossa séilytetadn naytteitd ja niihin liitty-
vad tietoa tulevaa biopankkitutkimusta varten. Néaytteelld tarkoitetaan ihmisperéistd materiaalia tai tallaisen ma-
teriaalin teknisté tallennetta, tunnisteellisella naytteelld tarkoitetaan néytetta, johon on liitetty luonnollisen hen-
kilon yksiloivé tieto tai johon kasittelija voi palauttaa luonnollisen henkilon yksiloivéa tietoa ja koodatulla néyt-
teelld tarkoitetaan néytettd, jonka yhteys luonnolliseen henkilédn ja nédytettd koskevaan tai niihin liitettavaan
tietoon on merkitty yksilollisella tunnisteella, joka ei sisélla luonnollisen henkilon yksildivaa tietoa. Koodia-
vaimella tarkoitetaan tietoa, joka yhdistdd koodatun ndytteen yksildllisen tunnisteen luonnolliseen henkildon.
Naytettd pidetadn tunnisteettomana silloin, kun siihen ei ole liitetty luonnollisen henkilon yksiloivéa tietoa tai
jonka yhteys tietoon on pysyvasti katkaistu. Rekisterdidylla tarkoitetaan henkildd, josta tunnisteellinen néayte on
otettu. Vastaavasti biopankkitutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, jossa hyddynnet&én biopankissa séilytettavié
néytteité tai niihin liittyvia tietoja ja jonka tarkoituksena on terveyden edistdminen, tautimekanismien ymmar-
tdminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoitokdytantdjen kehittdminen. Lisaksi
naytteiden kasittelylla tarkoitetaan ndytteen ja siihen liittyvan tiedon kerdémistd, vastaanottamista, tallettamista,
tietojen yhdistdmista ja poistamista, sdilyttdmistd, analysoimista, tutkimista, kayttod, siirtdmista, luovuttamista,
havittdmista ja muita naytteeseen ja tietoon kohdistuvia toimenpiteita.

Biopankkilain 4 §:ss& s&é&detdén lain suhteesta muuhun lainsdadantoon viitaten henkil6tietolakiin (523/1999),
viranomaisten toiminnan julkisuudesta annettuun lakiin (621/1999), laéketieteellisestd tutkimuksesta annettuun
lakiin (488/1999), ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisestda kaytosta annettuun lakiin
(101/2001). Oikeuslaéketieteellista tutkimusta varten otettujen naytteiden késittelysta sdédetéan erikseen.

Lain toinen luku kohdistuu biopankin perustamiseen ja toimintaan. Lain 5 §:n mukaan biopankin tehtadvéna on
palvella biopankkitutkimusta. Tehtdvansa toteuttamiseksi biopankki voi keraté ja vastaanottaa naytteita ja niihin
liittyvia tietoja, sdilyttada ndytteité ja niihin liittyvié tietoja sek& luovuttaa niitd biopankkitutkimukseen seké ana-
lysoida, tutkia tai muutoin kasitella naytteitd. Kolmannessa momentissa sdadetdan myds, ettd biopankki julkai-
see tietoja sailyttamistaan naytteistd, niiden kaytosta biopankkitutkimukseen ja tekemiensa tutkimusten tuloksis-
ta.

Biopankin perustamista koskevassa 6 8:ssd todetaan, etta biopankin perustajalla tulee olla toiminnan edellyttdama
henkildsto, tilat ja laitteet. Lain 6 8:n 2 momentin mukaan biopankin perustamisen edellytyksenéa on, ettd TUKI-
JA on antanut myonteisen lausunnon. Lausuntopyyntddn on liitettdva biopankin nimi tai muu tunnus, biopankin
omistaja, omistajan toiminimi ja biopankin pédarahoittajat, naytteiden ja naytteisiin liittyvien tietojen séilytys-
paikka ja séilytystapa seka selvitys rekisterien hallinnan jarjestdmisestd, kuvaus biopankin tutkimusalueesta tai
tutkimusalueista ja selvitys ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen kerddmisessd, luovutuksessa biopankkitutki-
mukseen ja muussa késittelyssa noudatettavista periaatteista, ehdoista ja ndytteiden kaytt6a koskevista rajoituk-
sista, kaytettava suostumuslomake ja malli suostumuksen pyytdmisen yhteydessa annettavasta kirjallisesta selvi-
tyksestd tai tieto selvityksen sisallostd ja sen antamista koskeva kuvaus, selvitys siitd, tullaanko biopankissa
sdilyttamaan muita kuin suostumukseen perustuvia naytteitd ja niihin liittyvia tietoja, selvitys siitd, tullaanko
biopankissa séilyttdmaan biopankin omistamia naytteitd ja niihin liittyvia tietoja ja tarvittaessa tieto naytteiden
omistajasta sekd toimintasuunnitelma, josta k&y selville biopankin suunniteltu laajuus, toiminnan organisointi ja
vastuut. TUKIJAN on annettava lausuntonsa 60 péivan kuluessa siitd, kun se on saanut edelld mainitut tiedot
sisdltavan lausuntopyynnon. Aika lasketaan siitd, kun mahdollisesti pyydetyt lisdtiedot ja selvitykset on saatu.
Lausuntoaan varten toimikunnan on selvitettva, tayttddko biopankin toiminta tdman tai muun lain mukaiset
yksityisyyden suojaa ja itsemadrddmisoikeuden toteutumista koskevat edellytykset sekd esitettdva perusteltu
nékemys toiminnan eettisesta hyvéaksyttavyydesta.

Biopankkilain 7 §:n 1 momentin mukaan biopankkiin kerdttavien ndytteiden kayton, sdilyttdmisen ja muun ka-
sittelyn tulee olla perusteltua ottaen huomioon néytteitad hyddyntava tutkimus. Lainkohdan 2 momentin mukaan
biopankki omistaa hallussaan olevat naytteet, jollei ndytteiden siirtoa koskevassa sopimuksessa ole toisin ni-
menomaisesti sovittu. Lisdksi 7 §:n 3 momentissa saddetdan, ettd biopankin tulee laatia ennen toimintansa aloit-
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tamista toimintaansa varten kirjalliset ndytteiden kasittelyd seké tietosuojaa ja tietoturvallisuutta koskevat toi-
mintaohjeet sekd menettelyt niiden valvomiseksi. Biopankkia koskevat paatdkset tekee ja biopankille asetetuista
velvoitteista vastaa 7 § 4 momentin mukaan biopankin omistaja. Omistajan tulee nimetd biopankille vastaava
henkild.

Biopankista vastaavan henkilon tehtévistd sdédetddn lain 8 8:ssd, jonka mukaan biopankista vastaavan henkilon
tehtdvand on huolehtia séilytettdvien ndytteiden laadunvalvonnasta, rekisterien ja tietokantojen yll&pitdmisesta,
yhdistdmisesté ja suojaamisesta, yksityisyyden suojan varmistamisesta naytteita ja niihin liittyvia tietoja késitel-
téessd, koodiavaimen sailyttamisestd ja kayton valvonnasta, tiedonsaantioikeuden toteutumisesta sekd muista
biopankkilaissa vastaavalle henkil6lle sdédetyisté tehtavista.

Lain 8 8§ 2 momentin mukaan biopankista vastaavalla henkil6ll& tulee olla tehtdvan edellyttdmd tieteellinen pé-
tevyys ja kdytdnnon kokemus. Henkilon tulee allekirjoittaa Kirjallinen vakuutus tehtdvien vastaanottamisesta ja
hoitamisesta ennen tehtdvén vastaanottamista. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkem-
mat sdannokset vakuutuksen siséllosté.

Biopankkilain 9 8:ssd sédadetdan biopankin ilmoitusvelvollisuudesta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle (Valvira) on ilmoitettava biopankkitoiminnan aloittamisesta. llmoitus tehdd&n ennen toiminnan aloitta-
mista ja siitd tehdaan merkintd valtakunnalliseen biopankkirekisteriin. lImoituksessa on oltava lain 6 8§ 2 mo-
mentissa tarkoitetut ja muut tiedot, jotka ovat tarpeen toiminnan lainmukaisuuden arvioimiseksi. Aloittamisil-
moitukseen on liitettdva biopankkia koskeva yhtidjarjestys ja kaupparekisteriote taikka muu vastaava selvitys,
jos biopankki on yhti6 tai muu vastaava yhteisd, valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
lausunto, tieto biopankista vastaavasta henkilostd, vastaavan henkilén antama vakuutus seka tieto vastaavan
henkilon koulutuksesta ja kokemuksesta, selvitys laatujérjestelmastd, selvitys riskienhallinnasta, organisaa-
tiokaavio, henkiloston maard, patevyys ja vastuut, rekisteriselosteet biopankin yllapitdmistd henkilorekistereisté
ja luettelo toimintaa koskevista toimintaohjeista. Naihin tietoihin tapahtuvista muutoksista on ilmoitettava Val-
viralle, samoin kuten vastaavan henkilén muutoksesta on ilmoitettava ja uudesta henkildstd on annettava samat
tiedot. Biopankin toiminnan aloittamisen ja muutoksen toteuttamisen edellytyksena on, ettd sitd koskeva tieto on
sisallytetty biopankkirekisteriin. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkemmat sdédnnodkset
ilmoituksen tekemisesta.

Biopankkien toimintojen yhdistdmisesta saddetddn lain 10 §:ssa. Sen mukaan biopankki voi antaa sille tassa
laissa saadettyjen oikeuksien ja velvoitteiden hoitamisen osin tai kokonaan toiselle biopankille. Biopankki tai
sen osa voidaan myos yhdistaa toiseen biopankkiin, jos se on niiden tutkimusalue huomioon ottaen perusteltua.
Toimintojen hoitamisesta tai yhdistdmisestd on sovittava kirjallisesti ja ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirastolle.

Néytteen ja néytteeseen liittyvan tiedon késittelyperusteista on biopankkilaissa séadetty kolmessa eri lainkoh-
dassa (11 §, 13 § sekd 14 8). Kasittelyperusteen ohella kyseiset pykélat saatelevat myds sitd, missa laajuudessa
naytteen antajaa koskevia henkilétietoja voidaan kerata tai siirtad biopankkiin. Biopankkilain 11 § luo biopan-
kille perusteen kasitell& néytteitd ja niihin liittyvia tietoja henkilon suostumuksella biopankkitutkimuksen edel-
Iyttdmassé laajuudessa. Valvira sekd Tietosuojavaltuutettu ovat antaneet yhteisen ohjauksen siitd, mitd voidaan
pitad naytteisiin liittyvina tietoina. Naitd ovat muun muassa naytteistd maaritetyt tiedot (kuten DNA; RNA ja
proteiinianalyysit) sekd naytteistd analysoidut tutkimustulokset. Biopankkilain 13 §:n nojalla voidaan poiketa
suostumuksen periaatteesta ja siirtdd vanhoja naytteita ja niihin liittyvia tietoja biopankkiin suoraan lain nojalla
salassapitosdannosten estamattd, kun laissa saadetyt siirron edellytykset tayttyvat. Koska 13 8§:ssa saadetty siir-
toperuste on poikkeus siihen, ettd pyydetddn suostumus, on naytteisiin liittyvien tietosisaltod tulkittava viran-
omaisohjeistuksen mukaan suppeasti. Biopankkilain 14 § tdsmentéé tietojen keruun laajuutta seké kasittelype-
rustetta. Sen mukaan kun néytteeseen ja niihin liittyviin tietoihin halutaan liitt4& laaja-alaisemmin rekisteroitya
koskevia tietoja (esimerkiksi rekisterdidyltd saatuja ja mahdollisesti omatietovarantoon tallennettuja hyvinvoin-
titietoja), edellyttad tallainen laajempi tietojen kerdys biopankkilain 11 8:n mukaista suostumusta, myds siirret-
téessé ndytteitd biopankkiin 13 §:n nojalla. Liséksi tietojen tarpeellisuus biopankkitutkimuksen kannalta on tar-
vittaessa voitava perustella viranomaiselle.

Henkil6lld on lain 12 8:n mukaan milloin tahansa oikeus peruuttaa suostumus tai muuttaa sité taikka kieltaa 13
8:ss4 tarkoitetun néytteen kayttd tutkimuksessa tai rajata kdyttod, kun ndyte séilytetddn biopankissa tunnisteelli-
sena. Biopankista vastaava henkild vastaanottaa suostumuksen peruutuksen, muutoksen tai kdyton kiellon ja
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h&nen on pyynnostd annettava todistus ilmoituksen vastaanottamisesta ja selvitys niistd toimenpiteistd, joihin
suostumuksen peruuttaminen tai ndytteen Kielto on johtanut.

Jos ndytteet on keratty 11 8:ssé tarkoitetun suostumuksen perusteella, néytteet ja niihin liittyvét tiedot kerén-
neelld on biopankkilain 15 §:n mukaan velvollisuus siirtd4 ndytteet ja tiedot biopankkiin ennen niiden kdyttoa
tutkimuksessa. Jos ndytteet on keratty osana yksittdista tutkimusta, ndytteisiin liittyvat tiedot voi kuitenkin siir-
taa biopankkiin tutkimuksen péatyttyd. Vanhojen naytteiden osalta on ndytteet siirtdvan annettava ndytteet vas-
taanottavalle biopankille tieto 13 §:n 3 momentissa tarkoitetun alueellisen eettisen toimikunnan lausunnosta
sekd tiedonannon sisallosté ja julkaisemisesta. Naytteet siirtdvan ja ndytteet vastaanottavan biopankin on sovit-
tava kirjallisesti naytteiden siirrosta.

Biopankkilain 16 8:ss& on séadetty yleisesta huolellisuusvelvoitteesta. Henkil6tietolain 5 ja 6 §:n siséltdmien
velvoitteiden liséksi on tunnisteellisia naytteita ja niihin liittyvia tietoja késiteltdessé on huolehdittava siita, ettd
nayte ja siihen liittyvat tiedot koodataan biopankin antamalla koodilla naytteen ja tiedon tallettamista, séilytta-
mistd, analysoimista, tutkimista ja kayttoéd varten, ndytteet ja niihin liittyvét tiedot sdilytetdan erillaén koodia-
vaimesta ja tietojarjestelmat mahdollistavat biopankissa séilytettdvien naytteiden ja henkilGtietojen turvallisen
séilyttamisen, kayton, seurannan ja yksittaisen tunnistustapahtuman todentamisen. Naytteita sdilytetéan ja tieto-
jarjestelmén toteutetaan 17 8:n mukaan henkil6tietolain 23 8:n liséksi siten, ettd turvataan ndytteiden ja tiedon
kasittelyn perustetta koskevien tietojen saatavuus ja kdytettdvyys ja suostumusta ja muista naytteiden kayton
perusteita ja edellytyksiad koskevat tiedot sdilyvét eheind ja muuttumattomina koko niiden sdilytysajan. Julki-
suuslain hyvén tiedonhallintatavan luomista ja toteuttamista koskevia sdannoksia sovelletaan myods biopankkiin,
joka ei ole viranomainen.

Lain 18 8:n mukaan biopankissa olevaa naytettd, ndytteestd saatavaa seka siihen liittyvaa tietoa saa analysoida,
tutkia ja kayttdd tai muutoin kasitelld, jos kasittely on biopankin tutkimusalueen ja ndytteen kéytdn perusteen
mukaista ja tayttaa laissa saddetyt edellytykset. Sitd vastoin siitd riippumatta, mitd viranomaisten oikeudesta
saada salassa pidettavia tietoja muualla laissa séédetddn, biopankissa séilytettdvad ndytetta ja siihen liittyvaa
tietoa tai biopankista saatuja néytteité ja tietoa ei saa 19 §:n mukaan luovuttaa eikd kayttaa rikostutkinnassa,
eiké hallinnollisessa tai muussa henkil6 koskevassa paatoksenteossa. Biopankissa sdilytettavia naytteita ja tietoa
ei saa kayttaa yksittdisen henkilon tyokyvyn arviointiin tai selvittdmiseen eika luotto- ja vakuutuslaitosten pééa-
tostenteossa.

Biopankin yllapitamista rekistereista sadadetaan biopankkilain 20-23 §:ssd. Lain 20 §:n mukaan biopankilla on
oikeus yll&pitdd biopankkitutkimusta varten henkilorekistereitd siten kuin jaljempénad saddetédédn. Rekistereitd
ovat 21 §:n mukainen néyte- ja tietorekisteri, joka on sahkdisen tietojen késittelyn avulla ndytteiden ja niihin
liittyvén tiedon yllapidon, toiminnan seurannan ja arvioinnin mahdollistamiseksi pidettava rekisteri. Rekisteriin
kerétaan ja talletetaan yleista ndytteen tutkimuksellista kayttoa palvelevaa tietoa biopankissa sdilytettavista nayt-
teistd, biopankissa sdilytettdvistd néytteistd analysoituja tai muutoin saatuja, ndytteeseen liittyvia tietoja ja
biopankkitutkimuksessa tarvittavia tietoja henkilOstd, josta ndyte on otettu. Sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella voidaan antaa tarkemmat saannokset ndyte- ja tietorekisterin sisallosta ja rekisterin teknisesté toteutta-
misesta tietojarjestelmien yhteensopivuuden turvaamiseksi. Toinen rekisteri on biopankkilain 22 8:n mukainen
suostumusrekisteri, joka on sahkadisen tietojen késittelyn avulla néytteiden k&ytdn perusteen hallinnoimiseksi ja
itsemaaraamisoikeuden toteutumisen turvaamiseksi pidettdva henkilrekisteri. Suostumusrekisteri voidaan koo-
direkisterin avulla yhdistdd ndyte- ja tietorekisteriin. Rekisteriin kerdtddn ja talletetaan tiedot suostumuksen
sisallosta ja laajuudesta, antamisajankohdasta, 11 8: 4 momentissa tarkoitetusta selvityksesta ja 13 8:n 3 mo-
mentissa tarkoitetusta tiedonannosta, suostumuksen peruuntumisesta ja muuttamisesta, saapumisajankohdasta ja
-tavasta, néytteen tai tietojen kéyton tai luovuttamisen kiellosta ja rajaamisesta, ilmoituksen antamisen ja saa-
pumisen ajankohdasta, ndytteen kayton perusteesta ja edellytyksistd, jos perusteena ei ole 11 §:ssd tarkoitettu
suostumus ja naytteen siirtdneestd yksikosta tai tahosta ja siirrettyjen ndytteiden kayton edellytyksistd. Kolmas
rekisteri on 23 §:ssd sdédetty koodirekisteri, joka on sahkdisen tietojen késittelyn avulla yksityisyyden suojan
varmistamiseksi pidettava henkildrekisteri, jonka avulla ndyte- ja tietorekisterissa sekd suostumusrekisterisséa
oleva tieto voidaan yhdistaa. Rekisteriin kerataén ja talletetaan henkilén nimi ja henkilétunnus seké koodiavain.

Biopankkitutkimusta tekevalla laitoksella, yrityksell&, yhteisoll4 tai henkil6lld on oikeus saada ndyte- ja tietore-
kisteristd yleista ndytteen tutkimuksellista kayttéa palvelevaa tietoa biopankissa sdilytettdvistd ndytteista
biopankkilain 24 §:n mukaisesti. Tietojen on oltava tarpeen biopankissa sdilytettdvien naytteiden ja tietojen
kaytettavyyden arvioimiseksi. Tiedot eivét sisalla henkilttietolain 11 8:ssd tarkoitettuja tietoja.
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Biopankkilain 25 §:n 1 momentin mukaan naytteiden ja niihin liitettyjen tietojen séilyttdmisen tarve tulee arvi-
oida s&anndllisesti, kuitenkin vahintddn kymmenen vuoden valein. Naytteet ja tiedot, jotka eivat ole biopankin
tutkimusalue ja ndytteen késittelyn peruste huomioon ottaen tarpeellisia, hdvitetddn. Toisen momentin mukaan,
jos néytteen ja siihen liittyvén tiedon omistus tai hallinta siirtyy toiselle biopankille tai ndyte havitetdan, naytetta
koskeva 21-23 §:ssd tarkoitetuissa rekistereissa oleva tieto poistetaan. Siirretyt ndytteet vastaanottavan biopan-
kin tulee koodata naytteet uudelleen. Jos biopankin toiminta paattyy, tulee 25 §:n 3 momentin mukaan néytteet
ja niihin liittyvat tiedot havittad ja suostumusrekisteri ja nayte- ja tietorekisteri siirtad arkistoon siten kuin henki-
I6tietolaissa saadetadn, jollei naytteita ja niihin liittyvia tietoja siirreté toiseen biopankkiin. Biopankin toiminnan
paattyessé biopankista vastaavan henkilon on havitettava koodirekisteri.

Biopankissa sdilytettdvia naytteita ja henkilttietoja voidaan luovuttaa biopankkitutkimukseen biopankkilain 26-
29 §:ss& saddettyjen edellytysten mukaisesti. Edellytyksend on esimerkiksi, ettd aiottu kdyttd vastaa biopankille
madritettyd tutkimusaluetta, ndytteen késittelyn perustetta ja edellytyksida. Biopankkilain 26 § maérittda nayttei-
den ja tietojen luovuttamisen periaatteet. Naytteet ja niihin liittyvat tiedot on koodattava ennen tutkimukseen
luovuttamista, jollei ole erityista syytd menetelld toisin. Tunnisteellisen naytteen ja siihen liittyvat tiedot saa
luovuttaa biopankista vain rekisterdidyn tai muun suostumuksen antamiseen oikeutetun suostumuksen perus-
teella, jollei tiedon saamiseen ole muuta biopankkilaissa saddettyd perustetta.

Biopankkilain 27 8:n mukaan sen, joka pyytéé biopankista ndytteita tai tietoja, on liitettdva biopankille osoitet-
tuun kirjalliseen luovutuspyyntéon tutkimussuunnitelma, tutkimuslaissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toi-
mikunnan lausunto tai muu luovutuksen edellytysten arvioimiseksi tarpeellinen selvitys seké selvitys néytteiden
ja tietojen kasittelysta. Biopankki voi rajoittaa naytteiden ja tietojen luovuttamista vain, jos se on perusteltua
ottaen huomioon biopankin tutkimusalue ja muut 6 8:n 2 momentin 4 kohdassa tarkoitetut ndytteiden ja niihin
liittyvien tietojen luovutusta koskevat rajoitukset, tutkimukseen liittyvien immateriaalioikeuksien, 15 8:ss4 tar-
koitetun tutkimushankkeen toteutumisen tai naytteiden taikka naytekokoelman sailymisen turvaaminen, tieto-
suojan varmistaminen tai tutkimuseettiset syyt. Luovutuksesta ja sen ehdoista tulee tehdé kirjallinen luovutusso-
pimus. Luovutuksensaajalle on asetettava velvoite julkaista biopankista luovutettuihin néytteisiin tai tietoihin
perustuvan biopankkitutkimuksen tuloksia. Biopankkilain 27 §:n 3 momentissa saaddetdan myds, ettd mita julki-
suuslain 28 §:ssa séadetaan viranomaisen oikeudesta antaa yksittaistapauksessa lupa tietojen saamiseen salassa
pidettavasta asiakirjasta, sovelletaan myos biopankkiin, joka ei ole viranomainen.

Biopankki saa 28 &:n mukaan luovuttaa valttdmattomat henkil6tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tai
muulle rekisterinpitéjélle, jos sen yll&pitamien henkilGrekisterien tietojen yhdistdminen biopankin néytteisiin tai
tietoihin on perusteltua tutkimuksen toteuttamiseksi ja luovutus tayttada 26 §:n 1 momentissa sééadetyt edellytyk-
set. Viranomaisnakemyksen mukaan muu rekisterinpitdja voi olla yksittainen tutkija, tutkijaryhma tai tutkimusta
tekeva organisaatio. Esimerkiksi silloin, kun tutkimuksen rekisterinpitdja on saanut tutkimusrekisteriinsa tietoja
viranomaisten henkilorekistereistd luvan nojalla ja tutkimusrekisteriin siséltyvien henkil6tietojen kasittelylle on
henkildtietolain mukainen kasittelyperuste sekd muut kasittelyn edellytykset tayttyvat, myds tunnisteellisten
naytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovuttaminen biopankkilain 28 8:n nojalla voi olla mahdollista. Biopank-
kilain 28 § ei kuitenkaan luo biopankille velvoitetta luovuttaa néytteité ja niihin liittyvia tietoja.

Luovutuksensaajan velvoitteista sdadetaan biopankkilain 29 §:ssd. Sen mukaan luovutuksensaaja saa séilyttaa ja
kayttdad biopankista saamiaan ndytteitd ja niihin liittyvid tietoja sen ajan, jonka tutkimus 27 §:ssé tarkoitetun
tutkimussuunnitelman mukaan kestaa, jollei 27 §:n 3 momentissa tarkoitetussa luovutussopimuksessa ole sovit-
tu tatd pidemmasta sdilytysajasta. Jos luovutuksensaajalla on luovutussopimuksen perusteella oikeus sailyttaa
néytteitd tulevaa tutkimusta varten, noudatetaan biopankkilain sd&nnoksid ndytteiden késittelyn edellytyksista.
Liséksi 29 8:n 2 momentissa séadetéan, ettd tunnisteellisia naytteita ja tietoja biopankista saanut saa luovuttaa
saamiaan naytteita ja tietoja biopankkilaissa saddetyin rajoituksin, jos oikeus tiedon saamiseen perustuu lakiin.

Biopankkilain 30 §:ssé séadetaan julkisesta valtakunnallisesta biopankkirekisterista. Rekisteria yllapitad Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ja sitd pidetdan biopankkitutkimuksesta tiedottamista, kansalaisten ja
tutkijoiden tiedon saantia sekd toiminnan valvontaa varten. Rekisterissd on tiedot Suomessa perustetuista
biopankeista, biopankin omistajasta ja biopankista vastaavasta henkildsta. Liséksi rekisterissa on yleiset tiedot
biopankeissa séilytettdvien ndytteiden maaréstd ja tutkimusalueesta, naytteiden saannin edellytyksistd seka
muista ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen kdytettavyyteen liittyvista seikoista samoin kuin tiedot mahdollisis-
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ta viranomaispéatoksistd ja ratkaisuista. Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia
saannoksia rekisterin tietosiséllosta.

Biopankkilaissa sdédetyn toiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat biopankkilain 31 8:n mukaan Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviranomaiselle. Biopankkitoiminnan asiantuntijaviranomaisina ja -laitoksina toimivat
omilla toimialoillaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus. Henkilo-
tietojen kasittelyyn liittyvissé asioissa toimivaltainen valvontaviranomainen on henkil6tietolain 9 luvun mukaan
tietosuojavaltuutettu.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on biopankkilain ja sen nojalla annettujen sdanndsten ja méaa-
raysten valvontaa varten oikeus tarkasta biopankin tiloja ja toimintaa seka tarvittavia asiakirjoja. Taman lisaksi
biopankkilain 32 §:n 2-5 momenteissa séadetdén Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaisen muista
toimivaltuuksista ja biopankkivastaavan velvoitteista koskien biopankkitoiminnan valvontaa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston maardyksisté ja pakkokeinoista sdédetddn biopankkilain 33
8:ssé. Jos biopankin toiminnassa tai ndytteiden kasittelyssa havaitaan tarkastuksen yhteydessa tai muutoin hen-
kilotietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvid puutteellisuuksia tai biopankki ei muutoin noudata sille
biopankkilaissa séadettyja velvoitteita, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa maaréyksen
puutteellisuuksien korjaamisesta taikka epakohtien poistamisesta, velvoittaa biopankin antamaan naytteita tai
sdilyttamiinsd naytteisiin liittyvia tietoja ja kieltdd biopankissa sdilytettdvien naytteiden kasittelyn tai rajoittaa
sité. Lisaksi pykaldssa on tarkentavia sdannoksia Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaisen toimin-
nasta ja biopankin tietojen poistamisesta valtakunnallisesta biopankkirekisterista. Myods 34 §:ssa saddetdan Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaisen toiminnasta, kuten ilmoitusten kasittelysta ja biopankkirekis-
teriin tehtavastd merkinnésta.

Jos biopankki aikoo siirtad biopankkitoimintansa osittain tai kokonaan ulkomaille, on sen haettava biopankki-
lain 35 §:n mukaan siihen lupa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta. Biopankkitoiminnan siirtami-
send ei pidetd naytteiden ja tietojen luovutusta tarvittavia analyyseja varten tutkimuslaitokseen. Lupahakemuk-
seen on liitettdva selvitys siitd, miten siirron yhteydessé ja siirron jalkeen turvataan niiden henkiléiden oikeuk-
sien toteutuminen, joista ndyte on otettu. Lisaksi hakemukseen on liitettdva ndytteiden omistajan lausunto, jos
siirto koskee muita kuin biopankin omistamia néytteitd. Lain 35 8:n 2 momentissa saadetéén siitd, ettei lupaa
voida myontéaa silloin, jos naytteiden siirto estaa tdssa tai muualla laissa yksityisyyden tai itsemaaraédmisoikeu-
den suojaksi saadettyjen oikeuksien toteutuminen. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa
tarkempia mééarayksié luvan hakemisessa noudatettavasta menettelysta.

Biopankkilain 36 &:n mukaan terveydenhuollon toimintayksikdn on toimitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle viipymatta tieto biopankkiin siirretyista diagnostisista ndytteista ja niihin liitetyista tiedoista.
IImoitukseen on liitettava jaljennds siirtoa koskevasta sopimuksesta ja 15 §:n 2 momentissa tarkoitetuista asia-
kirjoista. Terveydenhuollon toimintayksikon on pidettava luetteloa 13 §:n 3 momentissa tarkoitetusta kiellosta
kayttda diagnostisia naytteitd biopankkitutkimukseen. Kielto-oikeuden toteutumisen varmistamiseksi tervey-
denhuollon toimintayksikét ja biopankit saavat kayttda luetteloa. Terveydenhuollon toimintayksikén on myods
annettava sita pyytavélle selvitys siitd, onko hédnestd otettuja diagnostisia naytteita siirretty 13 8:n nojalla
biopankkiin. Jos siirto on tehty, hanelle on annettava tieto ndytteen vastaanottaneesta biopankista.

Lain 38 §:n mukaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston paatds voidaan panna taytant6on muutok-
senhausta huolimatta, jollei valitusviranomainen kiella paatoksen taytantddnpanoa, maaraéa sitd keskeytettavaksi
tai muussa taytantdonpanomaérdyksessa muuta maaraté. Liséksi poliisin virka-avusta sdddetdén lain 38 §8:ssé.

Jokaisella on biopankkilain 39 8:n mukaan oikeus saada tieto siitd, séilytetddnko biopankkirekisteriin ilmoite-
tussa biopankissa hantd koskevia naytteitd, sailyttdmisen perusteesta ja siitd, mistd hanta koskevia tietoja on
saatu ja mihin hénesté otettuja naytteita ja néytteisiin liittyvia tietoja on luovutettu tai siirretty biopankista. Tie-
donsaantioikeus voidaan toteuttaa myds sdhkdisen katseluyhteyden avulla. Tiedon antamisesta voi perid mak-
sun, joka on enint&an tieon antamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaava. Rekisterdidyll& on liséksi oikeus saa-
da pyynnosté terveydentilaansa koskeva naytteestd méaéritetty tieto. Naytteestd madritettyd tietoa annettaessa
henkildlle on tarjottava mahdollisuus saada selvitys tiedon merkityksesta. Tiedon merkityksen selvittdmisesta
saa perid maksun, joka on enintddn selvityksen antamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaava. Tiedon saantia
koskeva pyyntd on tehtévé kirjallisesti biopankille.
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Lain 40 §:ssé& saddetddn vaitiolovelvollisuudesta ja salassapidosta ja 41 §:ssa biopankkirekisteriin tehtavien il-
moitusten sekd valtakunnallisen laéketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnosta perittavista mak-
suista. Lain 41 8:n 3 momentin mukaan néytteiden vastaanottamisesta biopankkiin ei saa luvata eika suorittaa
maksua sille, josta ndyte on otettu tai hanen oikeudenomistajilleen.

Biopankkilain 42 §:ssd sdaddetddn muutoksenhausta hallintolainkayttdlain (586/1996) mukaisesti seké siitd, ettei
valtakunnallisen l&aketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja alueellisen eettisen toimikunnan antamaan
lausuntoon voi hakea muutosta valittamalla. Lain 43 § sisaltda rangaistussaannokset.

Voimaantuloa koskevassa 44 8:n 2 momentissa sdédetéén, ettd biopankkilain voimaan tullessa Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksessa séilytettdvien biopankkitutkimukseen soveltuvien ndytekokoelmien siirtdmisesta
biopankkiin ja siirrdn aikataulusta paattad sosiaali- ja terveysministerid. Naytteita siirrettdessa noudatetaan 13
8:5s4 saddettyja menettelyjd. Seuraavassa 3 momentissa saddetaan, etté yliopistollista sairaalaa yllapitava kunta-
yhtymé yhdessa erityisvastuualueen sairaanhoitopiirien kuntayhtymien ja terveydenhuollon toimintayksikkoé
yllapitavien kuntien ja kuntayhtymien kanssa voi perustaa alueellisen biopankin siten kuin siitd sovitaan tervey-
denhuoltolain (1326/2010) 34 §:ssé& tarkoitetussa terveydenhuollon jérjestamissuunnitelmassa ja 43 8:ssa tarkoi-
tetussa erikoissairaanhoidon jarjestamissopimuksessa tai muutoin.

2.1.3 Henkil6tietolaki

Henkildtietolaki (523/1999) on henkil6tietojen kasittelya sadnteleva yleislaki ja siten muualla laissa ei ole tar-
peen saatéa asioista, jotka on jo ratkaistu henkil6tietolaissa. Henkil6tietolaki tuli voimaan vuonna 1999 ja silla
pyrittiin turvaamaan, ettei yksityiseldmén suojaa tai muita yksityisyyden suojaa turvaavia perusoikeuksia rajoi-
teta ilman laissa saadettya perustetta henkil6tietoja kasiteltdessa. Lailla saatettiin voimaan yksildiden suojelusta
henkilGtietojen kasittelyssa ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton henkil6tietodirektiivi (jaljempana henkilotietodirektiivi) ja muita kansainvélisia velvoitteita, kuten Euroopan
neuvoston yleissopimus yksildiden suojelusta henkil6tietojen automaattisessa tietojenkasittelyssa (SopS
36/1992, tietosuojasopimus) vuodelta 1981. Lakia valmisteltaessa otettiin huomioon myds vuonna 1995 voi-
maan tullut silloisen hallitusmuodon perusoikeussdaannoksié koskeva uudistus, jonka mukaan henkilGtietojen
suojasta saadetdan tarkemmin lailla.

Henkil6tietolain tarkoitus on sen 1 §:n mukaan toteuttaa yksityiseldman suojaa ja muita yksityisyyden suojaa
turvaavia perusoikeuksia henkilttietoja kéasiteltdessa seké edistdd hyvan tietojenkésittelytavan kehittdmista ja
noudattamista.

HenkilGtietolain 3 8:n mukaan henkil6tiedolla tarkoitetaan kaikenlaista luonnollista henkiloa taikka hanen omi-
naisuuksiaan tai elinolosuhteitaan kuvaavia merkint6ja, jotka voidaan tunnistaa hanta tai hanen perhettaan tai
hénen kanssaan yhteisessa taloudessa eldvia koskeviksi. Henkil6tietolain soveltaminen edellyttad, etta tieto on
yhdistettdvissé joko suoraan tai vélillisesti tunnistettavaan ja yksil6itavissa olevaan henkiléon. Silloin, kun hen-
kil voidaan suoraan tunnistaa, esimerkiksi nimen tai muun suoran tunnisteen perusteella, voidaan henkilétie-
don kasitteen madrittamista pitaa jokseenkin yksinkertaisena. Vélillisella tunnistamisella tarkoitetaan, ettd kay-
tettavissa olevat tunnisteet eivét ole riittdvia henkilén tunnistamiseen, mutta tiedot voidaan kuitenkin muuttaa
tunnisteelliseksi jostain muualta saatavan tiedon avulla. Myds vélillisesti tai epésuorasti tunnistettavat tiedot
ovat henkil6tietoja. Henkil6tietodirektiivin 29 artiklalla perustettu tietosuojaryhmé on henkilétietojen kasitteesté
antamassaan lausunnossa 4/2007 todennut vélillisen tunnistettavuuden osalta, ettd jos kéytettavissa olevat tun-
nisteet eivat lahtokohtaisesti mahdollista henkilén tunnistamista, henkil® saattaa silti olla tunnistettavissa, koska
tieto yhdistettynd muihin tietoihin (joiden ei valttdmatt4 tarvitse olla rekisterinpitdjan hallussa) mahdollistaa
henkilon erottamisen muista.

Henkil6tietojen yleisista edellytyksista saddetddn yksityiskohtaisesti henkil6tietolain 8 §:ssé. Henkil6tietojen
kéasittelyn yleiset edellytykset koskevat lahtokohtaisesti kaikenlaista henkildtietojen késittelyd. Henkil6tietojen
kasittely on sallittua ainoastaan jonkin 8 §:ssd mainitun edellytyksen tayttyessa. Késiteltdessé arkaluonteisia
henkilGtietoja, tulee liséksi jonkin henkilGtietolain 12 8:ssé sdédetyisté edellytyksista tayttyé.

HenkilGtietolakiin ei sisélly nimenomaisesti lapsen henkilGtietojen kasittelyd koskevia séannoksid. Rekiste-
réidyn oikeudet kuuluvat lahtokohtaisesti jokaiselle luonnolliselle henkil6lle. Alaikdisen lapsen itsemaaraamis-
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oikeus henkilttietoihinsa maaraytyy yleisten ja erityisten alaikéisen lapsen itseméaradmisoikeutta méérittavien
sédanndosten perusteella.

HenkilGtietolaki siséltad useita sadnnoksid, jotka liittyvat nimenomaisesti henkilotietojen kasittelyyn tieteellisis-
sé tarkoituksissa. HenkilGtietolain 7 §:ssé sdédetadn kayttotarkoitussidonnaisuudesta. Lainkohdan mukaan hen-
kilotietoja saa kayttaa tai muutoin kasitella vain tavalla, joka ei ole yhteensopimaton henkil6tietolain 6 §:ssa
tarkoitettujen késittelyn tarkoitusten kanssa. MyOohempéad henkilGtietojen kasittelyd historiallista tutkimusta
taikka tieteellist4 tai tilastotarkoitusta varten ei kuitenkaan pidet& yhteen sopimattomana alkuperdisten késittelyn
tarkoitusten kanssa.

Henkil6tietolain 15 §:ssd sdédetdan tilastointia koskevasta erityisesté késittelyperusteesta. Pyk&ldn mukaan tilas-
totarkoituksia varten saa henkilotietoja késitelld muilla kuin 8 8:n 1 momentissa saédetyilld perusteilla, jos mo-
mentissa luetellut edellytykset tayttyvat. Edellytyksend 15 §:n 1 momentissa on, ettd tilastoa ei voida tuottaa tai
sen tarkoituksena olevaa tiedontarvetta toteuttaa ilman henkilGtietojen kasittelyé ja ettd tilaston tuottaminen
kuuluu rekisterinpitdjan toimialaan. Liséksi tilastorekisterid tulee kdyttdd vain tilastollisiin tarkoituksiin eik&
siitd saa luovuttaa tietoja siten, etta tietty henkil® on niista tunnistettavissa, ellei tietoja luovuteta julkista tilastoa
varten. Kaikkien pykaldassad mainittujen edellytysten on taytyttava, jotta henkilttietoja voidaan kasitell4 tilasto-
tarkoituksia varten.

Tutkimustoiminnassa on tyypillistd, ettd ennen kuin tietoja ryhdytdan kasittelemaan, ne pseudonymisoidaan.
Tietosuojavaltuutetun lausunnon (dnro 3744/41/2016) mukaan udelleentunnistamistekniikat ja kéytanté ovat
osoittaneet, etta peitenimilla suojattujen eli pseudonymisoitujen tietojen kasittely kuuluu henkil6tietojen suojaa
koskevan lainsaadannon soveltamisalaan. Henkil6tietojen koodaaminen on yksi psseudonymisointimenetelma,
jossa koodiavaimen haltija voi helposti tunnistaa uudelleen jokaisen rekisterdidyn purkamalla tietoaineiston
salauksen. Tutkimusrekisterit sisdltdvat usein hyvin laaja-alaisesti (useita tietotyyppejd) tietoa yksittéisista rekis-
terdidyistd, joten lahtokohtaisesti pelkka suorien tunnisteiden poistaminen on riittdmatén toimenpide aineiston
anonymisoimiseksi. Keréttava aineisto voi sisaltdd yksityiskohtaista tietoa rekisterdidystéa (esimerkiksi harvinai-
nen sairaus) myos siten, etta rekisterdity on valillisesti tunnistettavissa, vaikka suoria henkilétunnisteita ei sisél-
tyisikdan henkilorekisteriin tai rekisterditya koskevien tietotyyppien maaré olisi vahainen.

Tietosuojaa koskevia periaatteita ei sovelleta tietoihin, jotka on tehty anonyymeiksi siten, ettei rekisterdity ole
enda tunnistettavissa. Geneettisen tiedon osalta on Tietosuojavaltuutettu todennut lausunnossaan (dnro
3744/41/2016), etta siihen liittyvat profiilit ovat luonteeltaan ainutlaatuisia ja sen vuoksi geneettinen tieto voi
olla luonteeltaan yhé tunnistettavissa olevaa, vaikkei sen yhteydessa olisi suoria tai muita tunnistetietoja. Ge-
neettisen tiedon anonymisoinnissa on haasteena myos se, ettd geenianalyysin raakadataa sdilytetddn usein ana-
lyysin tehneessa laboratoriossa pidemman aikaa syysté tai toisesta. Geenitiedon anonymisoinnissa haastavuutta
lisdd my0s se, ettd geneettinen tieto liittyy useampaan henkil6én ja jonkun muun henkilén luovuttama tieto voi
johtaa toisen henkilon yksiléimiseen. Geneettisen tiedon anonymiteettid ei Tietosuojavaltuutetun ndkemyksen
mukaan voi valttdmatta peilata vain yksittaisen rekisterdidyn kautta, silld geneettinen tieto koskee useampaa
kuin yhta henkil6a ja toisen henkildon geneettinen tieto voi johtaa toisen henkilon tunnistamiseen. Sen vuoksi
geneettistd tietoa ei tulisi jakaa julkisessa tietokannassa, jollei tiedon anonymiteetistd voida varmistua.

Henkildtietojen luovutus viranomaisten henkildrekistereistd tapahtuu viranomaisten toiminnan julkisuutta kos-
kevan lain (621/1999, julkisuuslain) mukaisesti. Jos muissa laeissa on luovuttamista koskevia sdéannoksia, ne
tulevat sovellettavaksi ensisijaisina julkisuuslakiin ja henkilétietolakiin ndhden. Henkil6tietolain yleisvelvoittei-
ta sovelletaan kaikissa tapauksissa tdydentévasti. Perustuslakivaliokunta on arvioinut tietojen luovuttamista
koskevaa sddntelya perustuslain 10 8:n 1 momentissa saddetyn yksityiseldman ja henkil6tietojen suojan kannalta
ja kiinnittdnyt huomiota muun muassa siihen, mihin ja ketd koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja
miten tietojensaantioikeus sidotaan tietojen vélttaméattomyyteen (PeVVL 12/2014 vp, PeVL) . Té&ll6in tietojen-
saanti- ja luovuttamismahdollisuus on voinut liittyvé jonkin tarkoituksen kannalta “tarpeellisiin tietoihin”, jos
tarkoitetut tietosiséllot on pyritty luettelemaan laissa tyhjentévasti. Jos taas tietosisaltoja ei ole luetteloitu, saan-
telyyn on pitdnyt siséllyttdd vaatimus “tietojen vélttamattomyydestd”, jonkin tarkoituksen kannalta. Perustusla-
kivaliokunta ei toisaalta ole pitanyt hyvin valjid ja ykiloimattomia tietojensaantioikeuksia perustuslain kannalta
mahdollisina edes silloin, kun ne on sidottu valttamattomyyskriteeriin.

15



Kun EU:n yleistd tietosuoja-asetusta aletaan soveltaa 25.5.2018 alkaen, tullaan nykyinen kansalliseen s&ante-
lyyn perustuva henkil6tietolaki kumoamaan ja sen tilalle tulee uusi henkil6tietojen késittelya koskeva kansalli-
nen yleislaki.

2.1.4 Laki viranomaisten toiminnan julkisuudesta

Siltd osin kuin henkil6tiedot sisaltyvét viranomaisrekisteriin (esim. potilasrekisteri), sovelletaan niiden salassa-
pitoon ja luovuttamiseen padsaantdisesti viranomaisten toiminnan julkisuudesta (621/1999, julkisuuslaki) anne-
tun lain 24 8:n 25 kohtaa. Sdannosté taydentavat potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992, poti-
laslaki) 13 § seka ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999, tutkimuslaki) 23 8. Julkisuuslaki on
viranomaisten asiakirjojen julkisuutta, viestintaa ja hyvaa tiedonhallintatapaa saanteleva yleislaki, joka toteuttaa
perustuslain 12 8:n 2 momentissa saddettyé oikeutta saada tieto viranomaisen julkisesta asiakirjasta.

Salassa pidettavia henkil6tietoja voidaan julkisuuslain saannoksiin perustuen luovuttaa henkildrekisterista vain
asianomaisen suostumuksella tai, jos henkilétiedon antamisesta tai oikeudesta henkildtiedon saamiseen on laissa
nimenomaisesti séédetty tai asianomaisen viranomaisen tai ministerion julkisuuslain 28 §:n nojalla antaman
luvan perusteella. Kun salassa pidettavia tietoja luovutetaan tieteellisen tutkimuksen tarkoituksia varten, sovelle-
taan julkisuuslain 28 8:&4. Jos asiakirjaan siséltyvét tiedot on annettu viranomaiselle sen suostumuksella, jonka
etujen suojaamiseksi salassapitovelvollisuus on séédetty, lupaa ei saa antaa vastoin suostumuksessa tiedon kay-
tolle ja luovutukselle asetettuja ehtoja. Lupa voidaan antaa maaraajaksi, ja siihen on liitettava yleisen ja yksityi-
sen edun suojaamiseksi tarpeelliset méardykset. Lupa voidaan peruuttaa, milloin siihen harkitaan olevan syyta.

Silloin, kun viranomainen tai muu taho luovuttaa tietoja lain perusteella annetun luvan nojalla, tulevat huomioi-
tavaksi myos julkisuuslain mukaiset salassapitovelvoitteet, joihin sisaltyvéat asiakirjasalaisuus (22 8) seka vai-
tiolovelvollisuus ja hyvéksikayttokielto (23 §). Taman lisaksi on huomioitava vield henkilétietolain 32 8:n mu-
kainen suojausvelvoite seka 33 §:n mukainen vaitiolovelvollisuus. Kun tietoja luovutetaan viranomaisen henki-
I6rekisteristd, luovutukselle tulee olla lainmukainen peruste sekd se, ettd luovutuksen saajaa sitovat sovittujen
kayttéehtojen ohella muun muassa edella mainitut lainsaannokset, jotka olennaisesti rajaavat luovutuksen saajan
madréysvaltaa samaansa aineistoon.

Kaikissa edelld mainituissa tapauksissa edellytetaan lisaksi, ettd julkisuuslain 16 §:n 3 momentin edellytykset
henkildtietojen luovuttamiseen tayttyvat. Lisaksi salassa pidettavia henkilttietoja voidaan luovuttaa tietyissa
julkisuuslain 26 8&:n 2 ja 3 momenteissa séddetyissa tarkoituksissa.

2.1.5 Laki potilaan asemasta ja oikeuksista

Hoidossa kerattyjen potilastietojen kasittelysté ja luovutuksesta on saddetty ennen kaikkea terveydenhuoltolais-
sa (1326/2010), laissa potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992, jaljempéna potilaslaki) seka laissa sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen sahkoisesté kasittelysté (159/2007).

Potilasasiakirjoilla tarkoitetaan potilaan hoidon jarjestamisessa ja toteuttamisessa kdytettavia, laadittuja tai saa-
puneita asiakirjoja taikka teknisid tallenteita, jotka siséltdvat hanen terveydentilaansa koskevia tai muita henki-
Iokohtaisia tietoja. Inmisperdiset biologiset ndytteet eivat ole potilaslain tarkoittamia potilasasiakirjoja, vaan lain
tarkoittamaa hoitoon liittyvaa muuta materiaalia.

Potilaslain 12 8:ssa sdédetéan potilasasiakirjojen ja hoitoon liittyvan muun materiaalin sdilyttdmisen perusteista.
Sen 1 momentin mukaan terveydenhuollon toimintayksikon ja itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveyden-
huollon ammattihenkilon tulee sdilyttdd potilasasiakirjat sekd tutkimuksessa ja hoidossa syntyvat biologista
materiaalia sisaltdvat naytteet ja elinmallit potilaan hoidon jérjestdmisen ja toteuttamisen, hoitoon liittyvien
mahdollisten korvausvaatimusten ja tieteellisen tutkimuksen edellyttdmad aika. Potilasasiakirjat, ndytteet ja mal-
lit tulee havittaa valittomasti sen jalkeen, kun niiden séilyttdmiselle ei ole edella tarkoitettua perustetta.

Potilasasiakirjojen laatimisesta seka niiden ja 1 momentissa tarkoitettujen néytteiden ja mallien séilyttdmisesta
seka kayttotarkoituksen perusteella maaréaytyvisté séilytysajoista sdédetédan tarkemmin sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella. Potilasasiakirjoja, naytteitd ja malleja saa sailyttad sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
sdéddetyn sailytysajan paatyttyd, jos se on valttdmatdntd potilaan hoidon jarjestdmisen tai toteuttamisen kannalta.
Sailyttdmisen tarvetta on sosiaali- ja terveysministerion asetuksella sdddetyn sdilytysajan padtyttyd arvioitava
vahintdan viiden vuoden valein, jollei laista tai henkil6tietolain 43 8:n 2 momentissa tarkoitetusta tietosuojalau-
takunnan luvasta muuta johdu.
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Potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa syntyvien naytteiden séilyttdmisen peruste ja pituus maaraytyvat
edelld esitetysti lain ja asetuksen, ei potilaan suostumuksen perusteella. Potilaslaki ei sisalla saannoksia potilas-
naytteiden luovuttamisesta tutkimustarkoitukseen. Sen sijaan lain 13 8:ssé& saddetéan potilasasiakirjoihin sisalty-
vien tietojen luovuttamisesta tieteellistd tutkimusta ja tilastointia varten. Koska naytteitd voidaan analysoida ja
niistd voidaan tuottaa hoidon kannalta tarpeellisia potilasasiakirjoihin siirrettavia tietoja, ovat ne tarvittaessa
potilasasiakirjoista luovutettavissa tieteelliseen tutkimukseen.

Potilasasiakirjoihin siséltyvét tiedot ovat lain 13 8:n mukaan salassa pidettavid. Tietoja ei padsaéntoisesti saa
antaa sivulliselle ilman potilaan kirjallista suostumusta. Sivullisella tarkoitetaan muita kuin asianomaisessa toi-
mintayksikossa tai sen toimeksiannosta potilaan hoitoon tai siihen liittyviin tehtéviin osallistuvia henkil6ita.
Saannos estda esimerkiksi potilastiedon luovuttamisen omaiselle tai sen muun hyddyntamisen ilman potilaan
kirjallista suostumusta. Saannds estdd samoin potilastiedon luovuttamisen esimerkiksi biopankista vastaavalle
henkildlle.

Pykéldn 3 momentissa séadetaan edellytyksistd, joiden tayttyessa tiedot voidaan antaa ilman suostumusta. Poti-
lasasiakirjoihin siséltyvia tietoja voi luovuttaa esimerkiksi, jos tiedon antamisesta tai oikeudesta tiedon saami-
seen on laissa erikseen nimenomaisesti saddetty. Biopankkilain 14 8 muodostaa tallaisen nimenomaisen saan-
noksen. Lisaksi 5 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi antaa luvan tietojen saamiseen yksit-
taistapauksessa, kun tieteellistd tutkimusta varten tarvitaan tietoja useamman kuin yhden terveyden- ja sairaan-
hoidon palveluja tuottavan kunnan tai kuntayhtyman, yksityisessé terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoite-
tun terveydenhuollon palveluja tuottavan yksikon ja itsendisesti ammattiaan harjoittavan terveydenhuollon am-
mattihenkildn potilasasiakirjoista. Lupa voidaan antaa, jos on ilmeistd, ettei tiedon antaminen loukkaa niita etu-
ja, joiden suojaksi salassapitovelvollisuus on saddetty.

Patilaslain 13 &:n 4 momenttia seka julkisuuslain 28 §:44 sovelletaan, kun potilasasiakirjoissa olevia tietoja on
tarpeellista luovuttaa yksiloityyn tieteelliseen tutkimukseen yksittéistapauksessa. Potilaslain 13 §:n 4 momenttia
sovelletaan, kun tietoja luovutetaan yksityisesta terveydenhuollosta, ja julkisuuslain 28 8:4& sovelletaan julkisen
terveydenhuollon tietoluovutuksiin.

2.1.6 Sosiaali- ja terveysministerion asetus potilasasiakirjoista

Potilasasiakirjoja koskevan 2 8:n mukaan potilasasiakirjoihin kuuluvat potilaskertomus ja siihen liittyvat poti-
lastiedot tai asiakirjat seka laaketieteelliseen kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvat tiedot tai asiakirjat samoin
kuin muut potilaan hoidon jarjestdmisen ja toteuttamisen yhteydessad syntyneet tai muualta saadut tiedot ja asia-
kirjat.

Asetuksen 4 §:n mukaan potilasasiakirjoihin sisaltyvia tietoja saavat kasitelld vain potilaan hoitoon ja siihen
liittyviin tehtaviin osallistuvat tehtdviensa ja vastuidensa edellyttdméssé laajuudessa. Automaattisen tietojenka-
sittelyn avulla pidettévien potilasasiakirjojen kayttod tulee valvoa kéytettavissa olevin riittdvin teknisin mene-
telmin. Hankittaessa palveluja toiselta palvelujen tuottajalta on 5 8§:n mukaisesti varmistettava potilasasiakirjoi-
hin sisdltyvien tietojen salassapidon ja vaitiolovelvollisuuden noudattaminen.

Asetuksen 6-21 §:ssé saddetddn potilaskertomukseen tehtavistd merkinndista ja niiden korjaamisesta. Asetuksen
22 8:n mukaan potilasasiakirjojen hoitoon liittyvan muun materiaalin sailyttamisesté vastaa se terveydenhuollon
toimintayksikko tai itsendisesti ammattiaan harjoittava terveydenhuollon ammattihenkil®, jonka toiminnassa ne
ovat syntyneet.

Potilasasiakirja-asetuksen 23 §:n mukaan potilasasiakirjoja sekd tutkimuksessa ja hoidossa syntyvid biologista
materiaalia sisaltdvia naytteitd ja elinmalleja on séilytettdvd asetuksen liitteessd méaaratyn ajan. Séilytysajan
paatyttya tai kun mainitut asiakirjat ja biologinen materiaali eivat ole end valttdmattomia potilaan hoidon jar-
jestdmisen tai toteuttamisen kannalta, ne on hdvitettava valittomasti ja siten, etteivat sivulliset saa niist tietoa.

2.1.7 Terveydenhuoltolaki

Terveydenhuoltolakia (1326/2010) sovelletaan lain 1 8:n mukaan kunnan jarjestamisvastuuseen kuuluvan ter-
veydenhuollon toteuttamiseen ja siséltoon, jollei muussa laissa toisin séddetd. Terveydenhuoltoon sisaltyvét
terveyden ja hyvinvoinnin edistdminen, perusterveydenhuolto ja erikoissairaanhoito.
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Lain tarkoituksena on 2 §:n mukaan edista ja yllapitadd vaeston terveyttd, hyvinvointia, ty0- ja toimintakykyé
sekd sosiaalista turvallisuutta, kaventaa vaestoryhmien valisia terveyseroja, toteuttaa vaeston tarvitsemien palve-
lujen yhdenvertaista saatavuutta, laatua ja potilasturvallisuutta, vahvistaa terveydenhuollon palvelujen asiakas-
keskeisyytté ja vahvistaa perusterveydenhuollon toimintaedellytyksid ja parantaa terveydenhuollon toimijoiden,
kunnan eri toimialojen vélista sekd muiden toimijoiden kanssa tehtavaa yhteisty6ta terveyden ja hyvinvoinnin
edistdmisessa seka sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisessé.

Potilastietojen kasittelysté terveydenhoidossa on saddetty terveydenhuoltolain 9 8:ssd. Sen 1 momentin mukaan
sairaanhoitopiirin kuntayhtymén alueen kunnallisen perusterveydenhuollon ja erikoissairaanhoidon potilasasia-
kirjat muodostavat terveydenhuollon yhteisen potilastietorekisterin. Kaikki rekisteriin liittyneet terveydenhuol-
lon toimintayksikot ovat omien potilasasiakirjojen osalta yhteisen potilasrekisterin rekisterinpitajia. Kukin ter-
veydenhuollon toimintayksikkd vastaa omassa toiminnassaan syntyneiden potilasasiakirjojen rekisterinpidosta
henkildtietolain (523/1999) mukaisesti. Mita terveydenhuoltolaissa sdadetaan kunnasta, koskee vastaavasti kun-
ta- ja palvelurakenneuudistuksesta annetussa laissa (169/2007) tarkoitettua yhteistoiminta-aluetta.
Terveydenhuoltolakia ei sovelleta Ahvenanmaan maakunnassa lukuun ottamatta terveydenhuollon toimintayk-
sikdlle suoritettavaa koulutuskorvausta, josta saadetaan 60 ja 63 8:ss4.

Lain 9 § 2 momentin mukaan yhteisessa potilasrekisterissd olevia toisen toimintayksikon tietoja saa kdyttaa
potilaan hoidon edellyttdmadssa laajuudessa potilasta hoitavassa terveydenhuollon toimintayksikdssa. Yhteiseen
potilasrekisteriin liittyneiden terveydenhuollon toimintayksikdiden vélinen potilastietojen kéyttd ei edellyta
potilaan nimenomaista suostumusta. Potilaalla on kuitenkin oikeus kieltda toisen toimintayksikon tietojen kayt-
t0. Potilas saa tehdé ja peruuttaa kiellon milloin tahansa.

Jotta potilas voi kayttad kielto-oikeuttaan, hénelle on annettava selvitys yhteisestd potilastietorekisteristd, tieto-
jen késittelystd ja hdnen mahdollisuudestaan kieltdd toimintayksikoiden valinen tietojen luovutus. Selvitys on
annettava ennen ensimmaista toimintayksikoiden vélista tietojen luovutusta. Potilasasiakirjoihin on merkittava
tieto potilaalle annetusta selvityksesta sekd hanen tekemistaan luovutuskielloista. Lain 9 §8:n 4 momentti edellyt-
t44, etté potilastietojen kéyttda on seurattava sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkdisesta kasittelys-
td annetun lain (159/2007) 5 8&:n edellyttamalla tavalla, kun toisen terveydenhuollon toimintayksikén tietoja
kaytetaan tietojarjestelmien valitykselld. Hoitosuhde potilaan ja luovutuspyynnon tekijan valilla on varmistetta-
va tietoteknisesti.

2.1.8 Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta

Ihmiseen kajoavaan ladketieteelliseen tutkimukseen sovelletaan tutkimuslakia, joka nojautuu vahvasti biolaake-
tiedesopimuksesta ilmeneviin ihmisoikeusperiaatteisiin. Laaketieteellisissd tutkimushankkeissa genomitiedon
tuottaminen ja sdilyttdminen on sidottu yksildityyn tutkimushankkeeseen ja kayttotarkoitukseen ja edellyttaa
tutkittavan vapaaehtoista ja tietoista kirjallista suostumusta ladketieteelliseen toimenpiteeseen seka eettistd en-
nakkoarviointia. Suostumus koskee lahtokohtaisesti seka tutkimukseen osallistumista etta siitd syntyvien henki-
Iotietojen késittelyd. Jos rekisterinpitdja vaihtuisi siten, ettd esimerkiksi genomikeskuksesta tulisi uusi rekiste-
rinpitdja, tulisi muutokseen padasiassa vaatia tutkittavan erillinen suostumus ja sen pitaisi kattaa kaikki suunni-
tellut uudet kéayttotarkoitukset. Tutkittavalla tulisi olla mahdollisuus rajata tiedon kasittely vain tiettyihin kaytto-
tarkoituksiin ja kieltda henkilGtietojensa luovutus toiselle rekisterinpitéjélle, kuten genomikeskukselle.

Laissa ladketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999, jaljempana tutkimuslaki) saadetaan ladketieteellisesta tutki-
muksesta siltd osin kuin siitd ei lailla toisin sd&deté. Laissa on myos sadnndkset Kkliinisestd ladketutkimuksesta.
Ladketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion
taikka sikion koskemattomuuteen ja jonka tarkoituksena on lisaté tietoa terveydesta, sairauksien syista, oireista,
diagnostiikasta, hoidosta, ehk&isysté tai tautien olemuksesta yleensa. Laéketieteellisessa tutkimuksessa tulee lain
3 &:n 1 momentin mukaan kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta. Ennen tutkimuslaissa tar-
koitettuun tutkimukseen ryhtymistd on tutkimussuunnitelmasta saatava eettisen toimikunnan myonteinen lau-
sunto. Lis&ksi laissa edellytetéan, ettd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myodntad tutkimukselle 1&&ke-
laissa edellytetyn luvan tai ettd se ei ole ilmoittanut estettd tutkimuksen aloittamiselle ld&kelaissa saddetylla
tavalla.

Tutkimuslain 4 §:ssé séadetdan hydtyjen ja haittojen vertailusta. Ladketieteellisesséd tutkimuksessa tutkittavan
etu ja hyvinvointi on aina asetettava tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle. Tutkittavalle mahdollisesti aiheutuvat
riskit ja haitat on pyrittdva ehkéiseméan. Tutkittavan saa asettaa alttiiksi vain sellaisille toimenpiteille, joista
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odotettavissa oleva terveydellinen tai tieteellinen hyéty on selvasti suurempi kuin tutkittavalle mahdollisesti
aiheutuvat riskit ja haitat.

Tutkimuslaissa saddetéan tutkimuksen suorittamiselle myos joukko menettelyllisid vaatimuksia.

Laaketieteellisessa tutkimuksessa henkil6tietojen kasittely perustuu lahtokohtaisesti henkildtietolaissa maaritet-
tyihin kasittelyperusteisiin. Suostumusta pyydettdessa on tutkimuslain ja -asetuksen (986/1999) ohella huomioi-
tava henkil6tietolain vaatimukset, jolloin suostumuksen tulee olla yksildity, tietoinen ja vapaaehtoinen (henkil6-
tietolain 38) seka arkaluonteisten tietojen osalta nimenomainen (henkilétietolain 12 §).

2.1.9 Laki elinten, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytosta

Kudoslain (101/2001) 6 §:n mukaan elimid, kudoksia ja soluja, jotka on irrotettu potilaasta taudinmaarityksen
tai hoidon yhteydessd, voidaan ottaa talteen ja varastoida ladketieteellistd kayttéa varten. Alkioita saa kéayttaa
vain hedelmdoityshoitoon tai ladketieteelliseen tutkimukseen

Lain 7 §:n mukaan elimen, kudoksen tai solujen talteen ottamiseen seka sen jélkeiseen varastointiin ja kayttoon
tulee olla potilaan kirjallinen, tietoon perustuva suostumus. Jos potilas on vajaakykyinen tai ei alaikaisyyden
vuoksi kykene ymmartaméaan asian merkitystd, talteenotolle tulee olla hénen laillisen edustajansa kirjallinen
suostumus. Potilaalla tai hénen laillisella edustajallaan on oikeus syyta ilmoittamatta peruuttaa suostumuksensa
milloin tahansa ennen elimen, kudoksen tai solun lopullista kéyttamista. Potilaalle on ennen suostumuksen an-
tamista annettava selvitys talteenoton tarkoituksesta ja merkityksestd, mahdollisesti tehtavistd analyyttisista
tutkimuksista ja niiden tuloksista, luovuttajan tietojen rekisterdinnistd ja tietosuojasta, luovuttajan suojaamiseksi
sovellettavista turvatoimista seka siitd, ettd luovuttaja voi peruuttaa suostumuksensa ennen elimen, kudoksen tai
solun lopullista kéayttdmista. Potilasta hoitavan laakarin on elimia talteen otettaessa annettava selvitys henkil6-
kohtaisesti potilaalle tai hanen lailliselle edustajalleen. Kudoksia tai soluja talteen otettaessa selvityksen antaja-
na voi olla myds muu terveydenhuollon ammattihenkil®. Jos elimi&, kudoksia tai soluja otetaan talteen raskau-
den keskeyttamisen tai keskenmenon yhteydessa, tulee toimintaan olla Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston lupa.

Kudoslain 11 §:n mukaan ruumiinavausten yhteydessa ruumiita seka niista irrotettuja elimia, kudoksia, soluja ja
muita naytteitd voidaan kayttdd myds muuhun kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvaan ladketieteelliseen
tutkimukseen tai opetukseen. Néytteet voidaan liséksi siirtda biopankkilaissa (688/2012) tarkoitettuun biopank-
kiin. Edellytyksena on, etté laaketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) tarkoitettu toimivaltai-
nen eettinen toimikunta on antanut myonteisen lausunnon ruumiiden ja naytteiden kaytosta ladketieteelliseen
tutkimukseen tai nédytteiden siirtdmisestd biopankkiin ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on an-
tanut luvan ruumiiden ja naytteiden kaytdsta opetustarkoituksessa. Jos eettisen toimikunnan 1 momentin 1 koh-
dassa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee hakemuksesta
asiasta paatoksen.

Lain 12 §:n mukaan ruumista ei saa kayttaa eika elimid, kudoksia tai soluja irrottaa tutkimus- tai opetustoimin-
taan, jos se haittaa kuolemansyyn selvittamista taikka tassa laissa saadettya elimien, kudoksien tai solujen irrot-
tamista ihmisen sairauden tai vamman hoitoon. Tutkimus- tai opetustoimintaan ei saa ryhtyd, jos poliisin on
suoritettava tutkinta kuolemansyyn selvittdmiseksi ja poliisi vastustaa toimintaan ryhtymistd. Tutkimus- ja ope-
tustoimintaa on harjoitettava vainajaa kunnioittaen ja siten, ettei vainajan ulkondké olennaisesti muutu. Tutki-
mus- ja opetustoimintaa ei saa harjoittaa, jos on syyta olettaa, ettd vainaja eldessaén olisi vastustanut sité.

Elavastd ihmisestd irrotettu, talteen otettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei ladketieteellisen syyn vuoksi
voida kayttda aiottuun tarkoitukseen, saadaan kudoslain 19 8:n mukaan kayttdd muuhun perusteltuun ladketie-
teelliseen tarkoitukseen, jos tdhén saadaan luovuttajan suostumus. Jos elin, kudos tai solut on irrotettu alaikai-
sestd tai vajaakykyisestd, kayttoon tarvitaan laillisen edustajan suostumus. Jos elimen, kudoksen tai solujen ir-
rottaminen tai talteenotto edellyttdd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupaa, kéyttotarkoituksen
muutos edellyttdd 1 momentissa saadetyn suostumuksen liséksi, ettd toimintaan on Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviraston lupa taikka jos kyseessa on ladketieteellinen tutkimus tai naytteen siirto biopankkilaissa
tarkoitettuun biopankkiin, ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen
toimikunnan myonteinen lausunto. Kuolleesta ihmisesta irrotettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei ladke-
tieteellisen syyn takia voida kdyttaa siihen tarkoitukseen, johon se on irrotettu, saadaan kayttaa ladketieteelliseen
tutkimukseen ja siirtdd biopankkiin, jos suunnitellusta kdytdsta on saatu 2 momentissa tarkoitetun eettisen toi-
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mikunnan myonteinen lausunto tai muuhun l&aketieteelliseen kayttoon Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto luvalla. Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee hakemuksesta asiasta paatoksen.

Lain 20 8:n mukaan hoidon tai taudinmé&arityksen vuoksi otettuja kudosndytteitd saa luovuttaa ja kayttaa laake-
tieteelliseen tutkimukseen potilaan suostumuksella. Jos henkilé on alaikéinen tai vajaakykyinen, suostumus
tulee saada hanen lailliselta edustajaltaan. Jos suostumusta henkilon kuoleman johdosta ei ole mahdollista hank-
kia, naytteitd voi kayttad laaketieteelliseen tutkimukseen tai siirtdd biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin
ladketieteellisesta tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetun eettisen toimikunnan annettua asiasta myonteisen
lausunnon. Jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
tekee hakemuksesta asiasta paatoksen. Jos on syyta olettaa, ettd henkild elédesséén olisi vastustanut ndytteidensé
tutkimuksellista kayttod, naytetta ei saa siirtdd biopankkiin. Naytteiden siirtamisen ja kasittelyn edellytyksisté
séadetdan lisaksi biopankkilaissa. Lainkohdan 2 momentin mukaan hoidon, taudinmaarityksen tai kuoleman-
syyn selvittdmisen vuoksi otettuja ndytteitd voidaan luovuttaa ja kéyttéa ladketieteelliseen tutkimukseen, mene-
telmakehitykseen, laadunhallintaan ja opetukseen sen terveydenhuollon toimintayksikon tai muun yksikon lu-
valla, jonka toimintaa varten nayte on otettu, jos naytteitd luovutettaessa tai kdytettdessa ei kasitella henkilétie-
toja. Hoidon, taudinmédrityksen tai kuolemansyyn selvittdmisen vuoksi otettuja kudosndytteitd ei kuitenkaan
saa kudoslain 20 §:n 5 momentin mukaan luovuttaa tai kayttad muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on otettu,
jos se haittaa kudosnaytteiden alkuperdisen kayttotarkoituksen toteuttamista.

2.2 Kansainvalinen kehitys seka ulkomaiden ja EU:n lainsdadanto
Kansainvélinen kehitys

Biopankkitoimintaa sadnteleva kansainvalinen normisto on kehittynyt hiljalleen viimeisen 20 vuoden aikana.
Eettisen pohjan kliiniselle biopankkitoiminnalle tarjoaa Maailman Lé&&kériliiton Helsingin julistus, johon on
koottu ladketieteellisessa tutkimuksessa sovellettavat eettiset periaatteet. Julistus on annettu vuonna 1964 ja sité
on péivitetty sadnndllisesti. Julistus rakentuu ihmisen kunnioittamisen periaatteelle. Uuden tiedon tavoittelu ei
julistuksen mukaan saa koskaan menné yksilon oikeuksien edelle (kohta 8), ja tutkijal&dakarin on aina turvattava
tutkittavan terveys, ihmisarvo, koskemattomuus, itsemaaraamisoikeus, yksityisyys ja henkil6tietojen luottamuk-
sellisuus (kohta 9). Julistuksen kantavia periaatteita ei voi tehda tyhjaksi kansallisilla sdadoksilla (kohta 10),
mik& sitoo myds biopankkitoimintaa koskevaa sdantelya. Helsingin julistuksessa velvoitetaan erityisesti turvaa-
maan lasten ja muiden vajaakykyisten oikeudet (kohdat 19 ja 20) seké perustamaan tutkimuseettisia komiteoita
tutkimushankkeiden hyvaksymiseksi ja valvomiseksi (kohta 23). Julistus painottaa yksityisyyden, luottamuksel-
lisuuden ja tietoisen suostumuksen merkitysta (kohdat 24-32). Yksilon tietoinen suostumus on kaiken laéketie-
teellisen tutkimuksen yleinen edellytys ja vaatimus.

Euroopan neuvosto

Keskeinen biopankkitoimintaa saateleva kansainvalinen sédadds on vuonna 1999 voimaan astunut Euroopan
neuvoston yleissopimus ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja ladketieteen alalla (SopS 23-
24/2010, jaljempana biolaéketiedesopimus). Suomi ratifioi yleissopimuksen vuonna 1999 ja sen maaraykset
tulivat Suomessa sellaisinaan lakina voimaan 1.3.2010. Yleissopimus on ainoa biol&éketieteen alalla tdhdn men-
nessa tehty oikeudellisesti sitova kansainvalinen asiakirja. Biolaaketiedesopimus on Euroopan ihmisoikeusso-
pimusta biol&éketieteen alalla tdydentavé tai tdsmentdva puiteyleissopimus, johon sisaltyy varsinainen teksti
yleisine periaatteineen seké erityiskysymyksia koskevia lisapoytakirjoja. Lisapdytakirjat tdydentévat ja tdsmen-
tavat biold&ketiedesopimusta ja niitd sovelletaan yhdessa yleissopimuksen kanssa yhtend oikeudellisena instru-
menttina. Niill4 voi olla ihmisoikeussopimuksen tulkintaa ohjaavaa vaikutusta, mik& ilmenee Euroopan ihmis-
oikeustuomioistuimen kaytanndstd, jossa on viitattu biola&ketiedesopimuksen standardeihin niidenkin valtioiden
osalta, jotka eivat ole ratifioineet bioladketiedesopimusta.

Biolaaketiedesopimuksen ja sen lisdpdytakirjojen keskeinen soveltamisala rajautuu terveydenhuollon piirissa

tehtaviin terveydenhoidollisiin toimenpiteisiin ja la4ketieteelliseen tutkimukseen. Yleissopimuksen kantavana

periaatteena on, ettd ihmisten etujen on aina oltava yhteiskunnan ja tieteen etujen edelld. Ta&mé tarkoittaa muun

muassa sitd, ettd tulkintatilanteessa yksilon etu menee yhteiskunnan ja tutkimuksen edun edelle. Yleissopimus ja

lisdpoytakirjat asettavat sopimusvaltioille vahimmaisvelvoitteita, mutta valtiot voivat soveltaa myos laajempaa

suojaa kansallisella tasolla. Suomen lains&adantd oli sopimuksen voimaantullessa padosin sopusoinnussa sopi-
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muksen sdannosten kanssa. Yleissopimukseen sisaltyy joitakin madrayksié, joista Suomessa ei ole erikseen kan-
sallisesti séadetty ja jotka tulevat suoraan sovellettaviksi erillislainsaddannén puuttuessa. Esimerkiksi ennustavia
geenitesteja saa yleissopimuksen perusteella tehdé vain terveydellistd tarkoitusta tai terveyteen liittyvaa tieteel-
lista tutkimusta varten. Sosiaali- ja terveysvaliokunta totesi jo vuonna 2009 biola4ketiedesopimuksen voimaan-
saattamista koskevassa lausunnossaan (StVM 25/2009 vp), ettéd yleissopimusta tdsmentévéaa kansallista lainséé-
déntod on tarvittaessa lisattava.

Biol&aketiedesopimuksen 1 artiklassa saddetddn sopimuksen tarkoituksesta ja padmaérasta. Artiklan mukaan
yleissopimuksen sopimuspuolet suojelevat kaikkien ihmisarvoa ja identiteettia ja takaavat ketdan syrjimatta, etta
jokaisen koskemattomuutta ja muita oikeuksia ja perusvapauksia kunnioitetaan biologian ja la&ketieteen sovel-
lusten alalla. Biol&aketiedesopimuksen keskeiset velvoitteet koskevat terveydenhuoltopalveluiden ja niiden
ammatillisuuden turvaamista, henkilon suostumusta ladketieteellisiin toimenpiteisiin, yksityiseldman suojaa ja
tiedonsaantioikeutta terveyttd koskevista tiedoista, yksilén perimaén liittyvid kysymyksid, yksilon suojaa bio-
laéketieteellisissa tutkimuksissa sek& ihmisen elinten ja kudosten irrottamista elinsiirtoa varten (HE 216/2008
vp). Yleissopimuksen soveltamisala on rajattu ihmisté tutkivaan bioladketieteeseen ja kattaa kaikki yksiloa kos-
kevat biolaédketieteen soveltamisalat mukaan lukien sairauksien ennaltaehkdisyn, diagnoosit, hoidon ja tutki-
muksen.

Yleissopimuksen 5 ja 16 artiklojen mukaan terveyteen kohdistuva hoidollinen tai tutkimuksellinen toimenpide
voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkild on antanut siihen suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena
kaikista asiaan vaikuttavista seikoista. Suostumusta koskeva vaatimus on sidottu intervention hetkeen ja koskee
intervention hetkelld tiedossa olevia naytteiden ja néytteista johdettavien tietojen kayttotarkoituksia. Hoitotar-
koitusta varten annettu suostumus voi olla suullinen, kirjallinen tai oletettu. Suostumus on dokumentoitava, jos
intervention tarkoituksena on tuottaa geneettista tietoa sairauden ennustamiseksi tai tietyn geenin kantajuuden
tai alttiuden tutkimiseksi. Tutkimuksen osalta yleissopimuksen 16 artikla edellyttdd nimenomaista, yksiloitya ja
dokumentoitua suostumusta, joka annetaan interventiokohtaisesti tutkimustarkoitusta varten.

Sopimuksen 6 artiklan 1 kappaleen mukaan, jos henkil0 ei voi antaa suostumustaan, toimenpide voidaan suorit-
taa vain, jos siitd on hénelle vélitontd hyotya. Vélittdman hyodyn késitettd ei ole madritelty artiklassa tai sen
selitysmuistiossa. Korkein oikeus on ratkaisussa KKO:2016:24 katsonut, ettd koska 6 artikla ei rajaa valitonta
hyGtyd nimenomaisesti terveydelliseen hy6tyyn (toisin kuin artikla 17), voisi se merkitd myds muuta kuin ter-
veydellistd hyotya, kuten esimerkiksi kulttuurista tai sosiaalista hydtya. 7 artiklan 2 kappaleen mukaan, jos
alaikdinen ei lain mukaan voi antaa suostumustaan toimenpiteeseen, voidaan toimenpide suorittaa vain hanen
laillisen edustajansa tai laissa méaratyn viranomaisen, henkilon tai muun tahon luvalla. Biol&d&ketiedesopimuk-
sen voimaansaattamista koskevassa hallituksen esityksessa on katsottu yleissopimuksen 6 artiklan 2 kohdan
vastaavan potilaslain 7 §:n maarayksia (HE 216/2008 vp).

Yleissopimuksen 10 artiklassa vahvistetaan jokaisen oikeus yksityiseldménsa kunnioitukseen terveyttd koske-
vien tietojen osalta. Artiklassa vahvistetaan seka potilaan yksityisyyden suoja ettd hdnen terveyttdan koskevien
tietojen tiedollinen itsemaaraamisoikeus. Artikla pohjautuu Euroopan neuvoston ihmisoikeussopimuksen 8 ar-
tiklaan sekd laajemmin Euroopan neuvoston henkilGtietojen automaattista késittelyd koskevaan yleissopimuk-
seen. Jokaisella on 10 artiklan mukaisesti oikeus saada tietoonsa terveydentilastaan kerdtyt tiedot. Jos henkild ei
kuitenkaan halua naita tietoja, hanen tahtonsa asiassa tulee ottaa huomioon. Artiklassa tarkoitettujen oikeuksien
kayttoa voidaan poikkeustapauksessa rajoittaa lailla, jos se on potilaan edun mukaista.

Yleissopimuksen 16 artikla edellyttad, ettd tutkimuksen tieteellisyys ja eettisyys arvioidaan riippumattomasti ja
monitieteisesti. Eettisessé arvioinnissa on arvioitava tutkimuksen tieteellinen merkitys. Eettisen arvioinnin on
oltava monitieteinen siten, ettd tutkimushanke voidaan arvioida seka juridisesta, eettisesta ettd taloudellisesta
nékdkulmasta.

Keskeisena periaatteena seka yleissopimuksessa ettd Suomen lainsdéddanndssa on, ettei toiminnassa saa tavoitel-
la taloudellista hyotya. Bioladketiedesopimuksen 21 artiklan mukaan ihmisruumista ja sen osia ei saa sellaise-
naan kayttaa taloudellisen hyddyn tavoittelemiseksi. Vastaava taloudellisen hyddyn kielto on kirjattu muun mu-
assa elimié koskevaan yleissopimuksen lisapdytakirjan (ETS 186) 21 artiklaan sek& Euroopan unionin perusoi-
keuskirjan 3 artiklan 2 kohdan c¢ -alakohtaan koskien viimeksi mainitussa laéketieteen ja biologian alaa koko-
naisuudessaan. Taloudellisen hy6dyn kieltdmisen tavoitteena on edistaé altruistiseen luovuttamiseen perustuvaa
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solidaarisuutta ja yhtendisyyttd yhteiskunnassa. Kielto ei estd periméstd korvausta teknisistd toimenpiteist,
kuten nayteaineiston testaamisesta, puhdistamisesta, sailyttdmisesta tai jalostamisesta.

Yleissopimuksen 22 artikla sallii intervention yhteydessa irrotetun biologisen materiaalin séilyttamisen ja kayt-
tdmisen muuhun kayttotarkoitukseen kuin siihen, mihin se alun perin irrotettiin. Kéayttotarkoituksen muutos
edellyttdd asianmukaisia tiedonanto- ja suostumusmenettelyjd, joiden toteutusta varten sdédnnds antaa joustoa
riippuen uuden kayttotarkoituksen luonteesta ja olosuhteista. Yksiloity ja nimenomainen suostumus on lahto-
kohtaisesti tarpeellinen silloin, kun ndytteiden uudessa k&yttGtarkoituksessa késitelladn arkaluonteista tietoa
tunnistettavissa olevista yksiloista.

Yleissopimuksen sisaltdmille oikeuksille ja suojalle ei saa asettaa muita kuin sellaisia rajoituksia, joista on s&a-
detty laissa ja jotka ovat valttamattémid demokraattisessa yhteiskunnassa yleisen turvallisuuden vuoksi, rikolli-
suuden estamiseksi, yleisen terveyden suojaamiseksi tai muiden henkil6iden oikeuksien ja vapauksien turvaa-
miseksi. Yleissopimuksessa kielletddn nimenomaisesti rajoittamasta tiettyja, esimerkiksi 16, 17 ja 20 artiklojen
maardyksia tutkimuksen kohteena olevan henkiln suojelusta.

Ulkomaiden lainsdadanto

Lakiesityksessd on huomioitu ulkomaiden lainsaadannon kehitys siltd osin kuin siind on tapahtunut muutoksia
biopankkilakia koskeva hallituksen esityksen (HE 86/2011 vp) antamisen jalkeen. Kansainvélinen lainsaadanto-
kehitys on talla hetkelld kiinnittynyt vahvasti EU:n tietosuoja-asetuksen toimeenpanoon ja soveltamiseen. EU:n
jasenvaltiot paivittavat lainsaadantédan asetuksenmukaiseksi siten kuin yleisen tietosuoja-asetuksen sallima
kansallinen liikkumavara sen mahdollistaa. Asetuksen tavoitteena on ollut yhtendistaa jasenvaltioiden henkil®-
tietojen suojaa koskeva saantely yhtendiseksi koko EU:n alueella, mutta katsaus kansainvaliseen vertailuun
osoittaa, ettd biopankkitoiminta voidaan rakentaa hyvin vaihtelevien oikeusperusteiden varaan. Kaikissa lain-
sdadantovertailuun kuuluvissa maissa on tietosuoja-asetuksen johdosta tehtavat lainsaddantdmuutokset padosin
vield kesken.

Ruotsi

Ruotsissa on télla hetkell& 450 biopankkia, joihin on tallennettu yhteensé noin 150 miljoonaa néytetta. Biopank-
keihin talletettavien naytteiden méaara lisaantyy vuosittain noin 3-4 miljoonalla uudella naytteella. Ruotsin halli-
tus kdynnisti biopankkilain (2002:297) muutosta koskevan selvityksen vuonna 2016. Selvityksen johdosta laa-
dittiin hallituksen esitys (SOU 2018:4), jossa ehdotetaan muutoksia maan biopankkilakiin ja perustettavaksi
kansallinen biopankkirekisteri (ns. saatavuustietokanta). Rekisteriin olisi palvelunantajilla velvollisuus merkita
tietoja biopankkinaytteistd, jotka kerataan terveydenhuollossa. Tutkimustarkoituksia varten perustetut biopankit
eivat valittdmasti kuuluisi rekisterin piiriin. Rekisteri ei siséltaisi erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvia tietoja.
Potilaalla olisi oikeus vastustaa tietojensa merkitsemista rekisteriin sekd niiden kayttod. Nadytteenantajalla olisi
tietosuoja-asetusta vastaavasti oikeus saada tietoja rekisteriin kerétyista tiedoista, rekisterdinnin tarkoituksesta
sekd oikeudestaan vastustaa rekisterdintid. Jo kerattyja biopankkinaytteita koskevien tietojen kerddmisesta rekis-
teriin olisi informoitava rekisteroityja. Mikali rekisteriin suunnitellaan vietavaksi tietoja tutkimustarkoituksiin
kerattavista naytteistd, tulisi rekisterdintia varten saada naytteenluovuttajan suostumus. Rekisterin tietoihin olisi
rajoitettu paasy.

Ruotsin biopankkilakiin ei katsottu olevan tarpeen lisata suostumusta koskevia saanngksid. Hoitoa ja terveyden-
huoltoa varten annettavasta suostumuksesta saddetdan potilaslaissa (2014:821) ja se koskee myds naytteiden
tallentamista biopankkiin. Hoito ja terveydenhuolto kattavat my6s terveydenhuollon laadunvarmistuksen, kehit-
tdmisen ja opetustoiminnan. Hoitoa ja terveydenhuoltoa varten kerattyja naytteitd on mahdollista kayttad myos
tutkimustarkoituksiin, jos eettinen toimikunta on puoltanut kdytt6d uudessa tarkoituksessa. Eettisestd ennakko-
arvioinnista ja pelk&stadan tutkimustarkoituksia varten annettavasta suostumuksesta séadetddn laissa eettisestd
ennakkoarvioinnista (2003:460). Naytteiden kerddminen ja séilyttaminen terveydenhuollon ulkopuolisessa
biopankissa tutkimustarkoituksia varten edellyttéisi aina eettisen toimikunnan puoltavaa lausuntoa eettisesta
ennakkoarvioinnista annetun lain mukaisesti.

Potilaslaki madrittelee mita tietoja potilaalle tulee antaa, kun nayte talletetaan biopankkiin sielld sdilytettavaksi.
Na&itd tietoja ovat ndytteiden kerddmisen ja sdilyttdmisen tarkoitus, ndytteen mahdollinen kéyttotarkoitus,
biopankkilain mahdollistamat kayttotarkoitukset sekéd oikeus peruuttaa tai rajoittaa ndytteen kerdémistd, séily-
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tystd ja kéyttod koskeva suostumus. Naytteitd, jotka on keratty biopankkiin, ei tulisi kdyttdd muuhun tarkoituk-
seen kuin siihen tarkoitukseen, johon rekisterdity on antanut tietoon perustuvan suostumuksensa. Jos uusi kéyt-
totarkoitus on tutkimus, sovelletaan eettisesta ennakkoarvioinnista annettua lakia. Naytteenantajan tulisi ehdo-
tuksen mukaan voida antaa suostumuksensa tulevaa tutkimusta varten myds tietosuoja-asetuksen 33 johtolau-
seen mukaisesti (ns. laaja suostumus). Esityksessa suositellaan, ettd hallitus selvittdad kansallisen suostumuspal-
velun kéyttéonottoa.

Biopankkia perustettaessa ei tehdé perustamisen edellytyksié koskevaa eettista ennakkoarviointia, vaan biopan-
kin perustamisesta tulee tehda ilmoitus sosiaali- ja terveysviranomaiselle kuukauden sisalla perustamispaatok-
sen tekemisestd. Biopankista vastaava henkilo vastaa kaikista sosiaali- ja terveysviranomaiselle tehtévista ilmoi-
tuksista, lain sdédnndsten noudattamisesta sekd ndytteiden tuhoamisesta tai tunnisteettomaksi tekemisesta. Jos
biopankista vastaava henkil vastaanottaa suostumuksen peruuttamista koskevan ilmoituksen, hanen on huoleh-
dittava ndytteiden tuhoamisesta tai anonymisoinnista.

Ruotsin biopankkilakiin on endotettu muitakin uudistuksia. Esimerkiksi yleinen kielto siirtda ndytteité ulkomail-
le esitetddn poistettavaksi. Samoin vaatimus siitd, ettd ndytteet tulisi palauttaa tai tuhota ulkomailla suoritetun
kasittelyn jélkeen esitetdén poistettavaksi ja korvattavaksi erityisehdoilla, jotka méaaritellda&dn biopankkilaissa.
Lisaksi esitetdan, etta biopankkinaytteitd tulisi luovuttaa vain oikeushenkiltiden kéyttoon. Biopankissa olevat
naytteet tulisi paasaantdisesti pseudonymisoida ennen tutkimukseen luovuttamista. Luovutettaessa naytteitd
muuhun kuin tutkimuskayttoon, tulisi naytteet koodata. Biopankissa olevien néytteiden saataville asettamisesta
ei biopankin tulisi hyotya taloudellisesti. Kun néytteitd luovutetaan biopankista sivulliselle, lakkaavat ne ole-
masta osa biopankkia. Néytteiden siirtdaminen biopankista ei puolestaan katkaise biopankin yhteytta naytteisiin.
Biopankissa olevia naytteita ei saisi palauttaa biopankista suoraan naytteen luovuttajalle. Biopankista vastaavan
henkilon tulisi tehda sosiaali- ja terveysviranomaiselle ilmoitus biopankin toiminnan paattymisesta. limoituksen
tulisi sisaltda tiedon siitd mit4 biopankissa sdilytettaville naytteille tehd&dn toiminnan péaattymisen johdosta.
Vastasyntyneiden naytteita tulisi sdilyttaa erillisessa PKU-biopankissa. Vastasyntyneiden naytteita olisi mahdol-
lista keré&ta ja sdilyttaa vain tautikohtaisia analyyseja varten.

Tutkimustarkoituksia varten suoritettavan henkilttietojen kasittelyn tulkitaan Ruotsissa kattavan tutkimuksen
kaikki osa-alueet. Siten tutkimuksen késitteeseen tulisi sisédltya jo henkil6tietojen tallettaminen tutkimustieto-
kantaan. Kattavuus on katsottu erityisen tarkedksi mm. pitkaaikaisissa kohorttitutkimuksissa. Ruotsissa on esi-
tetty uuden tutkimustietolain (Forskningsdatalagen) saatamista ja sen tarkoituksena olisi mahdollistaa henkil6-
tietojen kasittely tutkimustarkoituksessa ja turvata yhtaalta yksildiden oikeudet ja vapaudet. Lakia sovellettaisiin
tietosuoja-asetusta taydentdvasti kaikkeen tutkimustoimintaan riippumatta henkil6tietojen kasittelyn oikeuspe-
rusteesta. Tutkimustarkoituksessa suoritettavan kasittelyn laillisen perusteen katsotaan Ruotsissa liittyvan joko
yleisen tietosuoja-asetuksen 6(1)(a) artiklaan (suostumus), 6(1)(e) artiklaan (tarpeellinen yleisen edun mukainen
tehtéva) tai yksityisten toimijoiden osalta 6(1)(f) artiklaan (oikeutettu etu). My&s yksityisten toimijoiden suorit-
tama kasittely voisi tayttad yleisen edun mukaisen tehtdvan edellytykset, mutta kansallisessa laissa tulisi tallgin
asettaa lisdedellytyksid, jotka voidaan johtaa tietosuoja-asetuksen 45 johdantolauseesta. Tutkimuksen tekemisen
mahdollisuus halutaan Ruotsissa taata kaikille yhdenvertaisesti organisaatiomuodosta riippumatta. Siten tutki-
mustietolakiin esitetddn lisattavéksi sdannds, jonka mukaan seka julkisen ettd yksityisen toimijan suorittama
késittely voidaan perustaa 6(1)(e) artiklaan ja yleisen edun mukaiseen tehtavaan.

Jotta erityisten henkil6tietoryhmien kasittely olisi laillista, tulisi késittelyd tukea ylimaaraisin lakiséateisin suo-
jatoimenpitein. Ruotsissa on esitetty, ettd tutkimustietolaissa sallitaan kasittely silloin, kun se on vélttdméatonta
tutkimukseen liittyvan tavoitteen saavuttamiseksi. Suojatoimenpiteeksi esitetddn tutkimuksen eettistd ennakko-
arviointia.

Norja

Myds Norjassa, joka on ETA-valtio, on tietosuoja-asetuksen voimaan saattamisen johdosta kdynnissé seka tieto-
suojalakeja ettd biopankkilakia koskeva uudistus. Uudistuksista ei ole saatavilla ajankohtaista tietoa. Norjan
terveysrekisterilaissa (Lov om helseregistre og behandling av helseopplysninger LOV-2014-06-20-43) sé&ade-
tdan hoitotarkoituksessa kerattavien naytteiden tallettamisesta biopankkiin ja rekisteréidyn oikeudesta kieltaa
tietojensa kerddminen ja kayttd. Laissa saannelladn myds pseudonymisoiduista ja anonymisoiduista tiedoista.
Terveystietojen kerddminen ja suoria tunnisteita siséltévien terveystietojen hyddyntdminen vaatii lahtokohtaises-
ti aina suostumuksen. Kielto-oikeutta varten yll&pidetddn ns. opt out -rekisterid. Vastasyntyneiden verindyttei-
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den kerddminen ja tallettaminen biopankkiin suoritetaan lain nojalla, mutta lapsen vanhemmat voivat vastustaa
tietojen tallettamista.

Norjan hoitobiopankkilaki (Behandlingsbiobankloven, LOV-2003-02-21-12) sisélta4 sadntelyé diagnostisten ja
hoitotarkoitusta varten perustettujen biopankkien ilmoittamisesta kansalliseen biopankkirekisteriin ja toiminnan
jarjestamisestd. Biopankin perustajan on lain mukaan tehtévé kansalliseen biopankkirekisteriin ilmoitus, jos hdn
yllapitad aineistoa, jota edellytetadn varastoitavan tietyn laissa saédetyn ajan. Diagnostisella biopankilla ja hoi-
totarkoitusta varten perustetulla biopankilla tarkoitetaan ihmisperaisestd materiaalista muodostuvaa néyteko-
koelmaa, jonka kayttotarkoitus liittyy ladkarintarkastuksiin, diagnoosien tekemiseen ja potilaan hoitoon. Lakia
ei sovelleta tutkimustarkoituksessa kaytettaviin naytteisiin. Hoitobiopankkilain mukaan terveystarkoituksessa
tuotetun geenitestin tuloksia saa kayttaa lahtokohtaisesti vain potilaan hoidossa. Potilaan hoito kattaa sekd hoi-
don ettd diagnostiikan, sairauksien ehkéisyn, laaduntarkkailun ja menetelmien kehityksen. Tutkimuskayttoon
tulisi saada potilaan himenomainen suostumus, eiké sité voida korvata eettisen toimikunnan luvalla.

Laissa tutkimusetiikasta ja ladketieteellisesta tutkimuksesta (Lov om medisinsk og helsefaglig forskning
44/2008) séadetadn ihmiseen, ihmisperéiseen biologiseen materiaaliin seké terveystietoihin kohdistuvasta laake-
tieteellisestd ja terveystieteellisestd tutkimuksesta seké eettisesté arvioinnista. Tutkimustarkoitusta varten kerétyt
ja kéytettavat biologista materiaalia sisaltavat kokoelmat mééritelld&n laissa biopankeiksi. Tutkimusta varten
perustettavaksi tarkoitetun biopankin perustajan on saatava alueellisen terveys- ja ladketieteellisen tutkimuseet-
tisen toimikunnan lupa. Biopankkitoiminta voidaan arvioida joko osana tutkimushanketta, jolloin biopankkia
kaytetadn ihmisten biologisen materiaalin varastointiin ja uusiin k&yttotarkoituksiin, kunhan tutkimushankkeen
alkuperdinen tarkoitus on taytetty, tai itsendisena biopankkina, jota voidaan kayttda erilaisissa tutkimushank-
keissa.

Laki edellyttdd uuden suostumuksen néytteiden muuttuneeseen kayttétarkoitukseen, mutta toimikunta voi paat-
taa diagnostisten ndytteiden tutkimuskaytdstd myos ilman potilaan suostumusta, jos hanke toteuttaa huomatta-
vaa yhteiskunnan etua ja yksiléiden hyvinvointi sekd koskemattomuus on turvattu. Tutkimuksen on oltava yh-
teiskunnallisesti merkittdvaa ja osallistujien hyvinvoinnin ja itseméaaraamisoikeuden turvaamisesta on huolehdit-
tava. Terveystutkimuslaki kieltdd tutkimukseen osallistuvien ihmisten, ihmisperdisen biologisen materiaalin ja
terveystietojen kaupallisen hyddyntdmisen sellaisenaan.

Tanska

Tanskassa toteutetaan parhaillaan tietosuojalainsaddanndn uudistusta. Lainsdéddantéuudistuksen valmistelutyds-
sé& on arvioitu, ettd terveyslaissa tarkoitettu (Sundhedsloven nr 1202/2014) terveystietojen kéasittely perustuisi
tietosuoja-asetuksen 6(1)(c) tai (e) artikloihin seké erityisten henkil6tietoryhmien osalta 9(2)(b), (h) tai (i) ala-
kohtiin. Artiklan 9(2)(j) alakohtaa tulisi soveltaa tutkimuksessa suoritettavaan kasittelyyn. Liséksi valmistelu-
toissa on todettu tarpeelliseksi asetuksen 9(4) kohta, jolloin valtio voisi pitd4 voimassa tai ottaa kayttéon lisaeh-
toja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveystietojen
kasittelya.

Kudoshéaytteiden hyddyntamista tutkimushankkeissa koskevassa laissa terveystieteellista tutkimuksesta (LOV nr
593 af 14/06/2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter) edellytetadn
lahtokohtaisesti yksilon nimenomaista suostumusta. Tutkimushankkeet on arvioitava eettisessd komiteassa.
Biopankkindytteitd hyddyntavan tutkimuksen osalta tutkimuseettinen komitea voi poiketa nimenomaisen suos-
tumuksen vaatimuksesta, jos tutkittavalle ei aiheudu merkittavaa riskid ja jos suostumuksen saaminen olisi
mahdotonta tai aiheuttaisi merkittdvad haittaa tutkijalle tai tutkimushankkeelle. Diagnostista tai hoidollista tar-
koitusta varten otettuun ndytteeseen ei tarvita suostumusta. Kun ihmisperéisia néytteita talletetaan biopankkei-
hin, on yksil6lld& mahdollisuus kieltd4 niiden toissijainen hyddyntdminen (opt-out). Suoraan tutkimusta varten
kerattaviin ndytteisiin on saatava kirjallinen tietoon perustuva suostumus. Terveyslain mukaan potilas saa kiel-
tda naytteiden kayton tutkimuksessa, jolloin kielto tulisi merkitd kudoskayttorekisteriin. Tanskassa toimii par-
haillaan ty6ryhma arvioimassa ihmisperdisen materiaalin kdyttoa koskevia oikeudellisia ja eettisid kysymyksia.

Biopankkitoiminnaksi katsotaan néytteiden kerddminen tutkimukseen silloin, kun ndytteitd sdilytetdan kauem-
min kuin mit4 niiden kerddminen analysointia varten edellyttdisi. Biopankkitoimintaan sovelletaan lakia henki-
I6tietojen Kkasittelystd (Lov nr 429/2000 om behandling af personoplysninger), silla biopankkirekisteri tayttaa
laissa olevan madritelmén manuaalisesta rekisteristd. Biopankin perustamisesta tulee tehda ilmoitus tietosuojavi-
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ranomaiselle. Yksityiset toimijat tarvitsevat tietosuojaviranomaisen luvan biopankkirekisterin yllapitoon. Tut-
kimusbiopankilla tulee olla selked maéritelty tieteellinen kayttdtarkoitus. Tutkimusprojektin paattyessa tai kun
tieteellinen kayttotarkoitus lakkaa, tulee biologinen materiaali tuhota tai anonymisoida. Anonymisoitua biolo-
gista materiaalia voidaan séilyttdd edelleen. Tieteelliseen tutkimukseen kerattyd henkilGtietoa ei saa kayttaa
my6hemmin toiseen kayttétarkoitukseen eika sitd saa jakaa eteenpéin.

Islanti

Islannin biopankkilaki (L6g om lifsynasdfn nr. 110/2000) tuli voimaan vuoden 2001 alussa ja sitd on uudistettu
vuonna 2014. Saadosten mukaan kaikki islantilaisten tutkimuksen ja hoidon yhteydessé syntyneet kudosndyt-
teet, joita tullaan séilyttdmadn vahintéan viisi vuotta, siséltyvat kansalliseen biopankkiin. Lakiin tehtiin vuonna
2014 useita uudistuksia, kuten lisdys koskien terveystietopankkia (Health data bank).

Biopankin ja terveystietopankin toiminta kattaa ihmisperaisten biologisten naytteiden ja terveystietojen keréa-
misen, tallettamisen, kasittelyn, hyddyntdmisen ja séilyttamisen tieteellista tutkimustarkoitusta varten. Biopank-
kia ja terveystietopankkia saa yllapitaa rinnakkain luvanvaraisesti. Lupaa varten terveysministerin on kuultava
kansallista bioetiikkakomiteaa ja tietosuojaviranomaista.

Biopankit erotellaan Islannissa tutkimusbiopankkeihin ja Kliinisiin biopankkeihin. Tutkimusbiopankkiin keré-
tdan naytteitd tutkimustarkoituksia ja kliiniseen biopankkiin hoitotarkoituksia varten. Islannin biopankkilakia ei
sovelleta ndytekokoelmiin, joita sdilytetdan alle viisi vuotta. Tieteelliseen tutkimustoimintaan ja biopankkitoi-
mintaan sovelletaan lisaksi tietosuojalakia (L6g nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd personuupplysinga).

Biopankkinaytteiden kerd&miseksi tutkimusbiopankkiin edellytetdén vapaaehtoista kirjallista tietoon perustuvaa
suostumusta. Naytteenantajalle on kerrottava ndytteen kerddmisen tarkoituksesta ja hyodyista ja haitoista seka
siitd, ettd ndyte sailytetadn pysyvasti biopankissa. Kliinisen biopankin osalta sovelletaan oletettua suostumusta,
mikali naytteet kerdtédan diagnostista tarkoitusta varten. Terveydenhuollon ammattihenkilon on kuitenkin annet-
tava yleista tietoa naytteen ker&amisestd. Potilaalla on mahdollisuus kieltdytya tastd (opt-out). Molempien
biopankkien osalta nédytteenantajalla on mahdollisuus peruuttaa suostumuksensa, mutta kliinisten néytteiden
osalta biopankki voi kansallisen bioetiikkakomitean ja tietosuojaviranomaisen luvalla mahdollistaa ndytteen
kayton, mikéli kyseessa ovat tarkedt intressit.

Islannissa on saadetty laki terveysalalla suoritettavasta tieteellisesta tutkimuksesta (L6g nr 44/2014 um visinda-
rannsoknir a heilbrigdissvidi). Laissa saadetaan terveystietojen séilyttdmiseen tarvittavasta luvasta. Lain mukaan
terveystietoja tulee sailyttaa erillisissé tietokannoissa ja ndiden tietokantojen yhdisteleminen on kiellettya. Lain
tarkoituksena on huolehtia terveysalan tutkimuksen korkeasta tasosta seké taata nédytteenantajien edut. Lakia
sovelletaan ihmiseen kohdistuvaan, ihmisperdisilla naytteilld ja terveystiedoilla tehtavaan tutkimukseen. Lain
tarkoittamassa tutkimuksessa tulee kayttaa tieteellisid menetelmid, jotta saadaan tietoa terveydesta ja taudeista.

Iso-Britannia

Iso-Britanniassa on valmisteilla uusi tietosuojalaki, Data Protection Bill, jolla olisi tarkoitus uudistaa nykyinen
vuonna 1998 saddetty Data Protection Act. Suunniteltujen muutosten mukaan yksityiset toimijat tulisivat kayt-
tdméén henkilbtietojen kasittelyperusteena tietosuoja-asetuksen 6(1)(f) artiklassa tarkoitettua oikeutettua etua,
kun taas julkiset toimijat voisivat kayttaa 6(1)(e) artiklassa tarkoitettua julkista tehtavaa. Julkisen ja yksityisen
yhteistyossd tulisi sovellettavaksi oikeutettua etua 6(1)(f) koskeva oikeusperuste. Lakiehdotuksen mukaan
6(1)(e) artikla tulisi sovellettavaksi oikeuslaitoksessa ja lainsaaddéntoelimissd sek& muussa hallinnossa. Iso-
Britannian nykyinen Data Protection Act sisaltd pitkalti samanlaista sdéntelyd kuin mita tietosuoja-asetuksen 9
artiklassa sdédetdédn. Tietosuoja-asetus tulee muuttamaan kuitenkin lain arkaluontoisten tietojen méaaritelmaa
geneettisen tiedon ja biometrisen tiedon osalta. Lainmuutoksen myo6ta tullaan séatamaan kansallisista suojatoi-
mista erityisten henkil6tietoryhmien kasittelyperusteisiin.

Ranska

Muiden EU-maiden tavoin myds Ranskassa on meneilldan tietosuojalainsaadannén uudistus. Uudistus kohdis-
tuu pitkalti tietosuojaviranomaisten tehtaviin. Erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvien tietojen késittelyn osalta
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Ranska katsoo nykyisen lainsdddantonsa olevan yhdenmukainen yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa. Biopank-
kitoimintaan Ranskassa liittyy kolme keskeista lakia: bioetiikkalaki (LOI n° 2011-814 du 7 juillet 2011 relative
a la bioéthique), terveyslaki (Code de la santé publique), tutkimuslaki (Code de la recherche) seka henkilétieto-
laki (Loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés). Lait ovat yleislakeja,
eiké niissd ole huomioitu biopankkitoiminnan erityispiirteita.

Ihmisperdisten naytteiden kerdémisesta ja sdilyttamisesta tieteellisiin tarkoituksiin saéntelee terveyslaki. Nayte-
kokoelman voi perustaa yksittdiselle tutkimushankkeelle. Kudoksien, solujen, elimien tai veren sek& niiden
osien sailyttamiseksi tieteellistd tutkimusta varten on saatava lupa tutkimuksesta vastaavan ministerion lupa. Jos
terveydenhuollon yksikkd haluaa perustaa tallaisen kokoelman, on sen saatava lupa sekd ministeriglta etta alu-
eelliselta terveysviranomaiselta. Kokoelman perustamisesta on tehtava ennakkoilmoitus ja viranomaisilla on
oikeus kieltada kaynnistyneen toiminnan jatkaminen, mikali toiminnan ei katsota tayttavén laissa saadettyja edel-

Iytyksia.

Henkil6tietolaissa on EU:n tietosuoja-asetuksen myotd toteutettu muutoksia, jotka koskevat tietojenkasittelya
terveystietoja hyodyntavassa tutkimuksessa. Lain mukaan tietosuojaviranomainen antaa luvan yleiseen etuun
perustuvaan henkilGtietojen késittelyyn. Lupaharkinnassa tietosuojaviranomaisen tulee kuulla asianomaisia ko-
miteoita (Le comité compétent de protection des personnes mentionné a I' article L. 1123-6 du code de la santé
publique ja Le comité d'expertise pour les recherches, les études et les évaluations dans le domaine de la santé).
Lupaa hakiessaan hakijan on esitettdva suunnitellut suojatoimet, jotka ovat tarpeen henkilétietojen kasittelyn
suojaamiseksi. Tunnisteellisia biologisia naytteitd hyddyntdvaan tutkimukseen on saatava naytteenantajien tie-
toinen ja nimenomainen suostumus ennen késittelyn aloittamista.

Geneettisten tietojen kasittelyssé suostumuksen tarve riippuu siitd, keratddnko tietoa suoraan tutkimustarkoituk-
seen vai kliiniseen kayttotarkoitukseen. Ensin mainittuun on saatava siviililain (Code civil) mukainen suostumus
ja jalkimmainen on sallittua suoraan lain nojalla hyddyntéen opt out -menettelyd. Geneettisia tietoja saa késitella
vain terveydenhuollossa tai tieteellisessa tutkimuksessa. Tieteelliselld tutkimuksella on oltava ylla mainittujen
komiteoiden lupa.

Euroopan unioni
EU:n perusoikeuskirja

Henkil6tietojen suojelun kannalta EU:n perusoikeuskirja on ensisijainen oikeusldhde arvioitaessa kasittelyn
perusoikeuden mukaisuutta. Keskeinen perusoikeus on perusoikeuskirjan 8 artiklassa jokaiselle turvattu oikeus
henkildtietojen suojaan. Sen mukaan jokaisella on oikeus henkil6tietojensa suojaan. Tallaisten tietojen késitte-
Iyn on oltava asianmukaista ja sen on tapahduttava tiettya tarkoitusta varten ja asianomaisen henkilén suostu-
muksella tai muun laissa sdadetyn oikeuttava perusteen nojalla. Jokaisella on oikeus tutustua niihin tietoihin,
joita hdnesta on kerétty, ja saada ne oikaistuiksi. Riippumaton viranomainen valvoo nédiden saantdjen noudatta-
mista. Perusoikeuskirjan 52 artiklan 1 kohta méaarittelee milla perusteella 8 artiklan mukaista perusoikeuksiin
voidaan s&dtéa rajoituksia. Perusoikeuskirjan 8 artikla perustuu EU:n ihmisoikeussopimuksen 8 artiklalle (yksi-
tyisyyden suoja) seké Euroopan Neuvoston yleissopimukselle, joka koskee yksildiden suojelua henkil6tietojen
automaattisessa tietojenkasittelyssa (SopS 36/1992, tietosuojasopimus). Henkil6tietojen suojaan liittyy siten
laheisesti myds perusoikeuskirjan 7 artiklaan siséltyva yksityisyyden suojan takaava oikeus, jonka mukaan jo-
kaisella on oikeus siihen, ettd hanen yksityiselamaansé kunnioitetaan.

EU:n tietosuoja-asetus

Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat kevaalla 2016 asetuksen luonnollisten henkiléiden suojelusta henki-
I6tietojen kasittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta (EU 2016/679, jaljempénd yleinen tietosuo-
ja-asetus). Suomessa suoraan sovellettavan tietosuoja-asetuksen kansallinen soveltaminen alkaa 25.5.2018.
Yleiselld tietosuoja-asetuksella kumotaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46/EY (jaljempéna
henkilGtietodirektiivi), joka on Suomessa pantu taytantdén henkil6tietolailla (523/1999). Vaikka tietosuoja-
asetus on kansallisesti suoraan sovellettava saados, se ei kaikilta osin harmonisoi EU:n jésenvaltioiden henkil6-
tietojen suojaa koskevaa lainsaadantod, vaan jattaa jasenvaltioille jonkin verran kansallista, asetuksen saannok-
sid tdsmentdvad ja tdydentdvad likkkumavaraa. Tietosuoja-asetuksen tarkoittama kansallinen liikkumavara voi-
daan johtaa ensisijaisesti tietosuoja-asetuksen 6(1)(c) ja (e) artikloista. Erityisten henkil6tietoryhmien osalta
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kansallista liikkumavaraa sisaltyy kasittelyyn, jota suoritetaan 9(2)(b), (g), (h), (i) ja (j) artiklojen perusteella.
Asetus sisaltdad myos artiklakohtaisia tarkennuksia kansallisesta liikkumavarasta. Kansallisella lainsaadannolla
on jossain maarin mahdollista myds poiketa asetuksen velvoitteista. Tama mahdollisuus liittyy keskeisesti 23
artiklan (rajoitukset) ja 9 luvun (tietojenkasittelyyn liittyvié erityistilanteita koskeva sdannokset) soveltamiseen.

Rekisterinpitdja

Tietosuoja-asetuksen 4 artiklassa rekisterinpitdja méaaritelladn luonnolliseksi henkiloksi tai oikeushenkiloksi,
viranomaiseksi, virastoksi tai muuksi elimeksi, joka yksin tai yhdessa toisten kanssa maarittelee henkil&tietojen
kasittelyn tarkoitukset ja keinot. Jos tallaisen késittelyn tarkoitukset tai keinot méaritella&n unionin tai jasenval-
tioiden lainsaddanndssa, rekisterinpitéja tai timéan nimittdmista koskevat erityiset kriteerit voidaan vahvistaa
unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsaddannon mukaisesti. Asetuksen 26 artiklan mukaan kyse on yhteisrekis-
terinpitdjistd, jos vahintadan kaksi rekisterinpitajaa maarittdd yhdessa késittelyn tarkoitukset ja keinot. Yhteisre-
kisterinpitdjien on méaériteltava keskindisella jarjestelylla lapinakyvélla tavalla kunkin vastuualueen yleisessa
tietosuoja-asetuksessa vahvistettujen velvoitteiden noudattamiseksi, erityisesti rekisterdityjen oikeuksien kaytén
ja 13 ja 14 artiklan mukaisten tietojen toimittamista koskevien tehtdviensd osalta, paitsi jos ja siltd osin kuin
rekisterinpitdjiin sovellettavassa unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsaddannossé maaritellaén rekisterinpité-
jien vastuualueet. Jarjestelyn yhteydessa voidaan nimetd rekisteroidylle yhteyspiste. Asetuksen 26 artiklan 2
kohdan mukaan jarjestelysta on kaytava asianmukaisesti ilmi yhteisten rekisterinpitajien todelliset roolit ja suh-
teet rekisterdityihin néhden. Jérjestelyn keskeisten osien on oltava rekisterdidyn saatavilla. Liséksi artiklan 3
kohdan mukaan riippumatta 1 kohdassa tarkoitetun jarjestelyn ehdoista rekisterdity voi kéyttd4 asetuksen mu-
kaisia oikeuksiaan suhteessa kuhunkin rekisterinpitdjaan ja kutakin rekisterinpitdjaa vastaan.

Tietosuojaperiaatteet

Tietosuoja-asetuksen 5 artiklan mukaan henkil6tietoja on kasiteltava lainmukaisesti, asianmukaisesti ja rekiste-
roidyn kannalta lapinakyvésti. N&ita tietosuojaperiaatteita arvioitaessa huomioitavia asioita ovat mm. késittelyn
suunnittelu, kasittelyperusteet, rekisteréidyn informoiminen ja rekisterdidyn odotukset. Henkil6tietojen késitte-
lyn asianmukaisuudella tarkoitetaan késitellyn kohtuullisuutta. Asianmukaisuuden on katsottu sisaltdvan intres-
sipunnintaa siten, etta yksittaistapauksessa tietyn kasittelyn voitaisiin katsoa olevan kohtuuton ja epalojaali re-
kisterdityd kohtaan, vaikka se perustuisikin 6 artiklassa tarkoitetulle lailliselle perustalle. Henkil6tietojen tulee
asetuksen mukaan olla asianmukaisia ja olennaisia ja rajoitettuja siihen, mika on tarpeellista niihin tarkoituksiin,
joita varten niita kasitelladn. Olennaista olisi pohtia, ettd voitaisiinko samaan lopputulokseen paasta kasittele-
matta henkildtietoja tai kasittelemalla niitd vahemman. HenkilGtietojen minimointiperiaate korostuu esimerkiksi
asetuksen 89 artiklan 1 kohdassa késiteltdessa henkil6tietoja yleisen edun mukaista arkistointia, tieteellisté tut-
kimusta ja tilastollisia tarkoituksia varten. Henkil6tietojen on lisaksi oltava tasmallisia ja tarvittaessa paivitetty-
ja. Kasittelyn tarkoituksiin ndhden epatarkat ja virheelliset henkil6tiedot olisi poistettava ja oikaistava viipymat-
t4. Henkildtietojen kasittelijén tulisi huolehtia tietojen laadusta, ajantasaisuudesta ja péivittdmisesta joko oma-
aloitteisesti tai rekisterdidyn pyynnosta. Henkil6tietoja tulee sdilyttdd vain niin kauan kuin on tarpeen kayttotar-
koituksen toteuttamista varten. Henkilotietoja voidaan sdilyttaa pidempia aikoja, jos niitd késitellaan ainoastaan
esim. yleisen edun mukaisia tieteellisia tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti. HenkilGtietojen
késittelyssa tulisi siten madritelld kuinka kauan henkil6tietoja sailytetadn, milloin ja miten tiedot poistetaan re-
Kisterista ja mitd tiedoilla tapahtuu poistamisen jalkeen eli esimerkiksi tuhotaan, anonymisoidaan tai arkistoi-
daan. Henkil6tiedot tulee lisdksi suojata luvattomalta ja lainvastaiselta kasittelyltd sekd vahingossa tapahtuvalta
hévidmiseltd, tuhoutumiselta tai vahingoittumiselta kayttden asianmukaisia teknisié tai organisatorisia toimia.

Tarkoitussidonnaisuuden periaate

Kaikkea henkil6tietojen kasittelyd sitoo tarkoitussidonnaisuuden periaate eli henkilGtiedot on kerattava tiettyd,
nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten, eikd niitd saa kasitella my6hemmin ndiden tarkoitusten kanssa yh-
teen sopimattomalla tavalla. My6hempi késittely yleisen edun mukaisiin arkistointitarkoituksiin taikka tieteelli-
sid tai historiallisia tutkimustarkoituksia varten tai tilastollisiin tarkoituksiin olisi katsottava tietosuoja-asetuksen
5 artiklan mukaan yhteensopiviksi laillisiksi kasittelytoimiksi ilman uutta kasittelyperustetta. T&mé kuitenkin
edellyttad, ettd kyseessd on saman rekisterinpitdjan toimesta tapahtuva henkil6tietojen kasittely ja késittelyn
muita edellytyksid noudatetaan, kuten esimerkiksi oikeudellisia ja teknisié kasittelya koskevia suojatoimia. Mi-
kali kyseessé on arkaluonteisten henkil6tietojen kasittely, niiden késittelyd koskevan lakisaateisen poikkeuspe-
rustan on oltava olemassa ja késittelyn on tapahduttava siihen sovellettavien suojatoimien mukaisesti. Mikali
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henkil6tietojen kasittely tapahtuu uuden rekisterinpitdjin toimesta, taytyy téalla olla erillinen 6 artiklan mukainen
kasittelyperuste henkil6tietojen kasittelylle.

HenkilGtietojen kasittelyn laillinen oikeusperuste

Henkildtietojen késittely edellyttad aina laillista oikeusperustetta riippumatta siitd, mista lahteesta henkilétiedot
on hankittu ja mista henkilGtiedoista on kysymys. Jotta henkilGtietojen kasittely olisi lainmukaista, olisi sen
perustuttava joko rekisterdidyn suostumukseen tai muuhun oikeutettuun perusteeseen, josta saddetadn lainséa-
danndssa. Tietosuoja-asetuksen 6 artikla muodostaa kansallisen liikkumavaran pohjan ja mahdollistaa kansalli-
sen henkilGtietojen késittelyyn liittyvan tietosuoja-asetusta tdsmentévén yksityiskohtaisemman saéntelyn joko
erityislaissa tai yleislaissa.

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukaan kasittely on laillista jos ja vain siltd osin kuin vahintaan yksi
seuraavista edellytyksista tayttyy:

a) rekisterdity on antanut suostumuksensa henkil6tietojensa kasittelyyn yhté tai useampaa erityista tarkoitusta
varten;

b) ké&sittely on tarpeen sellaisen sopimuksen taytdntéon panemiseksi, jossa rekisterdity on osapuolena, tai sopi-
muksen tekemista edeltavien toimenpiteiden toteuttamiseksi rekisteréidyn pyynnosta;

c) késittely on tarpeen rekisterinpitajan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi;

d) kasittely on tarpeen rekisterdidyn tai toisen luonnollisen henkil6n elintarkeiden etujen suojaamiseksi;

e) kasittely on tarpeen yleistd etua koskevan tehtévén suorittamiseksi tai rekisterinpitdjalle kuuluvan julkisen
vallan kayttamiseksi;

f) kasittely on tarpeen rekisterinpitdjan tai kolmannen osapuolen oikeutettujen etujen toteuttamiseksi, paitsi mil-
loin henkilGtietojen suojaa edellyttavat rekisterdidyn edut tai perusoikeudet ja -vapaudet syrjayttavat tallaiset
edut, erityisesti jos rekisteroity on lapsi.

Ensimmaisen alakohdan f alakohtaa ei sovelleta tietojenkasittelyyn, jota viranomaiset suorittavat tehtdviensa
yhteydessa.

Jollei rekisterdity ole antanut henkilttietojen kasittelyyn suostumusta, tulisi jonkun tietosuoja-asetuksen 6 artik-
lan 1 kohdan muista edellytyksista tayttya. Siltd osin kuin henkil6tietojen kasittely on tarpeen ¢ -alakohdan mu-
kaisesti rekisterinpitajan lakisadteisen velvoitteen noudattamiseksi tai késittely on e -alakohdan mukaisesti tar-
peen yleista etua koskevan tehtdvan suorittamiseksi tai rekisterinpitdjalle kuuluvan julkisen vallan kdyttamisek-
si, on késittelyn perustasta saadettava joko unionin oikeudessa tai rekisterinpitdjaan sovellettavassa jasenvaltion
lainsdadannossa. Yleista etua koskevan e -alakohdan osalta oikeusministerion tyéryhma on ehdottanut sdédetté-
véksi yleisesté oikeusperusteesta tietosuojalain 3 §:n 2 kohdassa. Sen tarkoituksena on varmistaa, ettei julkisella
sektorilla toteutettavan henkilotietojen kasittelyn oikeusperusteen osalta jaa katvealueita. Tietosuojalakia koske-
van ehdotuksen mukaan yleisté etua koskevat tehtavat olisivat esimerkiksi viranomaisen henkildrekisterin suun-
nittelu- ja selvitystehtavét seké henkil6tietojen késittely tieteellisid tutkimustarkoituksia tai yleisen edun mukai-
sia arkistointitarkoituksia varten. Henkil6tietojen kasittely tieteellisia tutkimustarkoituksia varten voisi perustua
my0s suostumukseen tai rekisterinpitajan tai kolmannen osapuolen oikeutetun edun toteuttamiseen.

Silloin kun terveystietojen kasittelyperusteena on 6 artiklan 1 kohdan e -alakohdan mukainen yleinen etu, ei
terveystietojen kasittely saisi johtaa siihen, ettd henkil6tietoja késitelladn muita tarkoituksia varten kolmansien
osapuolten toimesta. Asetuksen 54 johtolauseessa mainitaan esimerkkind terveystietojen kasittely tyonantajien
tai vakuutusyhtididen ja pankkien toimesta.

Erityiset henkilGtietoryhmat

Silloin, kun késitelladn geneettisid tai muita erityisryhmiin kuuluvia henkil6tietoja, on 6 artiklan edellytysten
lisédksi jonkun 9 artiklan 2 kohdan téytyttdva. Geneettisten tietojen ké&sittely henkilon yksiselitteista tunnistamis-
ta varten on asetuksen 9 artiklan 1 kohdan nojalla kiellettyd. Geneettisilla tiedoilla tarkoitetaan tietosuoja-
asetuksessa (johtolause 34) henkilGtietoja, jotka liittyvat luonnollisen henkilén perittyihin tai hankittuihin omi-
naisuuksiin, koska ne on saatu kyseisen luonnollisen henkildn biologisesta naytteestd analysoimalla, erityisesti
kromosomien dna:sta tai rna:sta tai muusta vastaavia tietoja tarjoavasta tekijasté tehdylla analyysilla. Geneettiset
tiedot luetaan asetuksen johtolauseessa 35 terveystietojen piiriin kuuluvaksi henkilGtietojen lajiksi ja niiden
voidaan siten katsoa aina olevan samalla myds henkilon terveystietoja. Myos terveyttd koskevien tietojen késit-
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tely on 9 artiklan 1 kohdan nojalla kiellettyd. Terveystiedot on asetuksen 4 artiklassa maéritelty luonnollisen
henkildn fyysiseen tai psyykkiseen terveyteen liittyviksi henkil6tiedoiksi, jotka ilmaisevat hanen terveydentilan-
sa. Asetuksen mukaan terveystietoja ovat kaikki tiedot, jotka koskevat rekisterdidyn terveydentilaa ja paljastavat
tietoja rekisterdidyn entisestd, nykyisesté tai tulevasta fyysisen terveyden tai mielenterveyden tilasta. Tietosuo-
ja-asetus rajoittaa terveystietojen kasittelyé vield enemman kuin muiden arkaluonteisten henkil6tietojen kasitte-
lya. Terveystietojen kasittely on kokonaan Kielletty, ellei mikaan 9 artiklassa annetuista poikkeusperusteista
sovellu kasittelyyn.

Asetuksen 9 artikla siséltdd merkittdvad kansallista lilkkkumavaraa artiklan 2 (b), (), (h), (i) ja (j) alakohdissa,
joka mahdollistaa sektorikohtaisen erityislainsdddannon erityisten henkil6tietoryhmien (ns. arkaluonteisten hen-
kilotietojen) osalta.

9 artiklan 1 kohdan mukaista kasittelykieltoa ei artiklan 2 kohdan mukaan sovelleta, mm. jos: rekisterdity on
antanut nimenomaisen suostumuksensa kyseisten henkil6tietojen késittelyyn yhtd tai useampaa tiettyd tarkoitus-
ta varten, paitsi jos unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsdadanndssa saddetédn, ettd 1 kohdassa tarkoitettua
kieltoa ei voida kumota rekisterdidyn suostumuksella; késittely on tarpeen rekisterdidyn tai toisen luonnollisen
henkilon elintarkeiden etujen suojaamiseksi, jos rekisterdity on fyysisesti tai juridisesti estynyt antamasta suos-
tumustaan; kasittely koskee henkilGtietoja, jotka rekisterdity on nimenomaisesti saattanut julkisiksi; kasittely on
tarpeen tarkeaa yleista etua koskevasta syysta unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsaddannon nojalla; kasittely
on tarpeen ennalta ehkéisevaa tai tydterveydenhuoltoa koskevia tarkoituksia varten, tyontekijan tyokyvyn arvi-
oimiseksi, laéketieteellisida diagnooseja varten, terveys- tai sosiaalihuollollisen hoidon tai ké&sittelyn suoritta-
miseksi taikka terveys- tai sosiaalihuollon palvelujen ja jarjestelmien hallintoa varten unionin oikeuden tai ja-
senvaltion lainsdadannon perusteella tai terveydenhuollon ammattilaisen kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti
ja noudattaen 3 kohdassa esitettyja edellytyksia ja suojatoimia; kasittely on tarpeen kansanterveyteen liittyvan
yleisen edun vuoksi tai terveydenhuollon, ladkevalmisteiden tai la&kinnallisten laitteiden laatu- ja turvallisuus-
normien varmistamiseksi; kasittely on tarpeen yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia taikka tieteellisia ja
historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten. Terveystietojen kasittely t&lla poikkeuspe-
rusteella edellyttdd, ettd kasittely tapahtuu joko unionin oikeuden tai jasenvaltion lainsdddanndn perusteella.
Samalla on séddettava asianmukaisista ja erityisista toimenpiteista rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suo-
jaamiseksi.

Suostumus

Tietosuoja-asetuksen mukaan eréané perusteena henkilotietojen kasittelylle on 6 ja 9 artiklan mukainen suostu-
mus. Suostumuksen on asetuksen méaéritelmasaannoksen mukaan oltava vapaaehtoinen, yksiloity, tietoinen ja
yksiselitteinen. Suostumuksen edellytyksista saadetaan 7 artiklassa. Rekisterdidylla on oikeus peruuttaa suostu-
muksensa milloin tahansa. Peruuttaminen ei vaikuta ennen peruuttamista suoritetun késittelyn lainmukaisuu-
teen. Tast4 on ilmoitettava rekisterdidylle ennen suostumuksen antamista. Peruuttamisen on oltava yhta helppoa
kuin sen antamisen. Suostumukseen ei liity kansallista saantelyvaraa.

Henkil6tietodirektiivin 29 artiklan nojalla toimii tietosuojatyoryhma (WP29-ryhmad), joka koostuu kunkin jésen-
valtion nimedmén valvontaviranomaisen edustajasta, unionin toimielimien edustajasta sekd komission edusta-
jasta. WP29-ryhmélla on erindisia asiantuntijatehtavia. Suomen edustaja ryhmdssa on Tietosuojavaltuutettu.
Tietosuoja-asetuksessa sédadetaan WP29-ryhméan korvaavasta Euroopan tietosuojaneuvostosta (68 artikla), jonka
eréand tehtdvand on muun muassa antaa suuntaviivoja, suosituksia ja parhaita kéytanteita (70 artikla). WP29-
ryhméa on antanut vuonna 2011 nakemyksenséd suostumuksen kasitteestd (Opinion 15/2011 on the definition of
consent, WP 187). Osana uuteen tietosuoja-asetukseen valmistautumista ryhma on laatinut luonnoksen suunta-
viivoiksi suostumuksen késitteestd (”Guidelines on Consent under Regulation 2016/679” wp259), josta pidettiin
julkinen kuuleminen vuodenvaihteessa 2017-2018. Tietosuojatyéryhman, jatkossa tietosuojaneuvoston suunta-
viivat ja suositukset eivat ole oikeudellisesti sitovia. Koska niistd paattdméssa on kuitenkin myds Suomen toi-
mivaltainen tietosuojaviranomainen eli Tietosuojavaltuutettu, ja ne edustavat EU:n jasenvaltioiden valvovien
tietosuojaviranomaisten konsensusta, lienee selvaa, etta niihin tullaan tulevassa tulkinta- ja valvontakaytanndssa
viittaamaan.

Luonnoksen mukaan vapaaehtoisuus liittyy tosiasialliseen vapauteen antaa suostumus. Jos rekisterinpitdjan ja
rekisterdidyn vélilla on epatasapainoinen valtasuhde, ei vapaaehtoisuus yleensd téyty. Vapaaehtoisuuden yhtey-
dessa viitataan myds niin sanottuun rakeisuuteen (granularity). Jos késittely perustuu erilaisiin tarkoituksiin, on
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suostumus hankittava jokaista kayttétarkoitusta varten. Jos suostumusta ei voi antaa vain osaan ndisté tarkoituk-
sista, ei suostumus ole vapaaehtoinen. Suostumuksen yksilditavyys liittyy tietoisuuteen (tietoon perustumiseen)
ja rakenteisuuteen. Suostumuksen yksiselitteisyys edellyttaa sitd, ettd rekisterdity ilmaisee nimenomaisen tah-
donilmaisun selkeélld, aktiivisella eleella tai ilmaisulla. Kun kyse on 9 artiklan mukaisesti nimenomaisesta suos-
tumuksesta, on standardi viel& korkeampi. Yksinkertaisin tapa on hankkia suostumus kirjallisella, allekirjoitetul-
la lomakkeella. Kuitenkin myds sahkdisen suostumus voi tayttda edellytyksen, kun esimerkiksi taytetaan sah-
koinen lomake tai annetaan séhkdinen allekirjoitus. My6ds suullinen suostumus voi tayttdd nimenomaisuuden
vaatimuksen, joskin rekisterinpitdjalla voi tulla vaikeuksia osoittaa, ettd suostumus annettiin edellytetylld taval-
la.

Suostumus voi olla tietoinen vain, jos sen antamista edeltad riittavien tietojen antaminen. Ohjeistossa on luettelo
tiedoista, jotka WP29-ryhmédn mukaan on ainakin annettava, jotta minimivaatimukset tietoisen suostumuksen
hankkimiseen téyttyvét. Ohjeiston mukaan tietosuoja-asetuksesta ei seuraa tiettyd tiedon antamisen muotoa,
jolloin tiedot voidaan antaa patevasti eri tavoin, kuten kirjallisesti, suullisesti, audioviestien tai videoviestien
vélityksell4. Tiedon on oltava selke&a ja saatavilla olevaa, ja tiedon tulisi olla keskivertoihmisen, ei vain juris-
tien ymmarrettavissd. Rekisterinpitajan on selkedsti kuvailtava, mité tarkoitusta varten suostumusta pyydetaan.
Myds suostumus voidaan antaa sahkaisesti, jolloin pyynnon on oltava selkeé ja ytimekas. Rekisterinpitdjan on
arvioitava suostumuksen antajia, ja esimerkiksi alaikaisiltd suostumus pyydettaessa rekisterinpitajan tulee var-
mistua, ettd alaikainen ymmartaa tiedon. Jos suostumus pyydetaan ennalta muotoilulla suostumuslomakkeella,
pyynt6 suostumuksen antamiseen tulee olla selvésti erotettavissa muista seikoista.

WP29-ryhma Kasittelee erikseen suostumuksen peruuttamisen vaikutuksia, myos tieteellisen tutkimuksen kon-
tekstissa. Luonnoksen mukaan péasaanto on, ettd kun suostumus peruutetaan, kaikki kasittely pitaa lopettaa. Jos
kasittelylle ei ole muuta perustetta, tieto tulee poistaa tai anonymisoida. Lisaksi luonnoksessa katsotaan, etta
yhté tarkoitusta varten suoritetulla késittelylla ei voi paasaantoisesti olla useaa laillista perustetta. Jos kuitenkin
tarkoituksia on useita, voi laillisia perusteita olla useita. Perustaa ei voi vaihtaa kesken kasittelyn. Rekisterinpi-
tajan pitaé ennen késittelyd méaaritelld kasittelyn laillinen perusta.

Tieteellisid tutkimustarkoituksia varten suoritettavan kasittelyn tarkoitusta ei usein ole mahdollista tdysin méaa-
rittdé siind vaiheessa, kun henkildtietoja kerataan. Tietosuoja-asetuksessa on pyritty ottamaan tutkimuksen eri-
tyistarpeet huomioon sallimalla suostumuksen antaminen tietyille tieteellisen tutkimuksen aloille, kun samalla
noudatetaan tieteellisen tutkimuksen tunnustettuja eettisia standardeja. Rekistertidylla tulisi kuitenkin 33 johto-
lauseen mukaisesti olla mahdollisuus rajoittaa suostumuksensa ainoastaan tietyille tutkimusaloille tai tutkimus-
hankkeiden osille siind laajuudessa kuin tutkimuksen tarkoitus sen mahdollistaa. Tietosuojatyéryhman ohje-
luonnoksessa kyseistd kohtaa tulkitaan tiukasti perustellen sitd, ettd tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa asetetaan
tiukat ehdot erityisten tietoryhmien kasittelylle. Kayttdtarkoituksen maéérittely katsotaan avainperiaatteeksi,
jonka ymparilla rekisterinpitdja ei voisi navigoida. Sen sijaan tietosuojatydryhma ehdottaa, ettd suostumus pyy-
detdén esimerkiksi tutkimustarkoitukseen yleisesti ja tiedossa oleville eri tutkimuksen osille. Tarkan kéyttotar-
koituksen méaéritelman voi korvata myos rekisterinpitdjan saannollisesti tarjoamalla paivitetylla tiedolla tarkoi-
tuksen kehittymisestd, jolloin suostumuksen kayttotarkoitusvaatimus lopulta tulisi tarpeeksi tarkaksi. Mahdollis-
ta olisi myds avata tutkimussuunnitelma suostumuksenantajan luettavaksi, jolloin han saisi tietdd mahdollisim-
man tarkasti kuvatun tutkimuskysymyksen ja tutkimusmetodin.

Jo kerattyihin suostumuksiin perustuvaa henkiltietojen késittelya voidaan tietosuojatydryhman ohjeluonnoksen
mukaan jatkaa, mikéli suostumukset tayttavat myos tietosuoja-asetuksen suostumukselle asetettavat edellytyk-
set. Rekisterinpitdjan tulisi tarkastaa tietosuoja-asetuksen vaatimuksen ja varmistaa suostumusten edellytysten
tyttyminen. Muussa tapauksessa suostumukset on saatettava asetuksen mukaisiksi.

Rekisterdidyn oikeudet

HenkilGtietojen ké&sittelyn oikeudellinen peruste vaikuttaa osittain niihin oikeuksiin, joita rekisterdidylla on kdy-
tettavissaan. Rekisterdidyn oikeuksista on saddetty kattavasti yleisen tietosuoja-asetuksen I luvun 12-22 artik-
loissa. Rekisterdidyn oikeudet seuraavat suoraan yleisesta tietosuoja-asetuksesta, eikd muista oikeuksista voida
kansallisesti sa4tad. Kuitenkin 9 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon
lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat muun muassa geneettisten tietojen kasittelyd. Lisaksi useat
9 artiklan 2 kohdan tilanteista edellyttavat, ettd kansallisessa lainsdaddédnndsséd on huolehdittu asianmukaisista
suojatakeista. Yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaan rekister6idylld on oikeus vastustaa héntd koske-
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vien henkil6tietojen késittelyd. Oikeutta vastustaa henkil6tietojen kasittelya sovelletaan silloin, kun henkil6tie-
toja késitelladn joko tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e- tai f-alakohdan nojalla, toisin sanoen késittely
on tarpeen joko yleistd etua koskevan tehtavéan suorittamiseksi tai rekisterinpitajalle kuuluvan julkisen vallan
kayttamiseksi tai kasittely on tarpeen rekisterinpitdjan tai kolmannen osapuolen oikeutettujen etujen toteutta-
miseksi. Rekisterdidylld on 22 artiklan mukaan oikeus olla joutumatta sellaisen paatéksen kohteeksi, joka perus-
tuu pelkéstdan automaattiseen kasittelyyn, kuten profilointiin, ja jolla on hantd koskevia oikeusvaikutuksia tai
joka vaikuttaa héneen vastaavalla tavalla merkittavasti. Edelld olevaa ei sovelleta esimerkiksi, jos paatds on
hyvéksytty rekisterinpitjadn sovellettavassa unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsdéddéannossa ja lisaksi lisa-
edellytykset rekisterdityjen oikeuksien ja vapauksien seké oikeutettujen etujen suojaamiseksi tayttyvéat. Vaihto-
ehtoisesti rekisteroity voi antaa nimenomaisen suostumuksensa. Paatokset eivat saa perustua geneettisiin tietoi-
hin, paitsi jos sovelletaan 9 artiklan 2 kohdan a tai g alakohtaa ja muut asianmukaiset toimenpiteet on toteutettu.
Siten profilointi geneettisten tietojen perusteella edellyttéisi joko rekisterdidyn suostumusta tai sitd, ettd geneet-
tisten tietojen kasittely on tarpeen térkeda yleista etua koskevasta syysta lainsaadannén nojalla.

Silloin, kun henkil6tietojen kasittely kohdistuu 9 artiklassa tarkoitettuihin erityisiin henkilGtietoryhmiin, on
kansallisessa lainsaddanndssa mahdollista sadtdéd asianmukaisista suojatoimista riippumatta siitd, miké oikeudel-
linen perusta henkilGtietojen kasittelyyn soveltuu. 9 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuissa tilanteissa (esimerkiksi
geneettisten tietojen kasittelyd koskevat rajoitukset) kansallisella lainséatajalla ndyttéisi alustavasti olevan koh-
tuullisen laaja harkintamarginaali lisdehtojen ja rajoitusten kayttdonottamiseksi. Suojatoimien asianmukaisuu-
desta tai riittavyydesté ei viela ole kansallista eikd EU:n tuomioistuimen kaytantoa.

Rekisterdidyn oikeus saada tietonsa poistetuksi ei koske arkistointi-, tutkimus- tai tilastointitietoja (17 artikla).
Lailla voidaan saataa poikkeuksia myos rekisterdidyn oikeuteen saada tietoa (artikla 15), oikeuteen korjata tieto-
ja (16 artikla), oikeuteen rajata tiedon kasittelya (18 artikla) ja oikeuteen vastustaa tietojen kayttoa (21 artikla).
Poikkeukset voivat koskea tiedon kasittelyd vain tutkimukseen, tilastointiin ja arkistointiin, jos ne estdisivat tie-
don késittelyn tavoitteen ja poikkeukset ovat tarpeen tavoitteen saavuttamiseksi. Arkistoinnin osalta poikkeuksia
voidaan séatdd myos rekisterdidyn oikeuteen siirtd4 tietonsa (20 artikla).

Silloin kun henkil6tietoja késitellaan esimerkiksi yleisen edun perusteella, saattaa suostumus silti olla joissakin
tilanteissa tarpeellinen esimerkiksi, kun henkil6tietoja luovutetaan rekisterinpitdjélta toiselle.

Mikali rekisterdidyn oikeuksista poiketaan, olisi huomioitava, ettd mahdollisuus rajoittaa rekisterdidyn oikeuk-
sia on yhteydessa henkil6tietojen kasittelytarkoitukseen. Rekisterdidyn oikeuksia on mahdollista rajoittaa tieto-
suoja-asetuksen 23 artiklan sallimissa rajoissa.

Tietosuoja-asetuksen 89 artiklan 2 kohdan mukaan tietyista rekisterdidyn oikeuksista (15, 16, 18 ja 21 artikla)
on mahdollista poiketa kansallisella lainsdadannolla kasiteltaessa henkiltietoja esimerkiksi tieteellistéd tutkimus-
ta varten. Poikkeaminen on mahdollista siltd osin kuin rekistergidyn oikeudet todennakdisesti estavat erityisten
tarkoitusten saavuttamisen tai vaikeuttavat sitd suuresti ja tallaiset poikkeukset ovat tarpeen ndiden tarkoitusten
tayttdmiseksi. Lisaksi poikkeaminen edellyttad, ettd sovelletaan artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja edellytyksia ja
suojatoimia. Poikkeusten tulee olla tarpeellisia ja perusteltuja, ja liséksi tulee huomioida edellytysten ja suoja-
toimien olemassaolo. Esimerkiksi oikeus tarkastaa itseddn koskevat tiedot olisi mahdollista sulkea pois, kun
otetaan huomioon ehdotettavat lisdedellytykset. Téasta seuraisi oikeusministerion tyéryhman mukaan, ettd
poikkeukset olisi tarkoituksenmukaista tehdd myos 16, 18 ja 21 artikloihin. Poikkeaminen ndistékin rekiste-
roidyn oikeuksista olisi kuitenkin mahdollista vain tarvittaessa ja noudattaen pykalassa lueteltuja asianmukai-
sia suojatoimia.

Tietosuoja-asetus toteuttaa osaltaan EU:n perusoikeuskirjan 7 artiklan vaatimuksia yksityis- ja perhe-eldmén
suojan osalta. Perusoikeusasiakirjan 52 artiklassa sd&detddn perusoikeuskirjassa tunnustettujen oikeuksien ja
vapauksien rajoittamisesta. Yleisen tietosuoja-asetuksen ja EU:n perusoikeuskirjan 52 artiklan vélisen suhteen
selventdmiseksi EU:n tietosuojaviranomainen on antanut huhtikuussa 2017 ohjeistuksen (EDPDS toolkit), jonka
tarkoituksena on toimia jasenvaltioille apuna EU:n tietosuoja-asetuksen kansallista soveltamista koskevan lain-
s&&dannon valmistelussa. Ohjeistus pohjautuu Euroopan Unionin tuomioistuimen kaytantoon, WP29:n lausun-
toihin ja tietosuojaviranomaisen omiin lausuntoihin. Sen tarkoituksena on antaa kansalliselle lainsaatéjélle tar-
vittavat reunaehdot mahdollisten rajoitusten sadtamiselle.
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Tietosuojan rajoittamista koskevan lainsdddannén on aina taytettava valttamattomyyskriteeri. Ensisijaisesti valt-
tdméattdmyytta on peilattava perusoikeuskirjan 52 artiklaa sek& Euroopan Unionin tuomioistuimen oikeuskay-
tdntoa vasten. Lisaksi tulkinnassa voidaan kayttad apuna ihmisoikeussopimuksen 8 artiklassa saddettya edelly-
tysta siita, ettd rajoituksen tulee olla vélttamaton demokraattisessa yhteiskunnassa. EU:n tietosuojaviranomaisen
mukaan kaikkien tietosuojaa koskevien rajoitusten on oltava ehdottoman valttamattomié (strictly necessary).
Ehdottoman vélttaméattomyyden kriteerid sovelletaan henkilttietojen kasittelyn sektorista riippumatta ja siita
seuraa rajoitusmahdollisuuden tulkitseminen rajoitetusti. Vélttamattomyyden kasitettd on tulkittava EU:n tuo-
mioistuimen mukaan samalla tavalla kaikissa EU:n jésenvaltioissa, kun kyseessa on henkil6tietojen laillisen
kasittelyperusteen maarittaminen.

Yleisen edun kayttdmiseen perusoikeuksien rajoittamisen perusteena on Euroopassa suhtauduttu pidattyvasti.
Kéytannodssa sdénndsten tulkinta sen osalta, milloin yleinen etu mahdollistaa jonkun perusoikeuden rajoittami-
sen, perustuu pitkalti Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen (EIT) kaytantoon.

Jos kansallisella lailla poiketaan k&yttOtarkoitussidonnaisuuden periaatteesta, on esitysta tarkasteltava siitd suh-
teesta, muodostaako se demokraattisessa yhteiskunnassa valttdméattoman ja oikeussuhteisen toimenpiteen tieto-
suoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaamiseksi.

Kaikissa tapauksissa olisi tietosuoja-asetuksen johdanto-osan kappaleen 50 mukaisesti varmistettava, etta sovel-
letaan asetuksessa vahvistettuja periaatteita ja ettd rekisterdidylle ilmoitetaan muista késittelytarkoituksista ja
hanen oikeuksistaan, kun oikeudesta vastustaa henkilGtietojen kasittelya.

Siséanrakennettu ja oletusarvoinen tietosuoja

Tietosuoja-asetuksen 25 artiklassa korostetaan henkilGtietojen késittelyn sisdénrakennettua ja oletusarvoista
tietosuojaa (Privacy by Design). Rekisterinpitdjan on esimerkiksi toteutettava tehokkaasti tietosuojaperiaattei-
den, kuten tietojen minimoinnin, taytantdonpanoa varten asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet.
Toimenpiteilld varmistetaan, ettd oletusarvoisesti késitelladn vain kasittelyn kunkin erityisen tarkoituksen kan-
nalta tarpeellisia henkildtietoja. Velvollisuus koskee keréttyjen henkiltietojen méaria, kasittelyn laajuutta, séi-
Iytysaikaa ja saatavilla oloa. Yleinen tietosuojaperiaate on, ettd tarpeettomia tietoja ei ole oikeutta kasitella edes
henkilon suostumuksella. Sisdanrakennetun ja oletusarvoisen tietosuojan konkreettinen keinovalikoima on mo-
nipuolinen. Teknisena tietosuojaan liittyvana toimenpiteend on mahdollista kayttdd esimerkiksi henkilétietojen
pseudonymisointia tai anonymisointia. Tietosuoja-asetuksen 83 artiklan mukaan pseudonymisointia tulisi kayt-
t&4 aina, jos kasittelyn tarkoitukset voidaan saavuttaa siitd huolimatta, ettd rekisterdityja ei ole endd mahdollista
tunnistaa. Mikali henkilétiedot on mahdollista anonymisoida, ei henkildtietolainsddddnnon soveltaminen ole enda
tarpeellista.

Valvontaviranomaisen ennakkokuuleminen

Jasenvaltion lainsdadanndssa voidaan vaatia rekisterinpitdjid kuulemaan valvontaviranomaista ja saamaan silta
ennakkolupa, jos rekisterinpitdja suorittaa henkilGtietojen kasittelyn yleiseen etuun liittyvan tehtdvéan suoritta-
miseksi.

Tietosuojavastaavan nimittdminen

Yleisen tietosuoja-asetuksen 27 artiklan 1 kohdan c-alakohdan mukaan tietosuojavastaava on nimitettava aina,
kun rekisterinpitdjan tai henkildtietojen kasittelijan ydintehtdvat muodostuvat laajamittaisesta kasittelystd, joka
kohdistuu 9 artiklan mukaisiin erityisiin henkilGtietoryhmiin, joihin geneettiset tiedot kuuluvat. Naiden osalta
velvollisuus nimeta tietosuojavastaava seuraa suoraan tietosuoja-asetuksen 37 artiklan 1 kohdan c-alakohdasta.
Jasenvaltiot voivat kansallisessa lainsdadédnnossa edellyttéd tietosuojavastaavan nimedmista.

Tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi

Tietosuoja-asetuksessa on rekisterinpitdjan velvoitteiden maaraytymisen osalta omaksuttu riskiperusteinen 1a-
hestymistapa tarkoittaen sitd, etta tietosuoja-asetuksen velvoitteet ja asianmukaiset suojatoimet on suhteutettava
henkilttietojen kasittelysta rekisterdidyn oikeuksille ja vapauksille aiheutuvaan riskiin. Korkean riskin toiminto-
ja tulee tietosuoja-asetuksen 35 artiklan mukaisesti arvioida tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin kautta
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erityisesti, kun kyse on laajamittaisesta kasittelystd, joka kohdistuu 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin erityi-
siin henkil6tietoryhmiin, joihin geneettisen tiedon kasittely kuuluu. Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 10 kohdan
mukaan tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi voidaan tehdé jo lainsdddantévaiheessa késittelyn oikeusperus-
teen (6 artiklan 1 kohdan c ja e alakohdat) arvioinnin yhteydessa. Lailla voidaan myo6s edellyttdd vaikutus-
tenarviointia ennen kasittelytoimenpiteiden tosiasiallista aloittamista, vaikka vaikutustenarviointi olisi jo tehty
osana lainsdadantomenettelyé 35 artiklan 10 kohta. Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 7 kohta maarittelee vaiku-
tustenarvioinnin vdhimmaissisallon.

Muita suojatoimia

Jésenvaltiot voivat ottaa kdyttoon myods muita suojatoimia, joita ovat esim. lokitietojarjestelmat ja muu kayton-
valvonta, tietojen kaytt6a ohjaavat kayttélupaehdot, sdannélliset, ulkopuolisen tahon suorittamat auditoinnit
sekd raportointivelvoitteet valvontaviranomaisille.

Valvontatehtavat

Jos henkil6tietojen suojaan liittyy valvontatehtdvid, on valvovan viranomaisen taytettava tietosuoja-asetuksessa
asetetut edellytykset. Lahtokohtaisesti kansallisesti on yksi valvontaviranomainen ja Ahvenanmaan maakunta-
lakien pohjalta tapahtuvaa henkil6tietojen kasittelyd valvoo Ahvenanmaan tietosuojavaltuutettu.

Salassapitosaéntely

Tietosuoja-asetuksessa viitataan salassapitosddntelyyn useassa kohdassa, esimerkiksi johdantolauseissa 50, 53,
75 ja 164 seka artikloissa 9(2)(i), 9(3), 14(5)(d), 38(5), 54(2) ja 90. Tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa salassapi-
tovelvollisuus korostuu yhtena niista suojakeinoista, joilla voidaan turvata rekisterdidyn perusoikeuksia ja etuja.

2.3 Nykytilan arviointi ja keskeiset endotukset

Lakiesityksessd ehdotetaan monilta osin muutoksia, jotka koskevat puhtaasti lainsdddannon selkiyttdmista ja
kasitteiden tarkentamista. Tavoitteena on, ettd biopankkilaissa ei saadetd samoista asioista kuin tietosuoja-
asetuksessa eikd tasmenneta tietosuoja-asetuksessa kaytettyja madritelmié. Tietosuoja-asetuksen séantelyn lah-
tokohtana ovat henkil6tiedon kasite ja siihen liittyvét rekisterdityd, rekisterinpitdjaa ja rekisterinpitoa tarkenta-
vat sdannokset. Tasta syystd ehdotetussa biopankkilaissa ei jatkossa olisi rekisterdidyn tai rekisterinpitajan oi-
keuksia koskevia lainkohtia, koska ndistd on jo sitovasti sadnnelty tietosuoja-asetuksessa. Siten esimerkiksi
biopankkitoiminnan harjoittajan oikeus rekisterien pitdmiseen seuraa suoraan rekisterinpitdjan késitteestd eika
biopankkilaissa olisi endé nayte- ja tietorekisterid, koodirekisteria tai suostumusrekisteria koskevia sdannoksia.
Liséksi henkilttietojen kasittelyn edellytykset, yleinen huolellisuusvelvoite ja tietojen suojaaminen on katettu
asetuksessa.

Henkildtietojen kasittely biopankkitoiminnassa ja kansallinen liikkumavara

Yleisen tietosuoja-asetuksen kansallisen soveltamisen alkaessa asetuksesta tulee henkilGtietojen késittelyn ensi-
sijainen sdados ja kansallisesta erityislainsdadannosta tulisi lahtokohtaisesti pidattyd. Ennen tietosuoja-asetusta
jasenvaltioilla on ollut mahdollisuus kansallisin sdadoksin saatda poikkeuksia henkil6tietojen kasittelya koske-
vista vaatimuksista mm. tutkimustoiminnan osalta. Tulevaisuudessa asetusta tdsmentavaa tai tdydentavaa kan-
sallista saantelya voi olla en&é vain siind maarin kuin asetus siihen valtuuttaa. Ns. kansallisella liikkumavaralla
tarkoitettaan kansalliselle lainsdatajalle osoitettua harkintamarginaalia, jonka puitteissa tietosuoja-asetusta tay-
dentdva ja tdsmentdva lainsdddantd on mahdollista. Kansallinen liikkumavara voidaan johtaa ensisijaisesti tieto-
suoja-asetuksen 6(1)(c) ja (e) artikloista. Erityisten henkil6tietoryhmien osalta kansallista liikkumavaraa sisaltyy
késittelyyn, jota suoritetaan 9(2)(b), (9), (h), (i) ja (j) artiklojen perusteella. Asetus sisaltdd myos artiklakohtaisia
tarkennuksia kansallisesta liikkumavarasta. Kansallinen liikkumavara tulisi aina perustella sanotuista asetuksen
saannoista lahtdisin ja sen olisi oltava valttamatonta tietosuoja-asetuksen tdydentamiseksi.

Tutkimustoiminnassa suoritettava henkil6tietojen kayttd voi tietosuoja-asetuksen mukaan perustua yhtena vaih-

toehtona suostumukseen ja tatd on pidetty biopankkilainsdddannon lahtékohtana. Suostumuksella tarkoitetaan

tietosuoja-asetuksen 4 artiklassa mita tahansa vapaaehtoista, yksiloitya, tietoista ja yksiselitteista tahdonilmai-

sua, jolla rekisterdity hyvaksyy henkilotietojensa kasittelyn antamalla suostumusta ilmaisevan lausuman tai
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toteuttamalla selkeésti suostumusta ilmaisevan toimen. Suostumus késittelyperusteena ei sisalld yhtdin kansal-
lista liilkkumavaraa. Tietosuoja-asetuksen johdantolause 33 toteaa lisaksi, etta rekisterdityjen olisi voitava antaa
suostumuksensa tietyille tieteellisen tutkimuksen aloille silloin, kun noudatetaan tieteellisen tutkimuksen tun-
nustettuja eettisia standardeja. Vaatimuksen tunnustetuista eettisten standardien tdyttymisesta voisi katsoa toteu-
tuvan ainakin silloin, kun noudatetaan Suomen ratifioiman bioldaketiedesopimuksen maarayksia.

Eduskunnan perustuslakivaliokunta linjasi biopankkilakia koskevassa lausunnossaan (PeVL 10/2012 vp), ettd
yksilon itsemadradmisoikeuden kannalta on térkeéa, ettd biopankkilain lahtokohtana on henkilén nimenomaises-
ti ja kirjallisesti antama suostumus hénestd otettujen néytteiden sailyttdmiseen biopankissa ja kayttamiseen
biopankkitutkimuksessa. Pelkkd suostumusvaatimus ei téllaisessa yhteydessa kuitenkaan olisi riittdva. Suostu-
muksen on perustuttava riittdvaan tietoon naytteiden kayttotarkoituksesta ja muista ndytteiden antajan kannalta
merkityksellisista yksityisyyden suojaan liittyvista seikoista. Lisaksi perustuslakivaliokunta katsoi valttamatto-
maksi, ettd suostumuksen antaja voi rajoittaa suostumuksensa siséltod ja halutessaan peruuttaa antamansa suos-
tumuksen. Perustuslakivaliokunta katsoi, ettd biopankkilain 11 8§ ja 12 8:n s&annokset suostumuksen antajalle
annettavasta selvityksestd sekd suostumuksen rajoittamisesta, muuttamisesta ja peruuttamisesta ovat talta kan-
nalta riittavia ja asianmukaisia. Saannokset olivat perustuslakivaliokunnan linjauksen mukaan sopusoinnussa
Euroopan neuvoston bioladketiedesopimuksen 22 artiklan kanssa.

Tietosuoja-asetus toisaalta pitdd suostumusta vain yhtena arkaluonteisten tietojen lainmukaisena késittelyperus-
teena ja mahdollistaa myos muiden kuin suostumukseen perustuvien asetuksen 9 artiklassa tarkoitettujen kasit-
telyperusteiden soveltamisen. Erityisesti biopankkitoiminnassa, jossa kasitellddn massaluonteisesti ihmisten
arkaluonteisia henkilétietoja ja niitd sisaltavia nayteitd, tulisi yksildiden oikeusturva ja yksityisyydensuoja par-
haiten turvatuksi sitomalla henkil6tietojen kasittely suostumuksen sijasta lakiin. Tietosuojavaltuutettu on jo
biopankkilain esivalmistelun aikana esittanyt, ettd biopankkilaissa omaksuttava laaja suostumus ei olisi laillinen
késittelyperuste henkil6tietojen késittelylle eiké takaisi riittdvaa suojaa rekisterdidyille. Kun laki tuli voimaan
sisdltden laajaa suostumusta koskevan saannoksen, ja suostumukseen liittyvat ongelmat alkoivat nakya kéaytan-
non soveltamistilanteissa, linjasivat tietosuojavaltuutettu ja Valvira yhteisessd ohjauksessaan 7.7.2015 (Dnro
5703/06.01.05.00/2015), ettd biopankin oikeus késitelld henkiltietoja ja yllapitad rekistereitd perustuvat laissa
séadetyn tehtavan toteuttamiseen eika suostumukseen. Tietosuoja-asetuksen tultua voimaan, tdma viranomaisten
esittama nakemys korostui entisestaan, kun kansallista soveltamista ryhdyttiin valmistelemaan.

Viranomaistulkintojen mukaan biopankkitoiminta itsessadn ei ole tieteellista tutkimusta vaan osa tutkimuksen
tuki-infrastruktuuria, johon ei olisi sovellettavissa esimerkiksi julkisuuslain tieteellista tutkimusta koskevia luo-
vutussédénnoksia. Myoskaan biopankille annettua suostumusta ei ole viranomaisrekisterien luovutuskaytannossé
katsottu varsinaisesti tieteellistd tutkimusta varten annetuksi. Mm. tdhén ongelmaan on haettu ratkaisua rekiste-
rilainsdaadannon uudistuksella ja toisiolakiin lisattiin yhdeksi kayttotarkoitukseksi kehittdmis- ja innovaatiotoi-
minta ajatellen mm. biopankkisektoria. Biopankkitoimintaa koskevat pykalat jatettiin kuitenkin toisiolain val-
mistelussa odottamaan toteutusta biopankkilakiin tehtdvien muutosten kautta.

Suomessa biopankkitoiminta on vapaaehtoisuuteen perustuvaa padosin julkisoikeudelliseksi luonnehdittavaa
toimintaa, jossa ihmisperdisten ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen tutkimukselle on luotu pysyvat lakisééatei-
set rakenteet ja edellytykset terveyden edistdmiseen tahtadvan tutkimuksen palvelemiseksi. Ryhtymalla harjoit-
tamaan biopankkitoimintaa, organisaatiot kuten sairaanhoitopiirit ja myds yksityiset terveyspalveluiden tuotta-
jat, niin kotimaiset kuin ulkomaisetkin, sitoutuvat oikeushenkilémuodostaan riippumatta soveltamaan yhteisié
lakiperusteisia séént6ja kansallisen tutkimusinfrastruktuurin rakentamiseksi. Biopankkilaki sditada biopankki-
toiminnan harjoittamisen edellytyksista ja sisaltdd biopankkitoiminnan harjoittajan harkintaa rajoittavia saan-
noksig, joita sovelletaan riippumatta siitd4, onko toiminta viranomaisen vai yksityisen toimijan harjoittamaa.
Biopankkitoiminta sisaltaa julkisen vallan kayttéa yksilon naytteitd ja arkaluonteisia tietoja sisaltavan biopank-
kiaineiston luovutusta koskevassa paattksenteossa.

Luonteeltaan biopankkitoiminta vastaa eniten tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e kohdassa tarkoitettua
henkildtietojen kasittelya yleista etua koskevan tehtavan suorittamiseksi. Naissa tapauksissa olisi henkil6tietojen
késittelyn perustasta séadettdva joko unionin oikeudessa tai jasenvaltion lainsdddanngssa. Ehdotetun biopankki-
lain tavoitteena olisi tayttadd kyseinen vaatimus. Lainsdddannon olisi taytettdva yleisen edun mukainen tavoite
(kuten tutkimuksen tukeminen) ja oltava oikeasuhteinen (turvataan rekisterdityjen perusoikeudet ja edut saata-
malla laissa suojatoimenpiteistd) sill4 tavoiteltuun oikeutettuun pddmaaréan nahden (parempaa terveyttd). Kan-
sallinen lains&adantd voisi siséltdd yksityiskohtaisempia sdédnnoksid, jotka koskevat tietojenkasittelyn lainmu-
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kaisuuden yleisié edellytyksid, késiteltdvien tietojen tyyppid, asianomaisia rekisteroityja, yhteisoja joille ja tar-
koituksia joihin henkilGtietoja voidaan luovuttaa, kayttotarkoitussidonnaisuutta, séilytysaikoja sekéd kasittely-
toimia ja -menettelyja. Erityisten henkil6tietoryhmien osalta kansallisen sadtdmisen kriteerit vaihtelevat késitte-
lyperustekohtaisesti.

Yleisen edun kayttamiseen perusteena perusoikeuksien rajoittamiselle on kuitenkin Euroopassa suhtauduttu
pidattyvésti. Kaytanndssa sadnnosten tulkinta, milloin yleinen etu mahdollistaa perusoikeuden rajoittamisen,
perustuu pitkalti Euroopan ihmisoikeustuomioistuimen (EIT) kaytantoon. EU:n perusoikeuskirjan ja tietosuoja-
setuksen lisaksi tulee biopankkilainsaddannon arvioinnissa huomioida oman perustuslakimme vaatimukset. Pe-
rusoikeuksien nakokulmasta esityksessé on kyse perustuslain ihmisarvon loukkaamattomuuden (1 8), yhdenver-
taisuuden edistdmisen ja syrjinnan estdmisen (6 8), koskemattomuuden (7 8) ja yksityiselaman suojan ja henki-
I6tietojen suojan toteuttamisesta (10 §).

Biopankkitoiminnassa on lopulta kyse toiminnasta, jonka sektorikohtaista séantelyd on Suomessa pidetty erit-
tain tarpeellisena. HenkilGtietojen suojaan liittyvan saéntelyn kattavuuden, tasmallisyyden ja tarkkarajaisuuden
voidaan katsoa seuraavan suurelta osin suoraan yleisestd tietosuoja-asetuksesta. Yksityiskohtaisempaa ja tar-
kempaa erityislainsdédantta voidaan pitéé tarpeellisena esim. 9 artiklan 1 kohdan tarkoittamien erityisiin henki-
I6tietoryhmiin kuuluvien henkil6tietojen kasittelyé koskevissa tilanteissa, joissa edellytetdén saédettavan asian-
mukaisista suojatakeista. Yksityiskohtainen biopankkisaédntely voidaan katsoa yhdeksi tallaiseksi erityisiin hen-
kilotietoryhmiin kuuluvien tietojen kasittelyn mahdollistavaksi suojatakeeksi. Yksityiskohtaisempi saantely
voisi kohdistua joko henkilGtietojen kasittelyyn tai se voisi liittyd myos erityislainsdddannon kohteena olevan
toiminnan tarkoituksiin ja ehtoihin. Erityisen tarkeda on, etta saantely olisi mahdollisimman yhtendisté ja sa-
moista tavoitteista lahtevaa niin kansallisesti toisiolakia, kuin EU:n tasolla tietosuoja-asetuksen saannoksia vas-
ten. Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL 1/2018 vp) katsonut toisiolain osalta, ettd lakiehdotuksessa
on erdilta osin kyse olemassa olevan sadntelyn yhtendistamisesta ja henkilGtietojen kasittelyyn liittyvan suojan
parantamisesta seka tietosuojan etta tietoturvan keinoin. Perustuslakivaliokunnan kasityksen mukaan saantelyn
perusratkaisut ovat tietosuoja-asetuksen mukaisia.

Yhdenmukaisuus bioladketiedesopimuksen kanssa on ehdotetussa biopankkilaissa varmistettu edellyttamalla
bioladketiedesopimuksen 5 artiklan kriteerit tayttava tietoinen suostumus uusien biopankkindytteiden ottamista
varten. Osana suostumuksen pyytamistd ndytteen luovuttajalle olisi annettava tietosuoja-asetuksen 13 ja 14 ar-
tiklojen edellyttdma kattava selvitys henkil6tietojen kasittelysta biopankkitoiminnassa seka liséksi riittava selvi-
tys itse biopankkitoiminnasta, sen luonteesta ja toimintaan liittyvista riskeistd. Vanhojen ndytteiden osalta nayt-
teiden luovuttajien itseméaraédmisoikeutta toteutetaan kielto-oikeuden kautta, jota ehdotetaan vahvistettavaksi
Kanta-palveluun lisattdvan suostumuksenhallinnan kayttéon ottamisella.

Naytteet

Biopankkilaki on kirjoitettu hyvin ndytepainotteisesti tehden eron naytteen ja siihen liittyvan tiedon vilille.
Néytteella tarkoitetaan biopankkilain 3 §:n 2 kohdassa ihmisperéistd materiaalia tai tallaisen materiaalin teknista
tallennetta. Néyte voi biopankkilain mukaan olla joko tunnisteellinen tai tunnisteeton riippuen siitd, ettd onko
néytteeseen liitetty luonnollisen henkilén yksildivéé tietoa tai ettd onko yhteys tietoon palautettavissa tai pysy-
vasti katkaistu. Naytteiden kasittelylla tarkoitetaan biopankkilain 3 8:ssé naytteen ja siihen liittyvan tiedon ke-
raéédmistd, vastaanottamista, tallettamista, tietojen yhdistamista ja poistamista, sdilyttdmistd, analysoimista, tut-
kimista, kayttod, siirtdmistd, luovuttamista, havittdmisté ja muita naytteeseen ja tietoon kohdistuvia toimenpitei-
ta. Kéytannossa jokaisen naytteen mukana biopankkiin talletetaan myés henkildtunnus. Vaikka naytteet koodat-
taisiin, ovat ndytteet aina koodiavaimella palautettavissa ndytteen luovuttajaan. Ndytteen kasittelyssé on aina
siten kyse henkil6tietojen késittelystd. Lisaksi ndytteitd kasittelemalld ja analysoimalla saadaan néytteen luovut-
tajasta kaikkein arkaluonteisinta tietoa eli henkil6lle ainutlaatuista genomitietoa. Naytteiden késittelyn voidaan
siten katsoa olevan arkaluonteisten henkil6tietojen késittelya.

Néytteen ja tiedon késitteellinen erottelu ei ole kdytdnndn lainsoveltamistilanteissa osoittautunut toimivaksi,
eikd sitd voida pitdd endd loogisesti perusteltuna. Naytteen kasittelyd on arvioitu eri sdinndsten nojalla kuin
niihin liitettya tietoa aiheuttaen biopankkikentdlle epaselvan oikeustilan. Tunnistaen, ettd ndytteestd on helposti
yksiloitavissa sen luovuttanut henkild, ja ettd naytteiden sdilyttdmisen padasiallinen tarkoitus on varastointi nii-
den tuottaman informaation vuoksi, esitetddn lakiehdotuksessa, ettd néytteitd, niistd analysoitua tietoa ja muita
néytteisiin liittyvia tietoja arvioidaan yhtendisesti henkil6tietojen kasittelyd koskevan sdéntelyn kautta.
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Tietosuoja-asetuksen 35 johdantolauseessa biologiset naytteet méaaritellaén erityisiin henkildtietoryhmiin kuulu-
viksi terveystiedoiksi. Terveystiedolla tarkoitetaan luonnollisen henkilon fyysiseen tai psyykkiseen terveyteen
liittyvid henkilttietoja, mukaan lukien tietoja terveyspalvelujen tarjoamisesta, jotka ilmaisevat hénen terveyden-
tilansa. Tahén kuuluvat kehon osan tai kehosta peréisin olevan aineen testaamisesta tai tutkimisesta saadut tie-
dot, kuten geneettiset tiedot ja biologiset naytteet, seka kaikki tiedot esimerkiksi sairauksista, vammoista, sai-
rauden riskist, esitiedoista tai annetuista hoidoista seka tieto rekistergidyn fyysisesté tai ladketieteellisesta tilan-
teesta riippumatta siitd, misté lahteestd tiedot on saatu, esimerkiksi ladkarilta tai muulta terveydenhuollon am-
mattilaiselta

Tietosuojaryhma WP29 on lausunnossaan 4/2007 ottanut kantaa henkilGtiedon késitteeseen ja todennut, ettd on
parempi olla aiheettomasti rajoittamatta henkilttietojen késitteen tulkintaa. WP29 toteaa lausunnossaan, etta
kudosnaytteet eivat itsessdan ole biometrisia tietoja, vaan henkil6tietojen lahteitd. WP29:n kanta toistuu Euroo-
pan tietosuojavaltuutetun lausunnossa 2009/ C 192/02, jossa todetaan, ettd ihmisista perdisin olevaa biologista
materiaalia (elimet, kudokset, solut tai veri) voidaan pitéa sellaisena l&dhteend, josta saadaan sen haltijaa koske-
via henkilttietoja. HenkilGtietojen kasittelyd koskevat sadnnokset tulevat sovellettavaksi, kun materiaalin kasit-
telyn tarkoituksena on tuottaa henkilod koskevia tietoja tai kun biologisen materiaalin mukana saadaan néin
hankittuja tietoja. Tietosuojatyéryhmé WP 29:n lausunnossa 4/2007 henkilGtiedon késitteestd todetaan, etta
my0s tietojen erottaminen ndytteistad on henkil6tietojen kokoamista, joka kuuluu henkil6tietodirektiivin sovel-
tamisalaan. Thmisten kudosnéytteet ovat lahteit, joista biometrisia tietoja saadaan.

Biopankkitoiminnan ominaispiirteet huomioivaa lahestymistapaa edustaa nakemys, jonka mukaan nédyte on
tulkittavissa henkil6tiedoksi jo pelkastaan sen vuoksi, ettd usein ndytteita sailytetddn niiden sisaltdman henkil6a
koskevan informaation vuoksi. Téllaisen lahestymistavan on omaksunut esimerkiksi Euroopan ihmisoikeustuo-
mioistuin ratkaisussa S and Marper v United Kingdom, jonka mukaan naytteitd séilytetddn niiden sisaltdman
henkildé koskevan information vuoksi, jolloin niita tulisi pitdad henkil6tietoina. Vastakkainen nakemys olisi la-
hinnd kasitteellinen eikd huomioisi teknologian kehitystd ja sen vaikutusta biopankkitoimintaan. Esimerkiksi
sekvensointitekniikoiden kehittyminen haastaa perinteisida nakemyksia naytteen ja siihen liittyvén tiedon erosta.

Biopankkitutkimus

Biopankkitutkimuksella tarkoitetaan biopankkilain 3 8:ssa tutkimusta, jossa hyddynnetdan biopankissa séilytet-
tavid naytteitd tai niihin liittyvia tietoja ja jonka tarkoituksena on terveyden edistdminen, tautimekanismien
ymmartdminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kdytettavien tuotteiden tai hoitok&yténtdjen kehittdminen. Tie-
tosuoja-asetuksen johdanto-osan 159 kappaleen mukaan tieteellinen tutkimus voi olla muun muassa teknologian
kehittdmista ja sitd voidaan toteuttaa myds yksityisesti rahoitettuna. Talldin siihen sovelletaan tieteellisté tutki-
musta koskevia sadnnoksia. Biopankkitutkimus on osittain juuri tallaista kehittamistoimintaan liittyvaa tutki-
musta, joissa esimerkiksi tieteellisin ja teknisin perustein arvioidaan, testataan ja validoidaan uusia terveysalan
innovaatioita. Terveydenhuollossa tieteellisesta tutkimuksesta saannellaan erillisin sdannoksin sekd EU:n tasol-
la, ettd Suomessa kansallisesti. Esimerkiksi uusien ladkkeiden kehittamisté ja kdyttoonottoa sdannelldan EU:ssa
asetuksella Kliinisesta ladketutkimuksesta. Kansallisesti on valmisteilla lakiehdotus kliinisistd ladketutkimuksis-
ta, jolla toimeenpannaan kyseinen EU-asetus. Seka kliinisistd la&ketutkimuksista annetussa lakiehdotuksessa,
ettd laissa ladketieteellisessa tutkimuksessa sadnnelladn mm. suostumuksesta ja sen hankinnasta koskevista me-
nettelyllisista vaatimuksista. Mainitut sdannokset liittyvét ihmisen henkiléén kajoavaan tutkimukseen. Tietosuo-
ja-asetuksen mukaan henkil6tietojen késittelyn tieteellisessa tutkimustarkoituksessa ei katsota olevan ristiriidas-
sa alkuperdisen kayttotarkoituksen kanssa (5 artikla).

Toisiolakiehdotuksessa (159/2017) tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan ei viitata yhtena tieteellisen
tutkimuksen késitteen ja késittelyperusteen alle kuuluvana kokonaisuutena, vaan tutkimus- seké kehittdmis- ja
innovaatiotoiminta on erotettu toisistaan. Koska kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa ei voi tulkita yhdenmu-
kaiseksi tietojen alkuperdisen kayttotarkoituksen kanssa, vaatisi kyseinen toiminta erillisen kayttétarkoitussi-
donnaisuutta koskevan arvioinnin.

Biopankkilakia koskevassa ehdotuksessa esitetddn lainsaddanndn yhdenmukaisuuden vuoksi toisiolakia vastaa-
van jaottelun tekemistda myds biopankkilakiin. Siten biopankkiaineistojen kayttd kehittdmis- ja innovaatiotoi-
mintaan edellyttaisi erillisen k&yttotarkoitussidonnaisuutta koskevan arvioinnin. Biopankkiaineistojen kayttd
sanotussa tarkoituksessa olisi mahdollista rajata kansanterveyttd, yksildiden suojelua taikka yksildiden oikeuk-

36



sien ja vapauksien turvaamista edistaviin kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan tarkoituksiin. Biopankkiaineistojen
kasittely kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan olisi mahdollista vain Sosiaali- ja terveysalan kaytt6lupaviran-
omaisen luvalla noudattaen toisiolaissa sdadettyja menettelysaantéja. Kayttélupaviranomainen myos aina koko-
aisi, yhdistelisi ja anonymisoisi tiedot virkavastuulla. Biopankkitoiminnan harjoittajat eivat voisi myontéa kayt-
télupaa omiin biopankkiaineistoihinsa kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa varten, eivatka ne voisi vastata aineis-
tojen anonymisoinnista tai niiden luovutuksesta. Tdma ratkaisun omaksumista toisiolaista biopankkilakia kos-
kevaan esitykseen voidaan perustella silla, ettd anonymisointi edellyttdd nopeasti kehittyvien algoritmien ja
tietojarjestelmien vuoksi huomattavaa asiantuntemusta ja ajanmukaisia tekniikoita. Ratkaisu toimisi suojatoi-
mena kyseisessa kayttdtarkoituksessa ja varmistaisi mm. sen, ettd ns. vanhoja tutkimusaineistoja ja terveyden-
huollon aineistoja kéytetadn kaikissa biopankeissa yhdenmukaisesti ja tietosuoja-asetuksen saéannoksié vastaa-
vasti. Ehdotuksen voidaan liséksi odottaa vahvistavan vaeston luottamusta biopankkitoimintaa kohtaan.

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 4 kohdan mukaan henkil6tietojen jatkokasittelysta voidaan saédtéa jasenvaltion
lainsd&dannossa, joka muodostaa demokraattisessa yhteiskunnassa valttaméttomén ja oikeasuhteisen toimenpi-
teen asetuksen 23 artiklassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaamiseksi. N&ita 23 artiklassa saddettyjé tavoitteita
ovat muun muassa yleiseen etuun liittyvét tarkeéat tavoitteet, kuten kansanterveys seké rekisterdidyn suojelu tai
muille kuuluvat oikeudet ja vapaudet. Liséksi kasittelylle on oltava 6 artiklan 1 kohdan mukainen peruste ja
arkaluonteisten tietojen kasittelyyn 9 artiklan 2 kohdan mukainen peruste. Biopankkiaineistoa hyodyntévéssa
kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa kasittelyperusteena olisi 6 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu
suostumus ja terveystietojen osalta lisaksi 9 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukainen nimenomainen suostumus.
Jos késittely perustuu suostumukseen, 23 artiklan mukaista tavoitetta ei sindnsé edellytetd. Samoin, jos kyseessé
on taysin anonymisoitu biopankkiaineisto, eivat tietosuoja-asetuksen saannokset tulisi sovellettavaksi lainkaan.

Sosiaali- ja terveysministeridssa on biopankkilain ohella valmisteilla siihen l&heisesti liittyva ehdotus genomi-
laiksi, jonka tarkoituksena on sdatdd mm. erityisista suojatakeista koskien erityisen arkaluonteisena pidettavaa
yksilon koko perimaéd kuvaavan genomitiedon kasittelya. Tallaista genomitietoa syntyy nykytilanteessa eniten
biopankkitoiminnan piirissa ja nimenomaisesti naytteitd kasittelemall&. Tutkimusta koskevassa lainsdadantoko-
konaisuudessa olisi arvioitava ja ratkaistava yhtendisesti, ettd voidaanko koko genomia koskevaa tietoa luovut-
taa lainkaan yksilon suostumuksella, kun kyse on tiedosta, joka kuvaa my®s hanen sukulaisiaan edeltavia ja
tulevia sukupolvia myoten. Sama koskee genomitietoja siséltavia naytteitd, kun niiden késittelyn tarkoituksena
on tuottaa kyseistd genomitietoa. Genomilain valmistelutydssa on todettu, ettd yksildiden genomeista johdettu
véestOtasoinen tieto periman muutoksista (geenivariantit) suomalaisessa vaestdssa olisi tietoa, jota voisi kdyttaa
julkisessa tietokannassa tunnistautumisen kautta, ilman yksilon suostumusta ja anonymisoituna. Anonymisointi
olisi mahdollista keskittaa toisiolaissa tarkoitetulle kéyttdlupaviranomaiselle.

Toisiolakiehdotuksen eduskuntakésittelyn aikana on esitetty huoli, ettd lakisaateinen jaottelu tieteelliseen tutki-
mukseen sekd kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan olisi omiaan johtamaan vaikeuksiin lain soveltamiskaytan-
ndssa. Biopankkitoiminnassa olisi voitava varmistaa, ettéd terveysalan uusia innovaatioita voidaan testata ja vali-
doida asianmukaisin tieteellisin ja teknisin perustein ilman erillistd suostumusta. Rajanvedolla olisi merkitysta
perustuslain 18 8:ssd turvatulle elinkeinovapaudelle. Terveysteknologiatuotteiden ja uusien kuluttajille suunnat-
tujen terveyspalveluiden kehittdminen ovat kasvavan terveysalan yritystoiminnan kohteena.

Viranomaisroolit biopankkitoiminnassa
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

Biopankkilaissa on méaaritelty useille viranomaisille erilaisia biopankkitoimintaan liittyvid valvonta-, ohjaus- ja
asiantuntijatehtavia. On katsottu perustelluksi, ettd laaja-alaista véeston naytteisiin ja arkaluonteisiin tietoihin
perustuvaa tutkimustoimintaa arvioidaan usean viranomaisen toimesta, seka eettisestd ettd juridisesta nakokul-
masta. Biopankkilaissa sdddetyn toiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat Valviralle, joka toimii valtakunnallisen
biopankkirekisterin vastuullisena rekisterinpitgjand. Biopankkien toiminnan lainmukaisuus arvioidaan Valviras-
sa ilmoitusvaiheessa toimitetun asiakirjaselvityksen perusteella. Biopankkien toiminnan eettisyys arvioidaan
ennen Valviran ilmoitusmenettelyd Valtakunnallisessa ladketieteellisessé tutkimuseettisessa toimikunnassa.
Valviran tehtdvéna on valvoa, ettd biopankkitoiminnassa toimitaan biopankkisaantelyn seka annettujen ohjeiden
mukaisesti. Valtakunnalliseen biopankkirekisteriin ei saisi siséllyttéda sellaista biopankkia, joka ei tayta toimin-
nalle laissa asetettuja edellytyksia. Valvira huolehtii erityisesti véestoon kohdistuvien riskien arvioinnista. Siten
ilmoitusmenettelyn yhteydessa on viranomaisarvioinnissa kiinnitetty huomiota mm. rekisterinpidon lainmukai-
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suuteen, suostumuksiin, alaikaisten oikeuksiin, henkil6tietojen kasittelyyn, kliinisesti merkittavien tietojen pa-
lauttamiseen seka muihin toiminnan lainmukaisuuden arvioimiseksi tarpeellisiin seikkoihin. Kaytanté on osoit-
tanut, ettd naytteiden siirtoa biopankkiin arvioivat eettiset toimikunnat ovat kiinnittdneet huomiota hyvin saman
tyyppisiin asioihin kuin Valvira aiheuttaen osaltaan epéselvyyttd kunkin viranomaisen tehtavista ja toimivallan
laajuuksista.

Biopankkilakia koskevan hallituksen esityksen (HE 86/2011, vp) mukaan Valviran tulisi osana arviointiaan
tarkastella erityisesti biopankista vastaavan henkilon patevyyttd, henkildtietojen suojaa seké tietoturvaa. Tarken-
tavan sadntelyn puuttuessa (mm. asetus biopankista vastaavan henkilon vakuutuksen sisélldsta seké asetus nay-
te- ja tietorekisteristd) Valvira on antanut painoarvoa biopankin omistajan ndkemyksille siita, ettd biopankista-
vastaavan henkilon tehtdvaén on valittu siihen sopiva henkild. Valvira on patevyytta ja kokemusta arvioidessaan
painottanut henkil6ll4 olevaa biopankin tutkimusalueen mukaista osaamista, kdytannén kokemusta ja akateemi-
sia meriitteja. Henkil6tietojen suojaa seka tietoturvaa koskevaa arviointia on kohdennettu tietosuoja-
valtuutetun toimiston kanssa yhteistydssa tunnistettuihin Kriittisiin ongelmakonhtiin.

Valviralla on biopankkilain ja sen nojalla annettujen sdénndsten ja maardysten valvontaa varten oikeus tarkasta
biopankin tiloja ja toimintaa sek& tarvittavia asiakirjoja. Viranomaistarkastusten yhteydessa voidaan kiinnittaa
huomiota esimerkiksi toimintaohjeisiin, laatuun, riskinarviointiin ja —hallintaan, henkildstdasioihin, tietoturvaan,
tietosuojaan seké poikkeamien kasittelyyn. Valvira on pyrkinyt edistdmaén toiminnanharjoittajien omavalvontaa
vaikuttavaksi valvontamuodoksi viranomaisvalvonnan chella. Taman lisaksi biopankkilain 32 &:n 2-5 momen-
teissa séadetddn Valviran muista toimivaltuuksista ja biopankkivastaavan velvoitteista koskien biopankkitoi-
minnan valvontaa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston méarayksistd ja pakkokeinoista saadetddn biopankkilain 33
8:ssd. Jos biopankin toiminnassa tai naytteiden kasittelyssa havaitaan tarkastuksen yhteydessa tai muutoin hen-
kilotietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvia puutteellisuuksia tai biopankki ei muutoin noudata sille
biopankkilaissa séadettyjd velvoitteita, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa maarayksen
puutteellisuuksien korjaamisesta taikka epakohtien poistamisesta, velvoittaa biopankin antamaan naytteita tai
sédilyttamiinsd naytteisiin liittyvia tietoja ja kieltdd biopankissa sdilytettdvien naytteiden kasittelyn tai rajoittaa
sitd. Lisaksi pykélassa on tarkentavia saannoksia Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaisen toimin-
nasta ja biopankin tietojen poistamisesta valtakunnallisesta biopankkirekisteristd. Myds 34 §:ssé saddetdan Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaisen toiminnasta, kuten ilmoitusten kasittelysta ja biopankkirekis-
teriin tehtavasta merkinnésta.

Valtakunnallinen ladketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta

Valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (TUKIJA) tehtavista saddetdédn tutkimuslain 16
8:ssd. Biopankkilain 6 8:ss4 TUKIJAN tehtdvaksi on saddetty lausunnon antaminen biopankin perustamista kos-
kevasta suunnitelmasta ennen biopankin merkitsemista valtakunnalliseen biopankkirekisteriin. Kaytannossa
TUKIJA on biopankkilain nojalla arvioinut mm. biopankkien suostumusmenettelyjd, kliinisesti merkittavien
I6ydosten palauttamista rekisterdidyille, lasten nédytteiden kerddmistd biopankkiin, rekisterinpitoa, perittavia
maksuja, ndytteiden omistajuutta, ndytteiden koodaamista, ndytteiden antajien oikeuksia sekd vanhojen nayttei-
den siirtoa.

Kun Kliinisisté ladketutkimuksista annettua EU-asetusta (536/2014) aletaan soveltaa kansallisesti, lakkaa samal-
la nykymuotoinen TUKIJA toimimasta. Tasta olisi odotettavissa suoria vaikutuksia myds biopankin perustamis-
ta koskevalle eettiselle lausuntomenettelylle, silla uuden TUKIJAN tehtdvat rajautuisivat yksinomaan kliinisten
la&ketutkimusten eettiseen ennakkoarviointiin. Osana TUKIJANn tehtdvien uudelleen arviointia ladketutki-
musasetuksen toimeenpanoa koskevassa valmistelussa, on pohdittu eettisen ennakkoarvioinnin tarvetta biopan-
kin perustamisen edellytyksend erityisesti, kun biopankki-infrastruktuuri itsesséan ei edusta tieteellista tutkimus-
ta, jonka arviointia varten eettiset toimikunnat on alun perin luotu. Osana arviointia on havaittu, etti suurin osa
asioista, joihin TUKIJA on lausunnoissaan Kiinnittanyt huomiota, vaikuttaisi liittyneen vélittdmasti tietosuoja-
asetuksen soveltamisalaan ja siten tietosuojavaltuutetun tuleviin valvontatehtaviin. Siten biopankkitoiminnan
aloittamiseen liittyvat TUKIJAN tehtavét siirtyisivat tietosuoja-asetuksen voimaan saattamisen myo6ta tietosuo-
javaltuutetun toimivaltaan ja kokonaisuutta tulisi arvioida biopankkilaissa uudestaan.
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Sellaiset TUKIJAN tehtaviin liittyvat osat, jotka eivat liity valittomésti tietosuoja-asetuksen soveltamisalaan
olisi mahdollista siirtad esimerkiksi Valviralle, joka on toiminnan ohjauksesta ja valvonnasta yleisesti vastuussa
oleva viranomainen. Valviralle voisi siirtad arvioitavaksi sellaiset 6 §8:n 2 momentissa tarkoitetut tiedot ja asia-
kirjat, jotka liittyisivat ennen kaikkea biopankin perustamiseen ja valtakunnallisen biopankkirekisterin yll&pita-
miseen. Yhtend vaihtoehtona on myds esitetty, etta uusi kliinisia ladketutkimuksia koskevan EU-asetuksen mu-
kainen valtakunnallinen eettinen toimikunta korvaisi nykymuotoisen TUKIJAnN biopankkilain mukaiset tehtévét.
Tama tukisi arvioinnin valtakunnallista yhdenmukaisuutta ja takaisi arvioinnin jatkuvuuden suhteessa jo perus-
tettujen ja uusien biopankkien eettiseen toimintaan. Toisaalta tehtdvat voisi hoitaa myds se alueellinen eettinen
toimikunta, jonka alueella biopankki sijaitsee. Kyseisen vaihtoehdon haitaksi saattaisivat muodostua riippumat-
tomuuteen liittyvat kysymykset.

On myos esitetty, ettd alueellisten eettisten toimikuntien perustama yhteistyétoimikunta voisi arvioida biopankin
perustamisen eettisyyttd, jolloin arvioinnit olisivat kansallisesti yhdenmukaisia. Poissuljettua ei myoskééan ole
se, ettd Valvira voisi tarvittaessa pyytaa alueelliselta eettiseltd toimikunnalta lausuntoa osana omaa menettely-
aan aloittamisilmoituksen arvioinnissa. Toimikunta ei voisi riippumattomuussyisté olla saman alueen eettinen
toimikunta kuin se, jonka ilmoitusta Valvira kasittelee. Lausuntopyynndssa tarkoitetut eettiset erityiskysymyk-
set liittyisivat ennen kaikkea sellaisiin biopankkien suostumusmenettelyihin, joissa TUKIJA on havainnut puut-
teita ja joihin myo6s tulevaisuudessa olisi syytd Kiinnittda erityistd huomiota. Suostumusmenettelyjen arviointiin
liittyvissa kysymyksissd on eettisoikeudellinen painotus, minka johdosta arviointitehtava sopisi luontevasti Val-
viralle, tuettuna eettisen toimikunnan nakemyksilla. TUKIJA on lisaksi kiinnittdnyt huomiota Kliinisesti merkit-
tvien l0ydosten palauttamiseen rekisterdidyille ja edellyttanyt toimintasuunnitelman laatimista sitd varten.
Biopankkien toimintachjeiden arvioiminen kuuluu jo nykyisin Valviran valvontavastuuseen, joten sen vuoksi ei
olisi tarpeen edellyttad erillista eettisté arviointia.

Tietosuojavaltuutettu

Tietosuojavaltuutettu antaa henkiltietojen kasittelyd koskevaa ohjausta ja neuvontaa seké valvoo henkil6tieto-
jen késittelyé henkil6tietolaissa saadettyjen tavoitteiden toteuttamiseksi ja kayttad paatdsvaltaa siten kuin henki-
I6tietolaissa saadetdan. Tietosuojavaltuutetun on edistettdva hyvaa tietojenkasittelytapaa sekéd ohjein ja neuvoin
pyrittava siihen, ettei lainvastaista menettelyé jatketa tai uusita. Tarvittaessa tietosuojavaltuutetun on saatettava
asia tietosuojalautakunnan paatettavaksi taikka ilmoitettava syytteeseen panoa varten.

Biopankkien toimintaan liittyvat kysymykset ovat usein erottamattomasti sidoksissa henkil&tietojen kasittelya
koskeviin tietosuojasdénnoksiin. Biopankkindytteeseen on liitetty lahes poikkeuksetta henkil6tietoja tai ndyt-
teestd analysoidaan henkil6tiedoiksi katsottavia tietoja siten, etté tietosuojasaannokset tulevat huomioitavaksi.
Kun biopankkitoimintaan liittyvia kysymyksia arvioidaan kaytannon tasolla, edellyttavat lainmukaiset toiminta-
tavat usein arviointia niin biopankkilain kuin henkil6tietolain kannalta. Tietosuojavaltuutettu vastaa henkil6-
tietojen kasittelyn valvonnasta. Biopankkilaki on lisannyt olennaisesti tietosuojavaltuutetun toimiston tehtévia
muun muassa viranomaisyhteistyon seké toimijoille annattavan ohjauksen ja neuvonnan kautta. Tietosuojaky-
symykset ovat biopankkitoiminnan keskidssa ja henkilotietojen kasittelya koskien saanndsten hallinta on
biopankkitoiminnan onnistumisen edellytys.

Valvira ja tietosuojavaltuutettu ovat biopankkilain tarkoittaman yhteistyon puitteissa antaneet useita ohjauskir-
jeitd biopankkitoimijoille. N&itd ovat ohjaus biopankkien toimintojen yhdistdmisestd (24.3.2016), henkilétieto-
lain 38 §:44n perustuvasta biopankin ilmoitusvelvollisuudesta koskien henkilGtietojen automaattista kasittelyé
(7.7.2015), nédytteiden kerddmisesta ja siirtdmisesta biopankkiin seka tarkentava ohjaus tietojen siirtdmisesta
biopankkiin biopankkilain nojalla (8.12.2017).

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ja Fimea

Asiantuntijaviranomaisina ja —laitoksina toimivat omilla toimialoillaan terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL)
ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea). Asiantuntijaviranomaisten roolia ei ole laissa tarkemmin
tdsmennetty ja niiden asema viranomaistoiminnassa onkin jaanyt epéaselvaksi. Arviointia THL:n ja Fimean tar-
kemmasta roolista biopankkilainsdadanndn asiantuntijaviranomaisina tulisi tehda osana ehdotetun biopankkilain
valmistelua. Sosiaali- ja terveysministerid ilmoitti 12.3.2018, ett4 osana valtion keskushallinnon uudistusta ja
Valtion lupa- ja valvontaviraston (Luova) perustamista, biopankkien ohjaus-, valvonta- ja rekisterointitehtdvat
siirtyvat Fimean hoidettavaksi vuoden 2020 alkaessa. Osana jéljelle jaavia viranomaistehtévien arviointia tulisi
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ehdotetun biopankkilain valmistelussa ottaa kantaa THL:n rooliin biopankkilain asiantuntijaviranomaisena ja
sen keskeisestd sisallosté.

Biopankkisdantely edellyttda viranomaisilta asiantuntemusta biopankkitoiminnan edellytysten arvioimiseksi,
ohjaamiseksi ja valvomiseksi. Viranomaisten valinen yhteisty6 on ollut tarkead asiantuntemuksen seka kaytetta-
vissé olevien voimavarojen parhaan mahdollisen hyddyntdmisen varmistamiseksi. Biopankkilain toimeenpanon
aikana Valvira suunnitteli asettavansa biopankkilain viranomaisista koostuvan asiantuntijaryhmaén, jossa olisivat
olleet edustettuina Valvira, TUKIJA, tietosuojavaltuutettu, THL, Fimea ja alueelliset eettiset toimikunnat. Asi-
antuntijaryhmad olisi vastannut biopankkilakia koskevista tulkinnoista ja suosituksista hallinnollisen yhteistydn
kautta. Asiantuntijaryhméa ei kuitenkaan perustettu, koska yhteistyon katsottiin toteutuvan biopankkilainséé-
dannon ohjausryhman sek& sen alatyoryhmien kautta. Lainvalmistelun yhteydessé on kuitenkin ilmennyt, etta
tarvetta Valviran alkuperdista ajatusta vastaavalle, muodollisesti asetetulle asiantuntijaryhmalle edelleen olisi.
Sen vuoksi ehdotetussa biopankkilaissa esitetddn yhteistyovelvoitteen Kirjoittamista lakiin ja maériteltdisiin
tehtavat selvasti ja tarkkarajaisesti. Tallaisessa viranomaiskokoonpanossa voisivat jatkossa olla edustettuina
sekd Valvira, tietosuojavaltuutetun, THL, Fimea etté eettiset toimikunnat. Mahdollisuus hyddynt&é viranomais-
kokoonpanon asiantuntemusta tukisi Valviran (jatkossa v. 2020 alkaen Fimean) ennakkovalvonnan tarkoituksia
ja estéisi moninkertaisen késittelyn useassa eri viranomaisessa. Siten esim. biopankkitoiminann aloittamisilmoi-
tusten ja muuttamista koskevien ilmoitusten johdosta, ja TUKIJAN tehtévien poistuessa, Valviran paatoksente-
koa voisi vahvistaa tassa tarkoitetun asiantuntijaryhmén lausunnolla.

Biopankista vastaavan henkil6n tehtavéat

Biopankista vastaavan henkilon tehtdvista sdadetdan lain 8 8:ssd, jonka mukaan biopankista vastaavan henkildn
tehtdvana on huolehtia séilytettdvien ndytteiden laadunvalvonnasta, rekisterien ja tietokantojen yll&pitdmisesta,
yhdistdmisestd ja suojaamisesta, yksityisyyden suojan varmistamisesta naytteita ja niihin liittyvié tietoja késitel-
téessd, koodiavaimen sailyttamisestd ja kayton valvonnasta, tiedonsaantioikeuden toteutumisesta sekd muista
biopankkilaissa vastaavalle henkil6lle sdédetyista tehtavista. Lain 8 § 2 momentin mukaan biopankista vastaa-
valla henkil6lla tulee olla tehtavén edellyttdma tieteellinen patevyys ja kaytannén kokemus. Henkilon tulee alle-
kirjoittaa Kirjallinen vakuutus tehtdvien vastaanottamisesta ja hoitamisesta ennen tehtdvén vastaanottamista.
Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkemmat saannokset vakuutuksen sisallosta.

Suurin osa biopankista vastaavan henkilon biopankkilaissa saadetyista tehtavista koskisivat tehtévié, jotka tieto-
suoja-asetus madrittelee rekisterinpitdjan (eli biopankkitoiminnan harjoittajan) vastuuksi. Esimerkiksi tietosuo-
ja-asetuksen 24 artiklan ensimmadisen kohdan mukaan, ottaen huomioon kasittelyn luonne, laajuus, asiayhteys ja
tarkoitukset seka luonnollisten henkildiden oikeuksiin ja vapauksiin kohdistuvat, todennékdisyydeltadn ja vaka-
vuudeltaan vaihtelevat riskit rekisterinpitijan on toteutettava tarvittavat tekniset ja organisatoriset toimenpiteet,
joilla voidaan varmistaa ja osoittaa, etta kdsittelyssad noudatetaan tietosuoja-asetusta. Asianmukaisia teknisia ja
organisatorisia toimenpiteitd ovat asetuksen johdanto-osan 78 kohdan sekd 25 artiklan mukaan muun muassa
henkildtietojen pseudonymisointi. 24 artiklan toisessa kohdassa lisataan, ettd kun se on oikeasuhteista kasittely-
toimiin nahden, ensimmaisessa kohdassa tarkoitettuihin toimenpiteisiin kuuluu, etta rekisterinpitdja panee tay-
tdntdon asianmukaiset tietosuojaa koskevat toimintaperiaatteet. Lisaksi artikla 25 asettaa tallaisen sisddnraken-
netun ja oletusarvoisen tietosuojan rekisterinpitdjén vastuulle. Biopankista vastaavan henkilon tehtavisté rekiste-
rin ja tietokantojen yllapitdminen, yhdistiminen ja suojaaminen, yksityisyyden suojan varmistaminen naytteita
ja niihin liittyvid tietoja késiteltdessd, koodiavaimen séilyttdminen ja kaytén valvonta seka tiedonsaantioikeuden
toteutumisesta huolehtiminen voidaan katsota olevan tehtdvia, jotka kuuluvat rekisterinpitdjalle suoraan tieto-
suoja-asetuksen nojalla. Koodiavaimen séilyttdminen ja kayton valvonta vastaavat pseudonymisointia koskevia
toimenpiteitd, jotka kuuluvat niin ik&an rekisterinpitgjan vastuulle. Asetuksen mukaista rekisterinpitdjan vastuu-
ta vastaisi myds koodirekisterin hdvittdminen silloin, kun biopankin toiminta paattyy. Biopankista vastaavan
henkilon velvoitteet, jotka eivét vastaa tietosuoja-asetuksessa rekisterinpitdjalle saadettyjé velvoitteita, ovat
suostumuksen peruuttamisen tai muutoksen vastaanottaminen sek& velvollisuus antaa pyynnosté todistus ilmoi-
tuksen vastaanottamisesta seka selvitys niista toimenpiteistd, joihin suostumuksen peruuttaminen tai muutos on
johtanut. Liséksi biopankista vastaavan henkilon vastuulla on nédytteiden laadunvalvonta, jolla viitataan erityi-
sesti kdytettavyyden arviointiin.

Ehdotetusta biopankkilaista esitetddn poistettavaksi vaatimus biopankista vastaavan henkilén nimittdmiseen,
sill tosiasiallisen vastuun toiminnasta kantaa biopankkitoiminnan harjoittaja. Yksityisyyden suojan toteutumis-
ta turvaa osaltaan se, ettd biopankkitoiminnan piiriin kuuluvat ndytteet ja niihin liittyvét tiedot sailytettéisiin
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koodattuina. Biopankkitoiminnan harjoittajalle esitettddn séadettavaksi velvollisuus nimittda biopankista vastaa-
van henkilon sijasta tietosuojavastaava, joka voisi olla biopankkitoiminnan harjoittajan tyontekija. Toisin kuin
biopankista vastaava henkild, tietosuojavastaava hoitaisi tyonantajansa méaardysvallasta riippumatonta luotta-
mustehtévaa eika siten hoitaisi biopankkitoiminnan harjoittajan vastuualueelle kuuluvia tehtévia.

Suostumus

Voimassa olevassa biopankkilaissa ndytteiden ja naytteisiin liittyvien tietojen Kkasittelyperusteista on séédetty
kolmessa eri lainkohdassa (11 §, 13 § ja 14 §), jotka maérittelevat samalla biopankkiaineistoihin liitettavien
rekisteritietojen laajuuden. Biopankkilain lahtokohtana on 11 §:ssé tarkoitettu suostumus néytteiden ja niihin
liittyvien tietojen késittelyperusteena biopankissa. Lainkohdan mukaan oikeus naytteiden kasittelyyn perustuu
biopankissa suostumukseen, jollei tssé tai muualla laissa toisin saddetd. Biopankkitoiminnassa on kyse néyttei-
den ja niihin liittyvien arkaluonteisten henkilétietojen kasittelysta. HenkilGtietojen késittelya koskevana yleisla-
kina henkilGtietojen kasittelyyn sovelletaan henkil6tietolakia.

Biopankkilakia sééddettdessa ennen tietosuoja-asetuksen voimaantuloa, henkilGtietojen kasittelyn perusteena
olevan suostumuksen reunaehdot méariteltiin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 95/46/EY yksi-
I6iden suojelusta henkilGtietojen kasittelyssé ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta 2 artiklan kohdassa h
(kaikenlainen vapaaehtoinen, yksildity ja tietoinen tahdon ilmaisu, jolla rekisterdity hyvaksyy henkil6tietojensa
kasittelyn)ja arkaluonteisten tietojen osalta 8 artiklan 2 kohdan a alakohdassa(nimenomainen). Perustuslakiva-
liokunta on tulkinnut biopankkilaissa esitetyn suostumuksen liikkumavaraa suhteessa direktiiviin 95/46/EY
lausunnossaan (PeVL 10/2012) ja hyvaksyessaan ehdotuksen katsonut, ettd ehdotettu suostumus tayttaa direk-
tiivissd95/46/EY asetetut reunaehdot.

Biopankkilain 11 § mahdollistaa suostumuksen antamisen tiettyd, yksilditya tutkimushanketta laajempaan, usei-
ta tutkimuksia tai tietyn tutkimusalueen késittavaa tutkimuskokonaisuutta varten. Suostumuksellaan henkil6 on
voinut sallia hénesté jo otettujen tai tulevaisuudessa otettavien ndytteiden sdilyttdmiseen biopankissa ja kaytta-
miseen biopankkitutkimuksessa, henkilotietojensa luovuttamiseen biopankista sivulliselle (esim. toiselle rekiste-
rinpitajalle tai biopankkitutkimukseen), itseddn koskevien muista rekistereista kerattavien rekisteritietojen yh-
distamiseen biopankissa, naytteen ja ndytteen yhteydessad haneltd saatujen tietojen muuhun kasittelyyn siiné
laajuudessa kuin biopankkitutkimus edellyttdad. Suostumus edellytetddn annettavaksi Kirjallisena ja valtioneu-
voston asetuksella (643/2013) saddetdén suostumusasiakirjan sisallosta.

Sahkoisen suostumuksen antamista on pidetty mahdollisena. Sahkdisen suostumuksen kéyttéonoton on katsottu
tarjoavan rekisterdidyille reaaliaikaisen mahdollisuuden hallita nédytteidensé ja tietojensa kéayttod, miké ei ole
mahdollista, jos muutokset edellyttavat yhteydenottoa biopankista vastaavaan henkiléén. Sahkoisen suostumuk-
sen myota rekisterdidylle voidaan arvioida tulevan aiempaa paremmat mahdollisuudet valvoa naytteidensa ja
tietojensa kayttoa niissé tilanteissa, joissa ns. vanhat naytteet ja niihin liittyvét tiedot on siirretty biopankkiin
soveltaen biopankkilain 13 §:ssa saadettyd poikkeusmenettelyd. Sahkoisen suostumuksen kayttdminen ei kui-
tenkaan saisi vaarantaa vaeston yhdenvertaisuuden toteutumista, joten suostumuksen antamisen tulisi olla yhta
helppoa sekd séhkoisessa ettd perinteisessa kirjallisessa muodossa.

Huomioiden biopankkitutkimuksen luonne, on pidetty valttdméattdmana, etta jo suostumusta pyydettaessa henki-
16 lausuisi siitd, voidaanko rekisteritietoja yhdistaa tai analysoida (14 8) ja voidaanko tietoja kayttad myos tun-
nisteellisena biopankkitutkimukseen (26.3 §). Lain ydinajatukseen kuuluu biopankkiaineiston kayttaminen koo-
dattuna. Biopankkilain 26.2 §:n mukaan naytteet ja niihin liittyvat tiedot on koodattava ennen tutkimukseen
luovuttamista, jollei ole erityistd syytd menetell4 toisin.

Siten ennen suostumuksen antamista suostumuksen antajalle on annettava riittdvé selvitys biopankkitutkimuk-
sen luonteesta, mahdollisista haitoista, ndytteiden ottamisen ja sdilyttdmisen tarkoituksesta, ndytteiden omista-
jasta ja naytteet sdilyttavasta biopankista, suostumuksen vapaaehtoisuudesta seka mahdollisuudesta rajoittaa tai
peruuttaa suostumus ilman kielteisida seuraamuksia. Selvityksen tulee olla selked ja ymmarrettava. Alaikdiselle
tai vajaakykyiselle taysi-ikaiselle annettavan selvityksen tulee vastata hdnen ymmartamiskykyéan. Selvitys an-
netaan tarkoituksenmukaisella tavalla ja tdméan liséksi aina kirjallisena.

Biopankkitutkimuksen luonteeseen liittyvid tietoja ovat néytteiden ja niihin liittyvien henkil6tietojen toistuva
tutkimuskéayttd, mahdollisten seurantatutkimusten pitk&aikaisuus ja mahdollinen tarve eri rekistereissa olevien
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tietojen kayttoon seka se, ettd ndytteitd ja niihin liittyvid henkil6tietoja sdilytetddn ja kdasitelldan joko médritte-
lemattéman tai tietyn ajan. Lisaksi on selvitettdva biopankkitoiminnan tarkoitus ja tavoitteet. Mahdollinen ge-
neettisen ja muun tiedon kayttd seka terveystietojen tarkistamiseen tai hankintaan liittyvat tarpeet ja menettelyt.
Lisaksi tulisi selostaa biopankkitutkimuksista mahdollisesti aiheutuvat haitat selkeé&sti, esim. henkilon periméa
koskevan tiedon ennakoimaton kaytto.

Suostumuksen peruutus

Biopankkilain 12 §:n mukaan henkil6lld on milloin tahansa oikeus peruuttaa 11 §:ssa tarkoitettu suostumus tai
muuttaa sitd taikka kieltad 13 8:ss& tarkoitetun ndytteen kaytto tutkimuksessa tai rajata kdyttod, kun néyte saily-
tetddn biopankissa tunnisteellisena. Muutokset suostumukseen ilmoitetaan kirjallisesti biopankista vastaavalle
henkildlle. Biopankkitoiminnan harjoittajat arvioivat itse tekniset mahdollisuutensa kasitella ns. rajattuja suos-
tumuksia. Eri tavoin rajattujen suostumusten, kuten nédyte- ja tutkimuskohtaisten suostumusten kerdédminen on
koettu biopankkitoiminnassa haasteelliseksi ja niitd on kdytannossé saatettu kasitella suostumuksen peruuttami-
sena.

EU:n tietosuoja-asetuksessa mahdollisuus suostumuksen peruutukseen todetaan olevan vapaaehtoisen suostu-
muksen edellytys. Perusteluosan 42 mukaan suostumusta ei voida pitdd vapaaehtoisesti annettuna, jos rekiste-
roidylla ei ole todellista vapaan valinnan mahdollisuutta ja jos han ei voi myéhemmin kieltaytya suostumuksen
antamisesta tai peruuttaa sitd ilman, etta siitd aiheutuu hanelle haittaa. Suostumusta koskevassa 7 artiklassa to-
detaan, ettd suostumuksen peruutuksen tulisi olla mahdollista milloin tahansa ja sen tulee olla yht& helppoa kuin
suostumuksen antaminen.

Alaikaiset

Biopankkilain 11 §:n 3 momentin mukaan alaikaisen puolesta suostumuksen antaa hanen huoltajansa. Biopank-
kilakia koskevan hallituksen esityksen (HE 86/2011 vp s. 49) mukaan suostumuksen antaminen ei sisall ala-
ikdisen kannalta merkittavaa ratkaisua, joten yhden huoltajan suostumus on seka esitdissa ettd lain soveltamis-
kaytannossa katsottu riittavaksi. Valvira on biopankkitoiminnan harjoittajille antamassaan ohjauksessa
27.4.2016 todennut, ettd joissakin olosuhteissa voisi olla perusteltua pyytaa suostumus molemmilta huoltajilta.
Erityisesti yhteishuoltajuustilanteessa olisi suositeltavaa tiedustella molempien huoltajien mielipide. Jos huolta-
jat olisivat erimielisid, tulisi harkita suostumuksen pyytamatta jattdmista. Viime kadessa asia olisi ratkaistava
tapauskohtaisesti lapsen edun mukaisesti.

Alaikéisen puolesta annettavan suostumuksen tulee olla alaikdisen oletetun tahdon mukainen. Jos alaikéinen
ikansa ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmartdamaan biopankkitutkimuksen merkityksen ja luon-
teen, edellytetadn lisaksi hanen kirjallista suostumustaan. Alaikaisten osalta tiedon ymmarrettavyyteen on Valvi-
rassa kiinnitetty erityistd huomiota. Annetun selvityksen tulee olla kirjallinen, ja myos alaikaiselle annettavan
selvityksen tulisi olla henkil6kohtainen. Valvira on suositellut, ettd lapselle osoitettuun selvityksen antamiseen
kaytettaisiin tukimateriaalia, jota voisivat olla esimerkiksi nettisivut, mobiilisovellukset, pelit, julisteet ja erilai-
set tiedotteet. Kaytettdvé materiaali olisi suositeltavaa laatia ik&ryhmittain.

Biopankkilaki jattaa soveltajalleen tulkinnanvaraa siltd osin, milloin alaikdinen on kykenevé harkitsemaan itse-
naisesti osallistumistaan biopankkitoimintaan. Laissa ei sdédetd alaikaisid koskevista ikarajoista, vaan arvioin-
nin Kkriteereiksi asetetaan alaikéisen ika ja kehitystaso. Keskeista on alaikdisen kyky ymmartédd suostumuksen
merkitys. Koska laki ei sisalla ikdrajoja, lahtokohtaisesti kaikki alle 18-vuotiaat voivat antaa huoltajan ohella
eriasteisen kirjallisen suostumuksen riippuen kehitysasteesta, luku- ja kirjoitustaidosta sekad terveydentilasta.
Biopankkilaki ei mahdollista nykymuodossaan esimerkiksi sité, ettd 15-18 -vuotiaat antaisivat itsendisen suos-
tumuksen. Alaik&inen voi huoltajan ohella antaa ainoastaan rinnakkaisen, kirjallisen suostumuksen.

Biopankkilaki mahdollistaa sen, ettd huoltaja antaa alaikéisen puolesta ns. kertaluontoisen suostumuksen, joka
riittdd naytteiden ja tietojen késittelyyn myds sen jélkeen, kun han on saavuttanut taysi-ikaisyyden. Valvira on
suositellut biopankkeja lahestymaén henkilda viimeistaan sen jalkeen, kun henkil® tdyttdd 18 vuotta ja 1ahtékoh-
taisesti saavuttaa taysi-ikaisyyden myoté tdyden itsemaédradmisoikeuden ja myos lakisaateisen mahdollisuuden
itsendisesti muuttaa ja peruuttaa suostumuksen. Taysi-ik&iselle tulisi suosituksen mukaan antaa selvitys siitd,
ettd hantd koskevia ndytteitd ja niihin liittyvié tietoja séilytetddn biopankkitoimintaa varten. tietoa biopankki-
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toiminnasta ja tdhdn perustuvasta mahdollisuudesta péattad itsendisesti biopankkitoimintaan osallistumisesta
jatkossa.

Analogiaa tulkinnanvaraisiin kysymyksiin voidaan hakea lapsen itsemddrddmisoikeutta suojaavista perusoi-
keuksista, yleislainsaddannosta, toimialakohtaisista erityissdannoksista seka terveydenhuollon perusséadoksisté,
esimerkiksi laista potilaan asemasta ja oikeuksista (785/1992). Potilaslain valmisteluissa 12 ikavuotta on pidetty
ohjeluonteisena rajana hoitopaatoksen osalta. Lain esit0issa on viitattu lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta
annetun lain perusteluihin, joiden mukaan yli 12-vuotias kdytannossé miltei aina voidaan katsoa niin kypsaksi,
ettd hanen mielipiteensd ladketieteellisissa kysymyksissd on suhtauduttava vakavasti. Niiden mukaan 12-
vuotiasta voidaan pitd4 lahes aina riittdvan kypsana osallistumaan paatoksentekoon. Biopankkitoiminnan erityis-
laatuisuudesta johtuen sitd ei kuitenkaan suoranaisesti voida verrata alaikaisen potilaan hoitoon tai tutkimukseen
liittyvaan paatoksentekoon.

Mielenterveyslain 24 § antaa my0s yli 12-vuotiaille itsendisen muutoksenhakuoikeuden tahdonvastaiseen hoi-
don maaraamispaatokseen ja taman perusteella 12-vuotiasta on pidetty riittdvan kypséna arvioimaan omaa hoi-
don tarvettaan. Kaytdnndssa 12-vuotiasta pitad kuulla ja hanen mielipiteensa tulee ottaa huomioon. Oikeuden
itsendiseen paatoksentekoon méarittelee terveydenhuollon ammattilainen.,

Laissa laaketieteellisestd tutkimuksesta (488/1999) lahdetéan 8 §:ssé siitd, ettd 15 vuotta tayttanyt alaikdinen,
joka iké&ansd, kehitystasoonsa, sairauden ja tutkimuksen laatuun ndhden kykenee ymmartdméan tutkimustoi-
menpiteen merkityksen, voi antaa patevan tietoon perustuvan kirjallisen suostumuksen. Talldinkin huoltajalle
ilmoitetaan asiasta. Tutkimuslain mukaan alaikéinen saa olla tutkimuksessa vain, jos samoja tieteellisia tuloksia
ei voida saavuttaa muilla tutkittavilla ja tutkimuksesta on vain véh&inen vahingon vaara tai rasitus alaikdiselle.
Liséksi tutkimuksesta on oltava odotettavissa suoraa hyotya hanen terveydelleen tai erityistd hyotya ialtaan tai
terveydentilaltaan samaan ryhmaan kuuluvien henkiloiden terveydelle. Normaalisti kehittynyt 15-vuotias lapsi
voi tapauskohtaisesti vanhempien vastustaessakin suostua vaarallisiin ja peruuttamattomiin hoitotoimenpiteisiin
ja asia on aina kuitenkin arvioitava tapauskohtaisesti.

Voidaan arvioida, ettd alle 12-vuotiaatkin voivat paattdd vahdisistd toimenpiteistd. Kuitenkin vasta 15-16-
vuoden ikéisen nuoren on katsottu pystyvan paattdmaédn hoidostaan itsendisesti ja 17-vuotiaan kohdalla voidaan
arvioida olevan jo suuri paatdsvalta omaan henkildon liittyvissa hoidoissa esim. ehkéisyd, aborttia ja synnytysté
koskevissa tilanteissa. VVoidaan olettaa, ettd pitkdén sairastaneelle alaikaiselle kehittyy kyky arvioida omaa hoi-
toaan ja siihen liittyvia hoitotoimenpiteitd eri tavoin kuin akuutissa tilanteessa.

Lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain (361/1983) 4 §:n mukaan huoltaja edustaa lasta tdman
henkil0& koskevissa (henkilokohtaisissa) asioissa, ellei laissa ole toisinsdédetty. Lapsen huoltajat vastaavat yh-
dessa lapsen huoltoon kuuluvista tehtédvista ja he tekevat yhdessa lasta koskevat paatokset, jollei toisin ole saa-
detty tai méaratty. Jos joku huoltajista ei matkan, sairauden tai muun syyn vuoksi voi osallistua lasta koskevan
paatdksen tekemiseen ja ratkaisun viivastymisestd aiheutuisi haittaa, ei hdnen suostumuksensa asiassa ole tar-
peen. Asiasta, jolla on huomattava merkitys lapsen tulevaisuuden kannalta, voivat huoltajat kuitenkin paattaa
vain yhdessg, jollei lapsen etu ilmeisesti muuta vaadi (LHL 58)

Kansallisen saantelyn taustalla vaikuttavat lisaksi aina kansainvéliset normit ja sopimukset, tissa tapauksessa
alaikdisen itseméaaraédmisoikeutta suojaavat erityisesti EU:n tietosuoja-asetus ja YK:n lapsen oikeuksien yleisso-
pimus. EU:n tietosuoja-asetuksessa todetaan lasten erityinen asema rekisterdityind. Sen 38 johdantolauseen
mukaan erityisesti lasten henkil6tietoja on pyrittdva suojaamaan, koska he eivat valttamatta ole kovin hyvin
perilld henkilGtietojen ké&sittelyyn liittyvisté riskeistd, seurauksista, asianomaisista suojatoimista tai omista oi-
keuksistaan. Johtolauseessa 58 puolestaan todetaan, ettd koska lapset tarvitsevat erityistd suojelua, kaikessa
lapsiin kohdistuvaa tietojenkasittelyd koskevassa tiedotuksessa ja viestinndssé on kéytettdva niin selkeaa ja yk-
sinkertaista kieltd, ettd lapsen on helppo ymmarta4 sitd. Tietosuoja-asetuksessa ei ole sadnnelty vajaakykyisten
suostumuksista eika otettu kantaa siihen, kuka suostumuksen antaa ndiden ryhmien puolesta. Asetuksen 8 artik-
lassa sallitaan 13-vuoden ikdrajasta s&atdminen kansallisessa lainsdéddanngssa tietoyhteiskunnan palveluiden
kayttoon liittyen.

YK:n lapsen oikeuksien sopimuksesta seuraa, etta alaikaiselle, joka kykenee muodostamaan omat nakemyksen-
sé, tulisi taata oikeus vapaasti ilmaista ndmé ndkemyksensd hantd koskevassa paatoksenteossa. Lapsen oikeuk-
sien sopimus ei estd tietyn ian asettamista rajaksi, jos silld suojataan lasta eika aiheettomasti ja perusteettomasti
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vaikeuta lasten osallistumisen oikeutta. Siten myos asetetun ikdrajan alle jd&vien nuorempien lasten ndkemykset
on otettava heitd koskevassa paatdksenteossa huomioon. Sek& YK:n lapsen oikeuksien yleissopimus, ettéd laki
lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta vahvistavat ajatusta lapsen tukemisesta ja ohjaamisesta kohti aikuisuutta
ja asteittain lisadntyvad itsemaédrdaédmisoikeutta ja autonomiaa. Lapsen itsemaardadmisoikeuden kyvykkyyden
arviointi kulloisessakin tilanteessa edellyttaisi yksil6llista harkintaa, jonka tulisi perustua lapsen etuun. Siihen
vaikuttaa paitsi biologinen ikd myo6s lapsen kehitystaso. Lapsen oikeuksien sopimuksen 3 artiklan mukainen
lapsen etu on sopimuksessa asetettu ylimmaksi tavoitteeksi. Lapsen ndkemykset tulee selvittdd, kun hénen etu-
aan arvioidaan, mutta vastuu lapsen edun mukaisesta ratkaisusta olisi aina aikuisella.

Lainsaddannossa tarvitaan kuitenkin myods ehdottomia ikérajoja silloin, kun asia on sen laatuinen, ettei lapsen
yksilollisen kypsyyden arviointiin ole mahdollista syventya. Ikérajojen asettaminen lainsaddannossé on haasta-
vaa ja niiden tulisi olla johdonmukaisia muun lainsaadannon kanssa seka perustua tutkittuun ja aiheen kannalta
relevanttiin tietoon lapsen kehityksesta ja hyvinvoinnista. Jotta olisi mahdollista arvioida luotettavasti lainsaa-
dannon vaikutukset lapsen ja huoltajien asemaan, tulisi myos méaritella konkreettisesti ja selkeésti se alue, jolle
lapsen itseméaardédmisoikeus ulotetaan.

YK:n lapsen oikeuksien komitea on yleiskommentissaan nro 12 (2009) pitdnyt myOnteisena sitd, etta joissakin
maissa on vahvistettu ikéraja, jolloin oikeus suostumuksen antamiseen siirtyy lapselle (102). Komitea on kehot-
tanut sopimusvaltioita harkitsemaan téllaisen lainsaadannon hyvaksymista. Kyseisen ian saavuttaneella lapsella
olisi siis oikeus antaa suostumuksensa keskusteltuaan riippumattoman ja patevan asiantuntijan kanssa, ilman
ettd ammattilaisen tarvitsee arvioida yksilollisesti lapsen valmiuksia. Komitean yleiskommentin nro 4 (2003)
mukaan ennen kuin vanhemmat antavat suostumuksensa, nuorilla on oltava mahdollisuus ilmaista vapaasti na-
kemyksensa ja heiddn ndkemyksensa tulisi ottaa huomioon yleissopimuksen 12 artiklan mukaisesti (32). Jos
nuori on kuitenkin riittdvén kypsé, hadnelta itseltddn on saatava tietoinen suostumus ja samalla vanhemmille
ilmoitetaan, onko tdma "lapsen edun mukaista" (3 artikla).

Biopankkilakia koskevassa esityksessé ehdotetaan, ettd 15-vuotias alaikdinen voisi itsendisesti antaa suostumuk-
sen ndytteen ottamiseen biopankkitoimintaa varten, josta ei olisi hénelle itselleen suoraa hyotyd, vaan hyotya
alaikdisen edustamalle vaestéryhmalle. Ennen suostumuksen antamista alaikéiselle olisi varattava oikeus kes-
kustella riippumattoman ja patevan asiantuntijan kanssa. Huoltajalla tulisi antaa tieto, etta alaikdinen on luovut-
tanut ndytteen biopankkitoimintaa varten, mikali nuori ei sitd ole kieltdnyt. Lakiehdotuksessa esitetdan lisaksi,
ettd 12-15 vuotiaiden osalta huoltaja ja lapsi voisivat yhdessé antaa suostumuksen ja lapselta tulisi pyytaa huol-
tajan ohella oma allekirjoitus suostumusasiakirjoihin. Kirjallisen suostumusdokumentaation liséksi tulisi kdyttaa
kuvallista tai muuta media-avusteista tukea. 12-vuotta tdyttdneen ndytteen antajan oma mielipide tulisi huomioi-
da. Toimenpiteeseen ei saisi pakottaa tai painostaa lasta.

Alle 12-vuotiaiden kohdalla suostumuksen nadytteenottoon biopankkitoimintaa varten voisi antaa vain huoltaja.
Jos vanhemmilla on yhteinen huoltovastuu, olisi suositeltavaa pyytdd suostumus molemmilta vanhemmilta,
mutta yhdenkin vanhemman suostumus riittaisi. Jos lapsen huoltajat asuvat erillaan, ja on epéselvaa, saako toi-
nen vanhemmista tiedon, ja on mahdollista, ettd biopankkitutkimuksessa selvidd merkittavaa koko perhetté kos-
kevaa kliinisesti merkittavaa tietoa, tulisi pyytaa tieto siité, ettd toista huoltajaa on informoitu. Lapsen oma mie-
lipide on huomioitava ja vanhemman ohella annettava lapsen oma suostumus vaatisi suullisen, kuvallisen tai
muun media-avusteisen tuen. Lapsen vastustus on huomioitava.

Suostumuksen antamista koskevan sééntelyn yhteydessé tulee huomioida my6s suostumuksen peruuttamista
koskevat sadnndkset. Suostumuksen peruuttaminen oikeustoimena rinnastuu suostumuksen antamiseen. Siina
missd huoltaja voi antaa suostumuksen alaikdisen puolesta biopankkilain 11.3 §:n mukaisesti, huoltaja voisi
Valviran suosituksen mukaan sen myds perua tai muulla tavoin disponoida siitd joko yksin tai yhdessé alaikai-
sen kanssa, kuten suostumusta annettaessa. Alaikéisen kypsyys péattad ndytteidensa ja tietojensa kaytosté tulisi
t&ssékin perustaa tapauskohtaiseen arviointiin, jossa huomioidaan ika ja kehitystaso.

Vastasyntyneet ja muut raskauteen liittyvét erityistilanteet

Biopankkitoiminnassa on esitetty kiinnostusta siirtdd vastasyntyneiden naytteitd biopankkitoiminnan piiriin.
Vastasyntyneiden ja raskaana olevan naisen yhteista biopankkikerdystd on perusteltu silla, ettd karttuva kokoel-
ma auttaisi selvittdmaan periman, ympdriston ja elintapojen vaikutusta sairauksien syntyyn kahdessa sukupol-
vessa (esim. raskaudenaikaisten tekijoiden vaikutus yleisiin kansantauteihin). Aiti-lapsi -kerdykset olisivat tar-
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keitd myds harvinaisten sairauksien selvittdmisessa, erityisesti erotusdiagnostiikassa, jolloin naytteiden avulla
voitaisiin selvittdd, onko lapsella havaitun rakennepoikkeaman tai keskushermostohéirion syyna &idin raskau-
denaikainen infektio vai muu ulkoinen syy. Biopankkindytteiden hyddyt korostuisivat erittdin harvinaisissa,
joko autosomisissa tai x-kromosomin kautta valittyvissg, sikion ja vastasyntyneen henke& uhkaavissa metaboli-
sissa, hematologisissa ja immunologisissa sairauksissa, joihin ei liity rakennemuutoksia ja joiden toteaminen
patologisista nédytteistd on erittdin vaikeaa tai mahdotonta. Osaan tallaisista sairauksista voi liittya toistuvia si-
kiokuolemia, vastasyntyneend lapsessa ilmaantuvia vaikeahoitoisia ja vastasyntyneen seulontaan kuulumattomia
sairauksia. Tutkittaviin sairauksiin kuuluisi myos didin henkeé uhkaavia tiloja kuten raskaudenaikaista toistuvaa
istukan trombosoitumista ja istukan ja kohdun sekundaarisia bakteeritulehduksia johtaen myds aidin henked
uhkaaviin yleisinfektioihin.

Raskaana olevan naisen naytteiden ottaminen voisi kdytanndssa tapahtua alkuraskauden lakisaateisten seulonto-
jen yhteydessd, jolloin naiselta otettaisiin seerumindyte ja kokoverindyte nimenomaisesti biopankkia varten.
Kun kyseessd ovat uudet naytteet, niin niiden ottaminen edellyttéisi biopankkilaissa tarkoitetun suostumuksen
pyytamisté. Biopankkilaissa ei ole nostettu raskaana olevia ndytteenantajia erityisasemaan, vaan heihin sovelle-
taan tavanomaiseen tapaan biopankkilain taysivaltaisia, vajaavaltaisia seké alaikaisia néytteenantajia koskevia
séannoksia.

Vastasyntyneiden naytteiden kayttdd koskevan arvioinnin lahtékohtana olisi pidettava biopankkilain alaikaisia
koskevia sadnnoksia, jotka ulottuvat myds vastasyntyneiden naytteiden kerdédmiseen. Biopankkilain 11 &:n 3
momentin mukaan alaikdisen, ml. vastasyntyneen, lapsen puolesta suostumuksen antaa hénen huoltajansa. Vas-
tasyntyneiden néaytteiden ottamiseen liittyy kuitenkin niin voimakkaita eettismoraalisia kysymyksia, etta
biopankkilain sdannoksia ei voi pitaa riittdvana vastasyntyneiden oikeussuojan turvaamiseksi. Lakiehdotuksessa
esitetdan biopankkilakiin lisattavaksi vastasyntyneitd koskevia erityissadnnoksié ja suojatoimenpiteitd. Naihin
kuuluisi esimerkiksi se, ettei vauvoille tulisi koskaan tehda ylimaardista naytteenottoa biopankkitoimintaa var-
ten. Tata periaatetta noudattaen biopankkitoiminnan piiriin kerattavat ndytteet voisivat siten kdytannossa olla
napaverindytteitd seka kantapadnaytteitd. Kantapaanaytteitd otetaan vastasyntyneiden lakisaéteisten aineenvaih-
duntasairauksien seulontandytteiden ottamisen yhteydessa ilman ylimaaréista toimenpidettd. Napaverindytteen
ottamisessa kyse olisi synnytyksen yhteydessa napanuoran katkaisun jalkeen istukan puolelta otettavasta ei-
kajoavasta verinaytteesta.

Synnytyksen yhteydessa ei olisi eettisesti kestdvaa eikd kaytanndssa mahdollistakaan pyytéda suostumusta
biopankkitoimintaa varten. Synnytyshetkella terveydenhuollon ammattilaisten ensisijainen tehtdva on huolehtia
aidin ja vastasyntyneen terveydestd. Biopankkitoiminnan ulkopuolella tutkimuksiin liittyvat suostumukset na-
paverikerdyksié varten on ollut tapana kysyé jo raskauden aikana, mité on olosuhteisiin ndhden pidetty eettisim-
pana toimintatapana. Biopankkilaki ei mahdollista etukateisen suostumuksen antamista syntymattoman lapsen
puolesta. Sité olisi kuitenkin mahdollista lainvalmistelussa harkita, mikali vastasyntyneiden naytteiden siirtami-
sesta biopankkitoiminnan piiriin pidetddn tarpeellisena. Jos vastasyntyneen puolesta olisi annettu biopankki-
suostumus, se voisi aktivoitua lapsen syntyessa eldvand. Normaalitilanteessa istukka ja napaveri havitetdan sai-
raalajatteen mukana, mutta biopankkitoiminnassa napaveri kasiteltaisiin, putkitettaisiin, jaahdytettdisiin ja pro-
sessoitaisiin asiaankuuluvasti ja ohjattaisiin sairaaladiagnostiikan mukaisesti biopankkiin.

Lopuksi tulisi kiinnittdd huomiota tutkimuslainsdddannén yhdenmukaisuuteen. Kudoslain 11 § mahdollistaa
vastasyntyneisyyskaudella kuolleen lapsen ruumiinavauksen yhteydessd irrotettujen naytteiden siirtdmisen
biopankkiin, mika tekee tallaisten néytteiden kerd&misesta biopankkiin kdytanngssé juridisesti mahdollista il-
man vastasyntyneen huoltajan suostumusta. Biopankkitoiminnassa on myos esitetty, ettd joissakin tapauksissa
saattaisi olla tarpeen ottaa synnytyksen jalkeen ylijadvastd hukkakudoksesta (esim. istukasta tai sikiokalvosta)
osa talteen biopankkia varten. Sikiokalvon tai istukan keradmisestd biopankkiin synnytyksen jalkeen olisi 1&h-
dettéva sen arvioinnista, kenen materiaalia tima ndyte siséltad, aidin vai vastasyntyneen lapsen, jolloin sovellet-
tava suostumussaannds maardytyisi joko biopankkilain 11 §:n 2 momentin tai 3 momentin mukaan. Biopankki-
lain tulisi tassakin suhteessa liséksi olla yhdenmukainen kudoslain 7 §:n kanssa, joka mahdollistaa synnytyksen
yhteydessa elimen tai kudoksen, kuten istukan, talteen ottamisen aidin suostumuksella.

Sikionaytteet

Keskenmenon yhteydessé syntyy myos erityistilanteita kuolleen sikion ndytteiden osalta. Kuolleen sikién néyt-
teiden tutkimuksen katsotaan olevan erityisen tarkedd esimerkiksi selittdmattomien kohtukuolemien vuoksi.
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Biopankkilaissa ei kuitenkaan ole sikiondytteiden kerddmistd koskevia sddnnoksid eikd niitd voisi siten
biopankkilain nojalla siirtdd biopankkiin. Kudoslain 7 §:n 3 momentti mahdollistaa tallaisten kudosten tai solu-
jen talteenoton Valviran péatoksella. Sdannoksen mukaan raskauden keskeyttamisen ja keskenmenon yhteydes-
sé poistettuja elimid ja kudoksia voidaan ottaa talteen Valviran luvalla, jos toiminta, jota varten talteenotto ta-
pahtuu (hoito tai tutkimus) on pidettdva erityisen tarkeénd. Biopankkilakiehdotuksen valmistelun yhteydessé on
esitetty, ettd sikiondytteiden tutkimus biopankkitoiminnan piirissé olisi erityisen tirkeda ja on esitetty, etta si-
kionaytteiden kerd&minen mahdollistettaisiin raskaana olevan naisen suostumuksella, kuten kudoslaissa (17 8)
ja tutkimuslaissa (14 8) on saddetty. Sikionaytteité ei otettaisi koskaan pelkastdan biopankkia varten, vaan esi-
merkiksi diagnostiikan, kuten lapsivesindytteen ottamisen yhteydessd. Néytteestd ylijaava osa voitaisiin ehdo-
tusten mukaan sailyttad biopankkitoimintaa varten.

Analoginen vertailu muuhun lainsaddantdon osoittaa, etta tilanteissa, joissa sikididen tai sikionaytteiden kayttd
tutkimustarkoituksiin on sallittu, on asiasta talléin nimenomaisesti saadetty laissa. Koska biopankkilaissa tai sité
koskevissa esitoissé ei ole asiasta erikseen saddetty tai mainittu, edellyttdisi sikionaytteiden kayttd biopankki-
toiminnassa, etta siitd erikseen séadetadn. Vastasyntyneiden ja muiden raskaudenaikaan liittyvien erityistilantei-
den oikeudellinen arviointi edellyttaa perusteellista harkintaa, jossa huomioidaan mm. yksildiden erityisen suo-
jan tarve, ndytekerdyksen tarkoitus ja tarpeellisuus tieteen ja tutkimuksen ndkokulmasta sekd julkisen vallan
velvollisuus edistéa véeston terveyttd. Biopankkitoiminta perustuu naytteiden laajaan ja pitkdaikaiseen kayttoon,
jota ei voi suoraan verrata esimerkiksi kudos- ja tutkimuslaissa tarkoitettuun toimintaan, jossa suostumus anne-
taan tarkasti yksilOityyn kayttdtarkoitukseen. Kudos- ja tutkimuslaissa, joissa sikiondytteiden ottaminen ja tut-
kimuskaytt6é on sallittu, on asiasta nimenomaiset sdannokset ja lakien esitdissa on vield erikseen korostettu nai-
hin kohdistuvien tutkimusten poikkeuksellisuutta.

Primaaritutkimuksen edut

Jos néytteet on keratty 11 §:ssé tarkoitetun suostumuksen perusteella, néytteet ja niihin liittyvét tiedot kerén-
neelld on biopankkilain 15 8:n mukaan velvollisuus siirtdd naytteet ja tiedot biopankkiin ennen niiden kaytt6a
tutkimuksessa. Jos ndytteet on kerétty osana yksittdista tutkimusta, naytteisiin liittyvat tiedot voi kuitenkin siir-
taa biopankkiin tutkimuksen paatyttyd. Vanhojen néytteiden osalta on naytteet siirtdvan annettava ndytteet vas-
taanottavalle biopankille tieto 13 §:n 3 momentissa tarkoitetun alueellisen eettisen toimikunnan lausunnosta
sekd tiedonannon sisallosté ja julkaisemisesta. Naytteet siirtdvan ja ndytteet vastaanottavan biopankin on sovit-
tava kirjallisesti naytteiden siirrosta.

Saannos viittaa siihen, ettd tutkijoilla voi olla intressi turvata tutkimuksen yhteydesséd suostumuksella keréttavén
aineiston jatkokayttd biopankkitoiminnassa siten, ettd primaaritutkimuksen suostumuksen ohella kerédtééan yh-
teistydssd biopankin kanssa toinen, biopankkilain 11 §:ss& tarkoitettu suostumus. Jos tutkija on suunnitellut
biopankkilain 11 §:ssa séadetyn suostumuksen hyddyntdmista ja ylimaaraisten biopankkindytteiden kerdamista,
on tutkijan tullut olla yhteydessa ennen suostumuksen ja ndytteiden kerda@misté siihen biopankkitoiminnan har-
joittajaan, jonka hallintaan han naytteet ja niihin liittyvat tiedot haluaisi myéhemmin siirtad. Vain talla tavoin on
voitu varmistaa, ettd ndytteen antajan informointi ja pyydetty suostumus on tayttanyt niin biopankkilaissa kuin
sen nojalla annettujen asetusten vaatimukset. Naytteiden ja tietojen siirtoa biopankkiin koskevan velvollisuuden
on katsottu syntyvan vasta siiné vaiheessa, kun biopankkilain 11 §:n mukainen suostumus on haluttu aktivoida
ja aineistoa ryhtya hyddyntdmaan laaja-alaissmmin biopankkitutkimuksessa biopankkilain mukaisin edellytyk-
sin. Koska primaaritutkimuksessa naytteisiin liittyvié tietoja voi kertya pitkaan alkuperdisen tutkimussuunnitel-
man mukaisesti, on ndytteisiin liittyvié tietoja voinut siirtd4 biopankkiin vasta primadritutkimuksen péatyttya.

Ehdotetussa biopankkilaissa ei sd&detd biopankkiaineistoa vastaanottavan tutkimushankkeen kasittelyperustees-
ta, vaan ainoastaan biopankkitoiminnan harjoittajan oikeudesta kasitelld ja luovuttaa tietoa. Biopankkitutkimus-
ta tekevan oikeudet kasitelld henkilGtietoja madraytyvat ehdotetun tietosuojalain kautta. Jos kasittelyperusteena
on ns. laaja suostumus, on tutkimusta tekevan varmistettava sen vastaavuus tietosuoja-asetuksen kanssa. Siirret-
taessd aineisto biopankkitoiminnan harjoittajan hallintaan, perustuisi toiminnanharjoittajan oikeus kasitella ai-
neistoa t&ssé tarkoitettuun lainkohtaan.

Terveydenhuollon ndytteet

Terveydenhuollossa potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa syntyvilla naytteill& on dualistinen luonne. Niité
voidaan niiden alkuperéisen diagnostisen tarkoituksen ohella kayttdd myos tutkimuksessa. Potilaslain 12 8:n 1
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momentissa edellytetddn, ettd potilasasiakirjat sekéd biologista materiaalia sisaltdvat néytteet ja elinmallit on
séilytettava potilaan hoidon jarjestdmisen ja toteuttamisen, hoitoon liittyvien mahdollisten korvausvaatimusten
ja tieteellisen tutkimuksen edellyttdma aika. Naytteita voi lahtokohtaisesti luovuttaa tutkimukseen vain potilaan
suostumuksella esimerkiksi kudoslain 20 8:n nojalla. Samoin biopankkilaki mahdollistaa 11 8:n 2 momentissa
tarkoitetun suostumuksen antamisen henkildsté jo otettujen (hoidossa tai tutkimuksessa syntyneiden) naytteiden
kayttdmiseen biopankkitutkimuksessa.

Vainajien osalta ndytteitd voi kayttdd ladketieteelliseen tutkimukseen tai siirtdd biopankkilaissa tarkoitettuun
biopankkiin eettisen toimikunnan annettua asiasta myonteisen lausunnon (kudoslain 20 §:n 1 momentti). Lisaksi
kudoslain 19 8:n 3 momentti mahdollistaa vainajien elimien, kudosten tai solujen siirtdmisen biopankkiin, jos
suunnitellusta kaytosté on eettisen toimikunnan myonteinen lausunto.

Kudoslaki sisaltaa lisdksi erityissddnnodksen, jonka mukaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi
kudoslain 21 a 8:n nojalla antaa luvan hoidon ja taudinmaarityksen vuoksi otettujen kudosnaytteiden kayttami-
seen laaketieteelliseen tutkimukseen ilman potilaan suostumusta edellyttden, etta tutkimus on ladketieteellisesti
tai yhteiskunnallisesti merkittava ja muut lakisaateiset edellytykset tayttyvat. Lainkohta mahdollistaa naytteiden
luovuttamisen, jos henkilon ei tiedetd vastustaneen néytteidensa kayttoa ladketieteellisessa tutkimuksessa. S&an-
nos ei ole kuitenkaan edellyttanyt minkaénlaista yksildiden informointia, joten ihmisten tosiasiallinen oikeus
vastustaa naytteidensa kayttda on jaanyt ohueksi tai jopa olemattomaksi.

Biopankkilaissa ei ole kudoslain 21 8: &a valittomésti vastaavaa sadnnosta. Biopankkilaissa on vain ns. vanhojen
1.9.2013 terveydenhuollon toimintayksikén sailytyksessd olleiden diagnostisten naytteiden osalta poikkeus-
sdannods (13 8), joka mahdollistaa sairaaloiden arkistoissa sdilytettdvien vanhojen naytteiden siirtdmisen
biopankkitoiminnan piiriin ilman yksiloén suostumusta, kun noudatetaan 13 §:ssé méaériteltyd menettelyd. Saéan-
nosta on biopankkilain esitdissa perusteltu sill, ettd kun kyseessé ovat ennen lain voimaantuloa otetut naytteet,
henkildt eivat ole voineet antaa eika heiltd ole ollut mahdollistakaan pyytda suostumusta ndytteen kayttoon
biopankkitutkimuksessa. Siirron edellytyksend on 13 8:n 3 momentin perusteella alueellisen eettisen toimikun-
nan antama lausunto sekéd ndytteen antajalle varattu mahdollisuus kielt4 ndytteiden tai tietojen siirto. Momentin
paasaannon mukaan henkildille annetaan ennen siirtoa tieto ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen kéayttétarkoi-
tuksen muutoksesta, jotta rekisterdity voi kayttaa suostumus- tai kielto-oikeuttaan. Menettely on perustuslakiva-
liokunnan késittelyssé (PeVL 10/2012 vp) yhdenmukaiseksi perustuslaista ilmenevan itsemadradmisoikeuden
samoin kuin Euroopan neuvoston biol&aketiedesopimuksen 22 artiklan asettamien vaatimusten kanssa.

Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVVL 10/2012) katsonut, ettd biopankkilain 13 8:n 4 momentti sisal-
tad merkittdvan poikkeuksen tietoisen suostumuksen vaatimuksesta. Sen nojalla tilanteissa, joissa néytteiden
antajia ei ole kohtuullisin ponnisteluin mahdollista tavoittaa henkilokohtaisesti, tieto naytteiden kayttotarkoituk-
sen muuttamisesta on julkaistava virallisessa lehdessa, julkisessa tietoverkossa seka tarpeen mukaan yhdessa tai
useammassa paivalehdessd. Ndin naytteiden siirtdminen saataisiin yleiseen tietoon ja henkilGille varattaisiin
mahdollisuus kieltda naytteiden siirto, mutta toisaalta on selvaa, ettei menettelyn avulla todennakdisesti saavute-
ta kaikkia naytteiden antajia. Menettely on ehdotuksessa tarkoitetuissa ndytteiden ikaan, suuren maaraan ja nii-
hin rinnastuviin tapauksiin liittyvissa tilanteissa kuitenkin ymmarrettdvé, koska henkildiden tavoittaminen hen-
kilokohtaisesti voi olla varsin vaikeaa tai jopa mahdotonta. Tiedonantomenettelyn edellytysten tayttymisesta
paattad Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto. Perustuslakivaliokunta katsoi, etta tdssa on kysymys
menettelystd, johon biolééketiedesopimuksen 22 artiklassa viitataan "tiedotusmenettelynd”, eikd menettelya
sindnsé ole pidettavé perustuslain turvaaman itsemaarddmisoikeudenkaan kannalta ongelmallisena.

Kudoslain ja biopankkilain muodostamasta saantelykokonaisuudesta on seurannut joitakin ongelmia. Tervey-
denhuollon diagnostisia néytteitd voi siirtdd strukturoidun ja valvotun biopankki-infrastruktuurin piiriin ilman
suostumusta ja laissa sdadettyd menettelyd noudattaen vain, jos kyse on ndytteistd, joita terveydenhuollon toi-
mintayksikko on sdilyttanyt jo biopankkilain voimaantullessa eli 1.9.2013. Koska biopankkitoiminta k&ynnistyi
ensimmaéisten biopankkien osalta vasta vuosien 2014-2015 aikana, on terveydenhuollon toimintayksikdiden
arkistoihin kerédéntynyt huomattava maara naytteita, joita ei tehokkaasti saada biopankkitoiminnan piiriin, ellei
niit4 luovuttanut henkild ole antanut suostumustaan niiden kayttoon jalkik&teen. Samanaikaisesti, sekd uusien
ettd vanhojen naytteiden kayttd tutkimukseen mahdollistuu kudoslain saanndsten perusteella viranomaisluvalla
ja ilman, ettd edellytetdan ihmisten tiedottamista ja ilman, ettd néaytteiden tutkimuskéyttodn on laissa saddettya
kontrollimahdollisuutta.
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Néistd eroavuuksista seuraa, ettd ihmisten oikeuksien valilla on epésuhta riippuen siitd, kumman lain kautta
heidan naytteitdan luovutetaan tutkimukseen. Toinen edellyttaa tiedottamista ja rajaa kdyton vanhoihin néyttei-
siin, mutta antaa rekisterdidylle kontrollioikeuden ja toinen puolestaan ei edellyta tiedottamista eika anna kont-
rollioikeutta. Tutkimusta sdéntelevéan lainsdddannon johdonmukaisuus ja vastaavuus tietosuoja-asetuksen saén-
nosten kanssa edellyttaisi, ettd saantelyé arvioidaan yhdenmukaisena kokonaisuutena ja varmistetaan sen yhteen
sopivuus myos sote-tietojen toissijaista kayttoa koskevan lakiehdotuksen kanssa.

Kansallisen genomistrategiaehdotuksen yhtené tavoitteena on, ettd genomitutkimus liitetd&n Kiinteasti tervey-
denhuollon toimintaan. Strategiassa tunnistetaan biopankkitoiminnan merkitys yksiléllistetyn ladketieteen kehit-
tymiselle Suomessa ja todetaan, ettd terveydenhuollon tietoja on jo pitk&&n voinut kayttdd luvanvaraisesti
genomitietoa hyddyntévaan tieteelliseen tutkimukseen. Tutkimuksessa syntyneesta laadukkaasta genomitiedosta
olisi jo nyt hyotyd esimerkiksi joidenkin ladkehoitojen valinnassa, mutta tutkimustulosten siirtdminen osaksi
potilaiden hoitoa on vield vahaista. Ihmisten sairauksien tehokkaan hoitamisen ja ennaltaehkéisevén toiminnan
vuoksi olisi tarke&a, ettd erityisesti kliinisessé biopankkitoiminnassa tutkimustieto integroidaan rutiininomaisesti
osaksi terveydenhuollon toimintaa. Tutkimustiedon intgroiminen klinikkaan on translationaalisen ladketieteen ja
my0s biopankkitoiminnan alkuperdisen ajatuksen kantava teema. Tasta syystd mm. Suomen Biopankkiosuus-
kunnan johdolla ollaan kdynnistdméassé sairaalabiopankkien toimintoja yhtendistavaa kansallista projektia, joka
osaltaan edistéisi tutkimustiedon siirtamista potilaan hoitoon ja samalla potilaiden yhdenvertaisuuden toteutta-
mista syOpéatutkimuksessa. Tavoitteena on luoda toimintamallit sy®péandytekerdyksille ja ottaa ne rutiinin-
omaiseksi osaksi sydpapotilaiden diagnostiikkaa ja hoitoa. Kun ndytteet keratddn osana biopankkitoimintaa,
olisi parhaat edellytykset saada néytteet tutkimuskayttoon ja siirrettyd tulokset nopeasti takaisin hoitoymparis-
toon.

Jotta strategisissa tavoitteissa voidaan onnistua, lakiehdotuksessa esitetaan, ettd terveydenhuollon piirissa synty-
vat diagnostiset ndytteet kuuluisivat lakisaateiselld perusteella, tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e ala-
kohdan seké 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan perusteella biopankkitoiminnan piiriin siten, ettd jokaisella poti-
laalla olisi tulevaisuudessa yhdenvertaiset mahdollisuudet hyotya kliinisesti validoidun tutkimustiedon kaytosta
my0ds omassa hoidossaan. Muutos tarkoittaisi sitd, ettd esimerkiksi syopahoidon yhteydessa otetut tuorekudos-
naytteet voisivat laadukkaiden ja standardoitujen menettelytapojen kautta kulkeutua suoraan biopankkitutki-
muksen piiriin ja sieltd vastaavasti lisdantyneen tiedon myotéa takaisin klinikkaan joko potilaan itsensé tai mui-
den potilaiden hyvéksi. Ehdotusta olisi arvioitava tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan b) alakohdan kautta.
Néytteet on alun perin keratty hoitotarkoitusta varten, eika niitd saisi kasitelld my6hemmin naiden tarkoitusten
kanssa yhteen sopimattomalla tavalla. My6hempaa kasittelya tieteellisisa tutkimustarkoituksia varten ei katsota
yhteen sopimattomaksi alkuperdisten tarkoitusten kanssa (“kayttdtarkoitussidonnaisuus™). Jos késittely perustuu
kansalliseen lainsaadant6on, on toimenpiteen taytettiva yleisen edun mukainen tavoite ja oltava demokraattises-
sa yhteiskunnassa oikeassa suhteessa silla tavoiteltuun oikeutettuun paamadaraan nahden, siind noudatetaan kes-
keisilta osin oikeutta henkilGtietojen suojaan ja siind saddetddn asianmukaisista ja erityisista toimenpiteista re-
kisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Sek& biopankkitoiminnassa etta kudoslain puolella tavoite
liittyy jasenvaltion yleiseen julkiseen etuun liittyvaan tarkedan paamaaraan eli tieteellisen tutkimuksen edistami-
seen. Kasittelya olisi mahdollista rajata suppeammaksi rajoittuen tietosuoja-asetuksen 23 artiklaa noudattaen
vain kansanterveyttd edistavéan kayttotarkoitukseen. Luovutus kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan voisi tapah-
tua vain toisiolaissa tarkoitetun kéyttélupaviranomaisen kautta ja yksillta erikseen saadun nimenomaisen suos-
tumuksen kautta tai kayttélupaviranomaisen anonymisoimana.

Suhteellisuusarvioinnissa sdéntelya tulisi arvioida perustuslain yksityiseldmén ja henkil6tietojen suojaa koske-
van 10 8:n seka tieteen vapautta turvaavan 16 §:n 3 momentin kannalta. Arvioinnissa olisi huomioitava myds
perustuslain 19 §:n 3 momentissa mainittu julkisen vallan velvollisuus edistad vaeston terveyttd. Perustuslakiva-
liokunnan lausunnon (PeVL 10/2012, vp) mukaan olisi tarkeéd pyrkia mahdollisimman hyvéaan tasapainoon edel-
14 mainittujen perusoikeuksien vélill4. Erdanlaisena Idhtokohtana perus- ja ihmisoikeusndkékulman huomioon
ottamisessa olisi syytd pitdd muun muassa biol&éketiedesopimuksen 2 artiklassa ilmaistua periaatetta, jonka
mukaan ihmisen etu ja hyvinvointi ovat tarkedmpia kuin pelkka yhteiskunnan tai tieteen hyéty (PeVL 20/2009
vp). Téastd ndkokulmasta olisi perusteltua, ettd biopankkitoiminnassa tai kudoslain mahdollistamassa tutkimuk-
sessa noudatetaan keskeisilta osin tietosuoja-asetuksessa madriteltyja rekisterdidyn oikeuksia.

Ehdotetussa biopankkilaissa edellytettdisiin tehokasta tiedottamista, jotta ihmisten olisi mahdollista tietosuoja-
asetuksen 21 artiklan mukaisesti vastustaa ndytteidens ja tietojensa kéyttda biopankkitoiminnassa. Tiedottami-
sessa olisi noudatettava tietosuoja-asetuksen vaatimuksia. Koska tavoitteena on, ettd toiminta olisi osa tervey-
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denhuollon rutiinia, ei esityksessé vaadittaisi siirron edellytyksend viranomaislupaa tai eettistd ennakkoarvioin-
tia. Sen sijaan nadytteiden luovutusta koskevaan ehdotetun biopankkilain pykaladn lisattéisiin edellytys esittaa
eettisen toimikunnan lausunto silloin, kun kayttdtarkoitus (esim. ladketieteellinen tutkimus) sita edellyttaa.

Yhdenmukainen menettely biopankki- ja kudoslain valilla edellyttaisi sitd, ettd myds kudoslain 21 a §:n tarkoit-
tamissa tilanteissa naytteiden ja tietojen luovutus olisi viranomaisluvalla mahdollista vain kansanterveytta edis-
tavadn tieteelliseen tutkimukseen. Naytteiden kasittely tieteelliseen tutkimukseen voisi tapahtua Valviran myon-
tdméan viranomaisluvan kautta, mikali myos kudoslaissa edellytettdisiin alkuperdisen ndytteen luovuttajan tiedot-
tamista tietosuoja-asetuksen sdédnndsten mukaisesti siten, ettd henkilolla séilyisi tosiasiallinen mahdollisuus 21
artiklan mukaisesti vastustaa naytteidensé kayttoa.

Edella esitettyjen nédkokohtien vuoksi olisi tarked pohtia mahdollisuutta varmistaa potilaiden tiedonsaanti itse-
aan koskevien potilastietojen ja naytteiden kaytostd tutkimukseen. Yhtend ratkaisuna on esitetty, ettd potilasta
informoidaan silloin, kun hén asioi terveydenhuollon parissa. Jatkossa olisi myds mahdollista, ett4 tieto néyttei-
den ja tietojen siirroista joko biopankkiin tai kudoslaissa tarkoitettuun ladketieteelliseen tutkimukseen nékyisi
henkildn Kansallisen terveysarkiston (Kanta) —palvelun Omakannassa.

Terveydenhuollon toimintayksikdiden olisi kaikissa tilanteissa huomioitava diagnostisten naytteiden dualistinen
luonne siten, ettd siirrettdessd diagnostisia naytteita biopankkitoiminnan piiriin, kiinnitettéisiin erityista huomio-
ta naytteiden riittdvyyteen. Naytteiden riittdvyys toisaalta sairauksien hoitoon ja diagnostiikkaan, toisaalta
biopankkilaissa ja kudoslaissa tarkoitetun la&ketieteellisen tutkimuksen tarkoituksiin tulisi turvata kaikissa tilan-
teissa.

Néytteiden riittdvyyden turvaamiseksi ehdotetun biopankkilain valmistelussa on kysytty mahdollisuutta arvioida
potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessé kerattyné naytteena myos sellaista naytettd, joka on otettu diagnosti-
sen ndytteenoton tai hoitotoimenpiteen yhteydessa ilman erillistd kajoavaa toimenpidetta ja ilman lisariskia tai
rasitusta potilaalle. Kéytdnnossa tama tarkoittaisi sitd, ettd esimerkiksi verikokeiden osalta saman neulanpiston
aikana otetaan yksi ylimaarainen putki verta biopankkitoimintaa varten. Tai vastaavasti esimerkiksi kansallisen
sybpanaytekerdyksen yhteydessa otettaisiin ylimaarainen kudosndyte. Koska nadytteiden ottamista terveyden-
huollossa ohjaavat mm. Kaypa hoito —suositukset, tarkoittaisi ylimaardisen ndytteen ottaminen kayttétarkoituk-
sen muutosta. Tahan kysymykseen pyydetdén kannanottoja lausuntokierroksen aikana.

Vanhat tutkimusnéytteet

Kansainvélisessa vertailussa Suomen erityisend maakohtaisena vahvuutena on pidetty biopankkilain 13 8:n
tarjoamaa mahdollisuutta siirtdd biopankkitoiminnan piiriin vanhojen tutkimusrekistereiden tietoja, joihin on
liitetty seurantandytteitd pitkélta ajalta. Lainkohta on erityissdannds ja poikkeaa 11 §:ssé tarkoitetusta suostu-
musta koskevasta p&asadnnosté. Lainkohdan mukaan 1.9.2013 olemassa olevia, péadosin tutkimustarkoituksia
varten sailytettavia ndytteitd voidaan siirtdd biopankkiin salassapitosadnndsten estdmétta noudattaen 13 §:ssd
madriteltyja menettelyja. Vanhojen naytteiden siirron edellytyksena on alueellisen eettisen toimikunnan antama
lausunto naytteiden kéyttdmisestd sekd néytteen antajalle varattu mahdollisuus kieltdd ndytteiden tai tietojen
siirto. Pa4sdanndn mukaan vanhan néytteen antajalle annetaan ennen siirtoa tieto ndytteiden ja niihin liittyvien
tietojen kayttotarkoituksen muutoksesta, jotta rekisterdity voi kayttaa suostumus- tai kielto-oikeuttaan.

Perustuslakivaliokunnan lausunnon (PeVL 10/2012, vp) mukaan biopankkilaissa olisi tarked pyrkia mahdolli-
simman hyvaan tasapainoon yksityiseldaman ja henkil6tietojen suojaa koskevan perustuslain 10 §:n, tieteen va-
pautta turvaavan 16 8:n 3 momentin sekd 19 §:n 3 momentissa mainitun julkisen vallan velvollisuuden edist&a
vaeston terveyttd vélilla. Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL 10/2012, vp) katsonut, ettd 13 §:ssa
tarkoitettu menettely tayttda perustuslaista ilmenevan itsemaaraadmisoikeuden samoin kuin Euroopan neuvoston
biold&ketiedesopimuksen 22 artiklan asettamat vaatimukset.

Biopankkilain soveltamiskaytanndssa 13 §:n tutkimusnaytteitd koskeva erityissadnnds on aiheuttanut huolia ja
tulkintaerimielisyyksié. Tietosuojavaltuutettu on ilmaissut huolensa biopankkilaissa saddetyn ilmoitusmenette-
Ilyn yhteensopivuudesta rekisterdidyn tiedollisen itsemaaraamisoikeuden nakékulmasta. Biopankkilain 13 §:n
mukaisessa ilmoitusmenettelyssa ei pystytd varmistamaan jokaisen rekisterdidyn tavoittamista ja tiedottamista
hé&nen henkilGtietojensa siirtdmisestd biopankkiin erityisesti, jos henkilé on muuttanut pois paikkakunnalta tai
muuttanut asumaan ulkomaille ja ilmoitusmenettely rajoittuu vain biopankin toiminta-alueelle.
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Viranomaisten esittdman tulkinnan mukaan biopankkiin ei olisi lainkohdan perusteella tarkoitus kerata tietoja
kuin vain itse naytteeseen liittyen. S&&nndksen sanamuodon mukaisesti biopankkiin on mahdollista siirtaa aino-
astaan naytteet ja niihin liittyvét tiedot. Itse sdannoksessa néytteisiin liittyvia tietoja ei ole madaritelty tarkemmin,
mutta hallituksen esityksessa (86/2011 vp) on 13 §:ssd tarkoitettujen tietojen osalta todettu, ettd kyseessa olisi-
vat naytteisiin liitetyt henkil6d, hanen terveydentilaansa ja néytetta koskevat tiedot. Viranomaistulkinnan mu-
kaan terveydentilaa koskevaa tietoa on 13 8:n kontekstissa tulkittava suppeasti eika se tarkoittaisi kaikkea hen-
kilosta saatavilla olevaa tietoa, vaan ainoastaan sellaista terveydentilatietoa, jolla on valitén yhteys néytteeseen.
Koska biopankkilain 13 8:ss& s&adetty siirtoperuste on poikkeus siitd, ettd ndytteet ja niihin liittyvat tiedot paa-
séantoisesti keratdan 11 §:ssa tarkoitetun suostumuksen nojalla, on néytteisiin liittyvien tietojen tietosiséltoa
viranomaisohjauksen mukaan tulkittava suppeasti. Biopankkitoiminnan piiriin ei siten olisi 13 8:n nojalla mah-
dollista siirtaa sellaisia tietoja, joiden vélitonta yhteyttd naytteeseen ei ole osoitettavissa.

Tallaisia viranomaisohjauksessa tarkoitettuja kattavampia, ndytteeseen vain valillisesti linkittyvia néytteenanta-
jan terveystietoja sisaltyy usein tutkimusrekistereihin, joihin kerdtyn tietoaineiston siséltod maarittaa tutkimus-
suunnitelmassa yksildity tutkimuskysymys. Tutkimuksen kannalta tarpeellisia tietoja ovat voineet olla esimer-
kiksi eri viranomaisten rekistereistd sekd tutkittavalta haastattelun avulla saadut tiedon henkilon laajemmasta
sairaushistoriasta seké taustatekijoists, terveyskayttaytymisesta, elintavoista ja ympéristotekijoista (esim. tiedot
naytteenantajan liikunnallisuudesta, ravitsemuksesta, pdihteiden kaytostd, sairastuvuutta koskevista sukurasit-
teista jne.). Lahtdkohtaisesti tallaisilla tiedoilla ei voisi katsoa olevan valitontd yhteyttd ndytteeseen, vaan kyse
on tutkimuksen kautta saadusta ndytteenantajaa koskevasta laajemmasta terveystiedosta. Koska tutkimusrekiste-
rin tietosisalléon méaarittdmisen lahtdkohtana on tutkimussuunnitelma, eivét tutkimusrekisterin tiedot ole paa-
saantoisesti sellaisenaan siirrettavissa biopankkitoiminnan piiriin. Siten viranomaiset ovat paatyneet ohjaamaan,
ettd tutkimusrekisteriin siséltyvista tietotyypeistd olisi maériteltdva ja eroteltava ne tiedot, jotka voidaan katsoa
valittémasti naytteeseen liittyviksi, ja ainoastaan tallaiset tiedot oli mahdollista siirtdd biopankkitoiminnan pii-
riin 13 §:n 2 momentin mukaisesti.

Viranomaistulkinnassa viitattiin myos biopankkilain 14 8:&an, jonka nojalla naytteisiin voidaan liittd4 rekisteroi-
tya ja hanen terveydentilaansa seké rekisterdidyltd saatuja hanen terveyteensa vaikuttavia tekijoitd koskevia
tietoja, jos tdhdn on biopankkilain 11 §:ssa tarkoitettu henkilén suostumus. Vanhojen naytteiden osalta on lisék-
si voimassa, mitd 13 8:ssd sdédetdan. Viranomaistulkinnan mukaan on olennaista havaita, ettd 14 § asettaa nayt-
teisiin liitettdvien tietojen osalta suostumuksen edellytykseksi myds siirron yhteydessa. Nain ollen myods 13 §:n
2 momentissa tarkoitettujen vanhojen tutkimusaineistojen siirron yhteydessd muiden, kuin naytteisiin vélitto-
masti liittyvien tietojen siirron edellytyksena olisi suostumus. Téstd vaatimuksesta olisi mahdollista poiketa
ainoastaan silloin, jos rekisterinpitdja pystyy osoittamaan selkeédn ja yksiselitteisen perusteen sille, miksi jokin
nimenomainen tieto olisi sellainen, jonka voisi katsoa liittyvan néaytteeseen niin valittdmasti, ettd sita voitaisiin
pitad biopankkilain tarkoittaman ndytteeseen liittyvana tietona. Se, ettd jokin tieto on ollut tarkeé alkuperdisen
tutkimussuunnitelman mukaisen tutkimuksen kannalta, ei olisi peruste tiedon siirtamiselle biopankkiin.

Vaikka aiemmassa tutkimuksessa kerattya, naytteesta irrallista ndytteenantajan terveystietoa ei ole mahdollista
siirtd4 biopankkitoiminnan piiriin 13 §:n 2 momentin nojalla, olisi tallaisen tutkimuksen naytteitd hyddyntavassé
tutkimuksessa mahdollista viranomaistulkinnan mukaan edelleen hyddyntédd myos tat4 ndytteenantajan laajem-
paa terveystietoa (esim. elintapatietoa) sitd koskevien omien luovutus- ja késittelyedellytysten tayttyessa. Esi-
merkiksi silloin, kun biopankkitutkimus on luonteeltaan sellainen, ettéd se tayttdd myds tieteellisen tutkimuksen
maéaritelman, voidaan siihen luovuttaa tietoja viranomaisten henkil6rekistereista julkisuuslain 28 §:n nojalla tai
jonkin muun tietojen luovuttamisen mahdollistavan saanndksen nojalla.

Annettu viranomaistulkinta on johtanut biopankkitoiminnassa hyvin epavarmaan oikeustilaan ja siihen, ettad
vanhojen tutkimusaineistojen siirrot on kdytannossa keskeytetty. Biopankkilainsd&ddédnnoén ohjausryhmassa on
tuotu esille, ettd yksi biopankkilain keskeisimmista tavoitteista oli nimenomaan mahdollistaa vanhojen arvok-
kaiden tutkimusaineistojen laadukas ja tietoturvallinen sdilytys ja kaytto uusiin tutkimuksiin l&pinakyvin kritee-
rein. Vanhojen aineistojen siirtoa varten on biopankkilain 13 8:ss& oma prosessi juuri sen vuoksi, etta suostu-
musta ei yleensd endé ole mahdollista saada aineistojen idn tai suuren méaran vuoksi. Yhteiskunnan varoja on
kaytetty esimerkiksi véeston terveydenseurantatutkimuksiin, joissa on keratty systemaattisesti ja laadukkaasti
edustava tutkimusaineisto. Tutkittavalta on kysytty omaa nékemysté terveydestaan ja hyvinvoinnistaan seké
tietoa elintavoista ja ravitsemuksesta. Tallaisia aineistoja ei ole mahdollista toistaa eik& esimerkiksi korvata
valtakunnallisista rekistereistd saatavilla tiedoilla. Biopankkilain 14 §:ss& sanotaan nimenomaisesti, ettd vanhoi-
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hin naytteisiin liittyvien tietojen osalta on voimassa, mité 13 8:ssé saadetaan. Hallituksen esityksen (86/2011 vp)
yksityiskohtaisissa perusteluissa 14 §:n kohdalla mainitaan terveyteen vaikuttavina tekijoin@ mm. tieto elinta-
voista ja ympéristovaikutuksista, jotka saadaan padosin henkil6ltd itseltddn. Hallituksen esityksessd 14 §:sta
todetaan, etta tietojen liittdminen koskisi myos vanhoja diagnostisia néytteitd ja tutkimusnaytteitd silloin, kun
naytteet séilytetdan biopankissa. Koska henkil6lté itseltddn saatujen tietojen katsotaan hallituksen esityksessa
kuuluvan 14 8:n mdaritelmén piiriin ja kyseista sadnnosté sovelletaan my6s vanhojen aineistojen siirtdmistilan-
teessa, tulisi tutkimusaineistojen elintapa- ja kyselytietoja kasitella biopankkilain mukaisesti siirrettavina tietoi-
na.

Perustuslakivaliokunta totesi lausunnossaan (PeVL 10/2012 vp), etta arkaluonteisten tietojen liittdminen ndyt-
teeseen edellyttaisi suostumusta. Se totesi kuitenkin myds, ettd tastd periaatteesta voidaan poiketa ainoastaan
niin sanottujen vanhojen néytteiden osalta. Biopankkilain 13 8:n erityismenettelyn hyddyllisyys on biopankki-
kentélla kyseenalaistettu, jos se edellyttdisi henkilon antamaa suostumusta toisin kuin perustuslakivaliokunnassa
on lausuttu. Biopankkilainsddddnnon ohjausryhméssé on keskusteltu mm. siit4, etta olisi epdeettistd ja mahdo-
tonta tehda johtopéatoksia biopankkiaineistosta, jonka taustatekijoitd ei tunneta riittdvasti. Viranomaistulkinnan
on katsottu olevan omiaan johtamaan merkittavien kohorttien hajoamiseen ja niiden tutkimuskayton paattymi-
seen, silld aineiston rinnakkaisten osien kayttd ei olisi mahdollista ilman uusia suostumuksia eika niille olisi
biopankille vaihtoehtoista yll&pitajaa.

Ehdotetussa biopankkilaissa pyritdan léytamaan tasapainoinen ratkaisu vanhojen tutkimusaineistojen jatkokay-
ton mahdollistamiseksi, jotta Suomen vahvuuksia voidaan edelleen tukea. Esityksessé ehdotetaan nykytilaa
vastaavasti, ettd vanhojen tutkimusaineistojen siirtomenettelyyn sovellettaisiin biopankkilain erityissaannoksia
ja ettd tutkimusaineistot tietoineen olisi mahdollista siirtdd biopankkiin. Tama edellyttdisi kuitenkin jatkossa
lisdsuojatoimenpiteiden saatdmistd biopankkilaissa. Koska kyseessa olisi kayttotarkoituksen muutos, olisi ai-
neistojen siirtoa arvioitava tietosuoja-asetuksen 5 artiklan I&htokohdista. Késittely olisi yhteensopivaa alkuperéi-
sen kayttotarkoituksen kanssa vain tieteellisia tarkoituksia varten. Siten vanhoja tutkimusaineistoja saisi kéasitel-
14 biopankkitoiminnassa vain tieteellisen biopankkitutkimuksen tukemiseksi. Kehittdmis- ja innovaatiotoiminta
edellyttéisi aina erillisen nimenomaisen suostumuksen tai vaihtoehtoisesti aineiston anonymisointia toisiolaissa
tarkoitetun kéyttélupaviranomaisen toimesta. Biopankkitoiminnan harjoittaja ei saisi koskaan itse luovuttaa
vanhoja aineistoja kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan.

Kaésittelyn laillisuus biopankkitoiminnassa vanhojen tutkimusaineistojen osalta perustuisi 6 artiklan 1 kohdan e
alakohtaan seka 9 artiklan 2 kohdan g alakohtaan. Kyseessa olisi siten tarpeellinen késittely tarkeda yleista etua,
eli biopankkitoiminnassa tieteellista tutkimusta, koskevan tehtdvan suorittamiseksi biopankkilain nojalla. Taméa
edellyttad sitd, ettd biopankkilain sdadnnokset ovat oikeasuhteisia tavoitteeseen néhden ja ettd noudatetaan kes-
keisilta osin oikeutta henkildtietojen suojaan ja biopankkilaissa sdddetddn asianmukaisista ja erityisista toimen-
piteista rekisterdidyn perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Késittelyd seka tieteellisessd tutkimuksessa ettéd
kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa olisi mahdollista rajata suppeammaksi noudattaen keskeisilta osin 23 artik-
lassa saddettyd. Kayttbalaa tarkennettaisiin taltd osin siten, ettd se rajoittuisi vain kansanterveyttd edistavaan
kayttotarkoitukseen.

Lisaksi biopankkitoiminnan harjoittajan olisi ilmoitettava rekistergidylle uudesta k&yttotarkoituksesta ja annet-
tava kaikki asiaankuuluvat lisatiedot tietosuoja-asetuksen 14 artiklan mukaisesti. Tata ei tietosuoja-asetuksen 14
artiklan 5 kohdan nojalla tarvitsisi soveltaa, jos tietojen hankinnasta tai luovuttamisesta saédetddn nimenomai-
sesti rekisterinpitdjaén sovellettavassa lainsaddanndssd, jossa vahvistetaan asianmukaiset toimenpiteet rekiste-
réidyn oikeutettujen etujen suojaamiseksi. Biopankkilaissa rekisterdidyn etujen suojaamiseksi on saddetty eri-
tyismenettely 13 8:ssd, johon kuuluu tiedonantomenettely ja eettisen toimikunnan puoltava lausunto. Rekiste-
roidylla olisi lisaksi tietosuoja-asetuksen 21 artiklan tarkoittama oikeus vastustaa hanta koskevien henkilétieto-
jen késittelyd. Aineiston kayttd olisi mahdollista rajata ainoastaan kansanterveyttd edistavadn tieteelliseen tut-
kimukseen.

Saatavuuspalvelu

Biopankkitutkimusta tekevalla laitoksella, yrityksell&, yhteisoll4 tai henkil6lld on oikeus saada ndyte- ja tietore-
kisterista yleista ndytteen tutkimuksellista k&ytt6éa palvelevaa tietoa biopankissa sdilytettdvistd néytteistd
biopankkilain 24 8:n mukaisesti (ns. saatavuustiedot). Tietojen on oltava tarpeen biopankissa sailytettavien
néytteiden ja tietojen kaytettdvyyden arvioimiseksi. Tiedot eivét sisélld henkil6tietolain 11 §:ssé tarkoitettuja

51



tietoja. Biopankkilain hallituksen esityksen (HE 86/2011 vp) mukaan naytteen yleista tutkimuksellista kayttoa
palveleva tieto voisi sisdltaa tietoa ndytteen laadusta ja kaytettavyydestd samaten kuin tiedon ndytteen kayttoad
koskevista rajoituksista. Pyynt6 olisi mahdollista osoittaa biopankille ja tieto voitaisiin antaa katsottavaksi
biopankissa tai luovuttaa teknisen kayttoyhteyden avulla tai muutoin sahkdisessd muodossa.

Biopankkitoiminnassa on tunnistettu tarve kansalliseen ratkaisuun saatavuustietojen julkaisua varten. Saata-
vuuspalvelun jarjestdminen ja lainsdéddanndllinen toteutus on ollut biopankkilainsd&ddannén ohjausryhman kasi-
teltdvana. Sen tavoitteena on ollut arvioida sopivaa vastuutahoa saatavuustietopalvelun kansalliseksi yllapitajak-
si. Saatavuuspalvelun tarkoituksena olisi tarjota luotettavasti tunnistetuille tutkijoille nakyma, jonka avulla voisi
testata biopankkiaineistojen soveltuvuutta suunniteltuun tutkimus- tai kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan tarkoi-
tukseen ennen varsinaisen kayttdlupahakemuksen tai aineistonhyddyntdmissuunnitelman tekemista. Tassa tar-
koitettua tarkoitusta varten tarvittaisiin palvelu, jossa olisi mahdollista hakea kahden tai useamman Kriteerin
yhdistelméan avulla biopankkiaineistojen saatavuutta. Valillisen tunnistamisen mahdollisuuden vuoksi yksittéiset
biopankkitoiminnan harjoittajat ovat toteuttaneet omia saatavuuspalvelujaan siten, ettd niiden kautta olisi haet-
tavissa vain metatietoja. Toteutusta ei kuitenkaan ole katsottu riittdvaksi tutkimuksen palvelemisen tarpeiden
tayttdmiseksi ja olisi tarkoitus arvioida tapoja toteuttaa aineistojen anonymisointi ja saatavuustilastojen muodos-
tus siten, ettd alkuperdisten luovuttajien henkil6llisyyden selville saaminen ei olisi mahdollista.

Lakiehdotuksessa esitetdan saatavuuspalvelua koskevan sdannoksen lisdamistd biopankkilakiin. Lisaksi ehdote-
taan saadettdvaksi Suomen Biopankkiosuuskunnan viranomaisluonteisista tehtévista, joihin kuuluisivat saata-
vuustietopalvelun toteuttaminen ehdotetulla tavalla. Téssa tarkoitetun saatavuuspalvelun toteutuksesta pyyde-
taan hallituksen esitysluonnoksen lausuntokierroksen aikana ndkemyksia ja kommentteja. Olennaisimpia asioita
olisivat, ettd ovatko saatavuuspalvelun kautta saatavat tiedot sellaisia, joiden katsotaan olevan henkil6tietoja.
Tietosuojatydryhmé wp29 on lausunnossaan (4/2007) todennut vélillisen tunnistettavuuden osalta, ettd jos kay-
tettdvissd olevat tunnisteet eivat lahtokohtaisesti mahdollista henkilon tunnistamista, henkilo saattaa silti olla
tunnistettavissa, koska tieto yhdistettyna muihin tietoihin (joiden ei valttdmatta tarvitse olla rekisterinpitdjan
hallussa) mahdollistaa henkilén erottamisen muista.

Tietosuojaa koskevia periaatteita ei sovelleta tietoihin, jotka on tehty anonyymeiksi siten, ettei rekisterdity ole
enaa tunnistettavissa. Jotta tieto olisi anonyymi, se edellyttaisi, ettd tieto ei ole muutettavissa tunnisteelliseksi
kohtuullisin keinoin kenenk&an tiedon kdyttdajan taholta. Ehdotetussa biopankkilaissa esitetadn, ettd biopankki-
aineistojen anonymisoinnista vastaisi aina toisiolaissa tarkoitettu kayttélupaviranomainen.

Biopankkiaineistojen sailytysajat ja aineiston tuhoaminen

Biopankkilain 25 &:n 1 momentin mukaan naytteiden ja niihin liitettyjen tietojen sailyttdmisen tarve tulee arvi-
oida saannollisesti, kuitenkin vahintddn kymmenen vuoden valein. Néytteet ja tiedot, jotka eivét ole biopankin
tutkimusalue ja naytteen késittelyn peruste huomioon ottaen tarpeellisia, havitetddn. Toisen momentin mukaan,
jos néytteen ja siihen liittyvan tiedon omistus tai hallinta siirtyy toiselle biopankille tai ndyte hédvitetdan, naytetta
koskeva 21-23 §:ssé tarkoitetuissa rekistereissa oleva tieto poistetaan. Siirretyt ndytteet vastaanottavan biopan-
kin tulee koodata naytteet uudelleen. Jos biopankin toiminta paéattyy, tulee 25 8:n 3 momentin mukaan naytteet
ja niihin liittyvat tiedot hévittaa ja suostumusrekisteri ja ndyte- ja tietorekisteri siirtaa arkistoon siten kuin henki-
I6tietolaissa saadetadn, jollei naytteitd ja niihin liittyvia tietoja siirreté toiseen biopankkiin. Biopankin toiminnan
paattyessa biopankista vastaavan henkilon on havitettava koodirekisteri.

Lakiehdotuksessa esitetdan, ettd huomioiden naytteiden kerdamiseen sijoitetut yhteiskunnan resurssit, tulisi en-
nen aineiston havittdmistd kuitenkin konsultoida sitd varten nimitettdvad asiantuntijaryhmaa, joka voisi joko
esittdd aineiston siirtdmista toisen biopankkitoiminnan harjoittajan hallintaan tai aineiston havittdmista. Arvi-
oinnissa olisi huomioitava tietosuoja-asetuksen 23 artiklan tavoitteet, joiden kautta olisi mahdollista esimerkiksi
perustella pseudonymisointiin liittyvan koodin séilyttdmista julkiseen etuun liittyvéan térkedn tavoitteen kautta.
Asiantuntijaryhmén nimittaisi Valvira ja sen tehtévét ulottuisivat myds muihin Valviran valvontatehtévié tuke-
viin toimintoihin, kuten biopankkitoiminnan aloittamisilmoituksen arvioimiseen.

Biopankkiaineistojen luovutusedellytykset

Biopankissa sdilytettavia naytteitd ja henkilttietoja voidaan luovuttaa biopankkitutkimukseen biopankkilain 26-
29 8:ssd saddettyjen edellytysten mukaisesti. Edellytyksend on esimerkiksi, ettd aiottu kaytto vastaa biopankille
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madritettyd tutkimusaluetta, ndytteen kasittelyn perustetta ja edellytyksid. Biopankkilain 26 8 maarittad nayttei-
den ja tietojen luovuttamisen periaatteet. Néytteet ja niihin liittyvat tiedot on koodattava ennen tutkimukseen
luovuttamista, jollei ole erityista syytd menetelld toisin. Tunnisteellisen naytteen ja siihen liittyvat tiedot saa
luovuttaa biopankista vain rekisterdidyn tai muun suostumuksen antamiseen oikeutetun suostumuksen perus-
teella, jollei tiedon saamiseen ole muuta biopankkilaissa saddettyé perustetta.

Néytteiden ja tietojen kaytosta biopankkitutkimuksessa séadetddn biopankkilain 26 - 29 §:ssé. Biopankkilain 27
8:n mukaan sen, joka pyytdd biopankista naytteitd tai tietoja, on liitettdva biopankille osoitettuun kirjalliseen
luovutuspyyntdon tutkimussuunnitelma, tutkimuslaissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto
tai muu luovutuksen edellytysten arvioimiseksi tarpeellinen selvitys seka selvitys nadytteiden ja tietojen késitte-
lystd. Biopankkilain 27 8:n 1 momentissa kuvataan ne laadulliset kriteerit, joiden nojalla luovutuksen edelly-
tyksid voidaan arvioida. Biopankkiaineistot soveltuvat monen tyyppisiin tutkimuksiin, joiden lakisaateisisté
edellytyksistd on saddetty kayttotarkoituksen perusteella esim. tutkimuslaissa tai henkilétietolaissa. Lakisaateis-
ta eettista ennakkoarviointia edellytetdén vain ladketieteelliseltd tutkimukselta, mik& on huomioitu lain kirjoi-
tusasussa. Luovutuksen edellytyksia arvioidaan luovutuspyynnon, tutkimussuunnitelman, eettisen toimikunnan
tai muun luovutuksen edellytysten arvioimiseksi tarpeellisen selvityksen kautta. Lakiehdotuksessa esitetaan, etta
biopankkilaissa omaksutaan toisiolaissa séadetty vaatimus tiedonhallintasuunnitelman liittdmisesté kayttolupa-
hakemukseen.

Biopankki voi rajoittaa ndytteiden ja tietojen luovuttamista vain, jos se on perusteltua ottaen huomioon biopan-
kin tutkimusalue ja muut 6 8:n 2 momentin 4 kohdassa tarkoitetut naytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovu-
tusta koskevat rajoitukset, tutkimukseen liittyvien immateriaalioikeuksien, 15 8:ssd tarkoitetun tutkimushank-
keen toteutumisen tai ndytteiden taikka naytekokoelman séilymisen turvaaminen, tietosuojan varmistaminen tai
tutkimuseettiset syyt. Luovutuksesta ja sen ehdoista tulee tehda kirjallinen luovutussopimus. Luovutuksensaajal-
le on asetettava velvoite julkaista biopankista luovutettuihin naytteisiin tai tietoihin perustuvan biopankkitutki-
muksen tuloksia. Biopankkilain 27 8:n 3 momentissa sdadetaan myads, ettd mité julkisuuslain 28 8:ssé séadetadn
viranomaisen oikeudesta antaa yksittaistapauksessa lupa tietojen saamiseen salassa pidettavasta asiakirjasta,
sovelletaan my6s biopankkiin, joka ei ole viranomainen.

Rekisteritietojen yhdistdminen biopankkitoiminnan piirissa oleviin naytteisiin

Biopankki saa 28 8:n mukaan luovuttaa valttamattomat henkil6tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tai
muulle rekisterinpitdjalle, jos sen yllapitdmien henkildrekisterien tietojen yhdistaminen biopankin naytteisiin tai
tietoihin on perusteltua tutkimuksen toteuttamiseksi ja luovutus tayttada 26 §:n 1 momentissa sééadetyt edellytyk-
set. Viranomaisnakemyksen mukaan muu rekisterinpitdjé voi olla yksittéinen tutkija, tutkijaryhma tai tutkimusta
tekeva organisaatio. Esimerkiksi silloin, kun tutkimuksen rekisterinpitdja on saanut tutkimusrekisteriinsa tietoja
viranomaisten henkilorekistereistd luvan nojalla ja tutkimusrekisteriin siséltyvien henkil6tietojen kasittelylle on
henkildtietolain mukainen kasittelyperuste sekd muut kasittelyn edellytykset téyttyvat, myos tunnisteellisten
naytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovuttaminen biopankkilain 28 8:n nojalla voi olla mahdollista. Biopank-
kilain 28 § ei kuitenkaan luo biopankille velvoitetta luovuttaa naytteita ja niihin liittyvia tietoja.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999, julkisuuslaki) 28 §:ssé sdédetéan yleisista edel-
Iytyksista antaa viranomaisen asiakirjasta salassa pidettévia tietoja tieteelliseen tutkimukseen. Biopankkilain
soveltamiskaytannossd on ollut epéselvyytta siitd, ettd mahdollistaako julkisuuslain 28 §, rekisterdidyn yksi-
16idyn suostumuksen tai muun oikeusperusteen puuttuessa, tietojen luovuttamisen biopankkiin, joka ei itsessdan
ole tieteellista tutkimusta ja siten yhteensopivaa késittelya alkuperaisen kayttotarkoituksen kanssa, vaan on osa
tutkimusinfrastruktuuria, jonka tehtdvand on palvella tieteellisen tutkimuksen ohella myds innovaatio- ja kehit-
tdmistoimintaan liittyvad tutkimusta. Lakiesityksen tarve liittyy osaltaan biopankin aseman ja tehtavien selkiyt-
tdmiseen luovutettaessa viranomaisen rekisteritietoja biopankkitutkimukseen. Biopankkitutkimukselle on tyypil-
listd, ettd sen yhteydessa ei haeta pelk&stadn tavanomaista kéyttélupaa eri viranomaisrekisterien tietoihin, vaan
tutkimuksen toteuttamiseen liittyy aina myos biopankki, jonka yll&pitdmiin pseudonymisoituihin aineistoihin
viranomaisen rekisteritiedot on tarkoitus liittdd ja jonka osaamista ja asiantuntemusta biopankkitutkimuksessa
hyodynnetdéan. Siten julkisuuslain 28 §:n ohella tulevat sovellettavaksi biopankkilaissa tarkoitetut ndytteiden
luovuttajien oikeuksien turvaksi luodut luovutuksen edellytyksid koskevat sdédnndkset, kun aineiston vastaanot-
tajana on biopankkitutkimusta tekeva asiakas.
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Merkittaviksi ongelmiksi ovat muodostuneet se, etté eri rekisterinpitajat kasittelevat samaa biopankkitutkimusta
varten tarvittavat kayttdlupahakemukset erikseen, ja lupakasittelyn kesto saattaa pahimmassa tapauksessa kestaa
vuosia. Eri rekisterinpitdjat saattavat myods arvioida hankkeen eettisyytta ja tieteellisyyttd vastakkaisin tavoin.
Lupakaésittelyihin liittyvaa paallekkaista hallinnollista taakkaa pyritadn parhaillaan purkamaan eduskunnan ka-
sittelyssa olevalla hallituksen esitykselld sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta annetuksi laiksi
(toisiolaki). Lakiehdotuksen tarkoituksena on luoda ajanmukaiset ja yhdenmukaiset edellytykset sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelutoiminnassa syntyvien henkilGtasoisten asiakastietojen sekd muiden terveyteen ja hy-
vinvointiin liittyvien henkilGtietojen kaytolle mm. tutkimusta varten. Toisiolakiehdotuksen mukaan kayttéluvat
myontéisi keskitetysti Sosiaali- ja terveysalan kdyttdlupaviranomainen, jos lupa koskisi usean rekisterinpitajan
tietoja. Lain olisi tarkoitus toimia koko toimialaa koskevana yleislakina ja osoittaisi jatkossa ne oikeudelliset
raamit, joiden puitteissa Suomessa voisi kasitella sosiaali- ja terveystietoja lain tarkoittamissa toissijaisissa kayt-
totarkoituksissa, mukaan lukien biopankkitutkimuksissa.

Biopankkitoiminnan erityispiirteet ja tarpeet on tunnistettu toisiolakiehdotuksen valmistelussa, mutta jétetty
toteutuksessa odottamaan biopankkitoiminnan kehittymistd kohti yhden luukun palveluja ja biopankkilainsaa-
dantoon tehtavid muutoksia. Tavoitteena on ollut, ettd myos biopankkiaineistojen yhdistdminen toisiolaissa tar-
koitettujen eri sosiaali- ja terveystietojen rekisterinpitajien tietoihin tapahtuisi toisiolakiehdotuksessa tarkoitetun
kayttolupaviranomaisen ja -jarjestelmén kautta. Kun biopankkitutkimuksessa olisi kyse tietosuoja-asetuksen
tarkoittamasta tieteellisesta tutkimuksesta, olisi kayttélupaviranomaisella oikeus saada rekisteritiedot ja myontaa
niihin kayttélupa joko biopankkitutkimukselle tai sitd edustavalle biopankille, kun tapauskohtaiset biopankki-
laissa séédetyt lupaedellytykset téyttyisivét. Innovaatio- ja kehittdmistoiminnaksi katsottavan biopankkitutki-
muksen osalta olisi kayttéluvan edellytyksend nimenomainen suostumus. Vaikka toisiolain tarkoittama kéaytto-
lupaviranomainen hoitaisi rekisteriaineistojen yhdistamisen biopankkiaineistoihin ja myontaisi niihin kayttolu-
van, tulisi lupaprosessissa soveltaa biopankkitoimintaa varten luotuja biopankkilain luovutussdannoksia ja -
edellytyksié. Liséksi toisiolain tarkoittamassa luovutusprosessissa tulisi turvata tarvittava biopankkiosaaminen, -
asiantuntemus ja biopankin edustus. Silta osin kuin biopankkitutkimuksen kayttélupahakemus koskisi vain yh-
den viranomaisen henkil6tietoja, luvan mydntaisi rekisterinpitdja itse, kuten nykyisinkin. Toisiolain tarkoittama
rekisterinpitdjd voisi kuitenkin sopia kayttolupaviranomaisen kanssa, etta kéyttGlupaviranomainen hoitaa tehta-
vén sen puolesta. Tatd voitaisiin pitaa tavoitteena biopankkitoiminnassa, jossa korostuu asianmukaisten teknis-
ten ja organisatoristen ratkaisujen sek& muiden suojatoimien vaatimus yksildiden perusoikeuksien ja etujen suo-
jelemiseksi. Yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunantaja ei voisi koskaan myontda lupaa omissa
rekistereisséan olevien asiakastietojen kayttéon biopankkitutkimuksessa, vaan kayttdluvan niihin myontéisi aina
toisiolain tarkoittama kayttolupaviranomainen. Samoin Kantapalveluihin tallennettujen tietojen osalta kayttolu-
paviranomainen vastaisi lupapaattksesta.

Sovittamalla biopankkilain sadnndkset yhteen ehdotetun toisiolain saanndsten kanssa olisi mahdollista olennai-
sesti tehostaa biopankkiaineistojen kayttéa tutkimuksessa ja turvata aiempaa tehokkaammin arkaluonteisten
henkilGtietojen tietosuojaa. Tavoitetta tukee hallituksen vuonna 2016 tekemad paatds rahoittaa genomikeskuksen
perustamista ja yhtendistaa biopankkien toimintoja. Biopankkien keskeisena tavoitteena on valtiontuen turvin
luoda yhteinen saatavuustietokanta, josta I0ytyisivat reaaliaikaiset tiedot kaikista kliinisista biopankkiaineistois-
ta. Biopankkilain tavoitteena on saatédé niistd yleisista edellytyksistd, jotka koskevat tietokantaan sisaltyvien
tietojen kasittelyn lainmukaisuutta ja muista tarpeellisista suojatoimista. Esityksessd huomioidaan biopankkien
tuleva yhteistyd perustettavan genomikeskuksen kanssa ja varmistetaan, ettd sdantely on yhdenmukainen geno-
milakiehdotuksen tavoitteiden kanssa. Sen mukaan biopankkitoiminnassa tuotettu genomitieto tulisi integroida
kiintedksi osaksi terveydenhuollon ennaltaehkéisevéad toimintaa seké sairauksien hoitoa ja siten tuottaisi parem-
paa terveytta koko véestolle.

Biopankkitoiminnan siirtdminen ulkomaille

Jos biopankki aikoo siirtdd biopankkitoimintansa osittain tai kokonaan ulkomaille, on sen haettava biopankki-
lain 35 §:n mukaan siihen lupa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta. Biopankkitoiminnan siirtami-
send ei pideta naytteiden ja tietojen luovutusta tarvittavia analyyseja varten tutkimuslaitokseen. Lupahakemuk-
seen on liitettdva selvitys siitd, miten siirron yhteydessé ja siirron jalkeen turvataan niiden henkil6iden oikeuk-
sien toteutuminen, joista ndyte on otettu. Lisaksi hakemukseen on liitettdva ndytteiden omistajan lausunto, jos
siirto koskee muita kuin biopankin omistamia néytteitd. Lain 35 §:n 2 momentissa saadetéén siitd, ettei lupaa
voida myontaa silloin, jos ndytteiden siirto estéé tassa tai muualla laissa yksityisyyden tai itsemaaraamisoikeu-
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den suojaksi sdédettyjen oikeuksien toteutuminen. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa
tarkempia méaarayksié luvan hakemisessa noudatettavasta menettelysta.

Lainkohta mahdollistaa sen, etta lakisadteisten edellytysten tdyttyessa esimerkiksi ulkomainen tutkimuslaitos
perustaisi Suomeen biopankin ja tdssa tarkoitetun lainkohdan perusteella siirtaisi toiminnan ulkomaille. Osa
toimintaa on esimerkiksi naytteiden ja niihin liittyvien tietojen sdilytys, joka voisi tassé tarkoitetun lainkohdan
nojalla siirtad ulkomaille. Valviralla myontaisi luvan toiminnan siirtdmiseen, mutta laissa ei ole maaritelty lupa-
harkintaa maarittavia kriteereja. Lausuntopalautteen yhteydessé pyydetddn nakemyksié siité, ettd mitk& voisivat
olla téllaisia harkintaa ohjaavia kriteereitd, kun toiminnan siirtoa ulkomaille arvioidaan. Téssé tarkoitetussa teh-
tavassadn Valvira voisi myds hyodyntad ehdotettua asiantuntijaryhmaé ja sen kautta saatavaa asiantuntemusta.

Tarkastusoikeus ja Kliinisesti merkittavét tiedot

Biopankkilain 39 8:n 1 momentin mukaisesti jokaisella on oikeus pyynnosta saada tieto siitd, sdilytetdanko
biopankkirekisteriin ilmoitetussa biopankissa hantd koskevia naytteitd, sdilyttdmisen perusteesta ja siitd, mista
héntd koskevia tietoja on saatu ja mihin hanesta otettuja naytteita ja naytteisiin liittyvia tietoja on luovutettu tai
siirretty biopankista. Tiedonsaantioikeus voidaan toteuttaa my6s séhkoisen katseluyhteyden avulla. Tiedon an-
tamisesta voi perid maksun, joka on enintéén tiedon antamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaava.

Erityisen biopankkilaissa saddetyn tiedonsaantioikeuden ohella henkil6lla on my6s henkil6tietolain 26 - 28 §:n
nojalla tarkastusoikeus biopankissa séilytettaviin henkildtietoihinsa sekd niiden kayttoon ja luovutukseen (nk.
lokitiedot). Tarkastusoikeus turvaa osaltaan sitd, ettd naytteen antajalla (rekisterdidylld) on tosiasiallisesti mah-
dollisuus hallinnoida biopankissa olevaa naytetta ja siihen liittyvié tietoja seka niin halutessaan, muuttaa anta-
maansa suostumusta tai peruuttaa sen. Rekisterinpitdja saa peria tietojen antamisesta korvauksen vain, jos siit,
kun asianomainen edellisen kerran sai tarkastettavakseen rekisterin tiedot, on kulunut vdhemman kuin yksi vuo-
si. Perittavan korvauksen tulee olla kohtuullinen eika se saa ylittda tiedon antamisesta aiheutuvia valittdmia
kustannuksia. Lisaksi jokaisella on julkisuuslain nojalla oikeus saada tieto itsedan koskevan asiakirjan sisallosta
(julkisuuslain 621/1999 12 - 16 §:t).

Ihmiset ovat halukkaita saamaan kattavasti tietoa omista naytteista tehdyista tutkimustuloksista. Tietoteknologi-
nen kehitys parantaa tiedon valittdmisté ja lisda yksilon oikeuksia, mikali tiedonsaantiin liitetdén riittava Kkriitti-
nen informaatio tiedon laadusta ja sen jatkotulkintamahdollisuuksista. Samanaikaisesti yksilolla tulee myds

olla oikeus kieltdytya saamasta tietoa.

Biopankki on biopankkilain 39 8:n 2 momentin mukaan velvollinen kertomaan rekisterdidylle rekisterdidyn niin
pyytaessa taman terveyttd koskevan ndytteesta maaritetyn tiedon ja antamaan selvityksen tiedon merkityksesté.
Isoissa tutkimuksissa tutkitaan kuitenkin vaihtelua laajassa joukossa ihmisid, jossa suhteessa tulokset ovat mer-
kittdvid. Sen sijaan yksilotason tarkkuus vaihtelee monesta syystd. Jokainen koodaus lisd4 virhemahdollisuuk-
sia. Rekisterdidyn oikeus saada terveyttd koskevaa tietoa koetaan haasteelliseksi mm. siksi, ettd nédytteista ana-
lysoidaan runsaasti tietoa, jonka merkitystd ei valttdmatta vield tiedeta tai tuloksella ei ole tunnettua kliinista
hyotyd. Biopankkitoiminnassa on koettu epdselvéksi biopankkitoiminnan harjoittajan vastuu Kliinisesti merkit-
tévista tiedoista erityisesti, jos tulokset on saatu biopankkitoiminnan ulkopuolella esim. biopankkitutkimukses-
sa, jossa tutkimusmenetelmat eivét aina vastaa kliinisen laboratorion tarkkuutta. Biopankkitoiminta on liséksi
osa tutkimusinfrastruktuuria, ei potilaan hoitoa, joten minkaanlaista hoitosuhdetta rekisterdityyn ei valttdmatta
ole ja kuitenkin tulosten tulkinta vaatisi mm. perinnéllisyysneuvontaa ja tulos pitdisi varmentaa riippumattomal-
la vertailunéytteella.

Biopankeille on kéytdnndssa saddetty velvollisuus antaa pyynnostéd yksilon terveyden kannalta potentiaalisesti
hyvinkin merkittdva tietoa, mutta niille ei ole annettu varsinaisia tytkaluja tai menettelytapaohjeita velvoitteen
tayttdmiseksi eettisesti kestavélla tai yhdenmukaisella tavalla. Siten epédselvaksi on jadnyt mm. se, ettd mihin
rekisterdity lahetetdan ja kenen kustannuksella, jos naytteistd ilmenee Kliinisesti merkittdvéa tietoa. Sairaala-
biopankkien ensimmaéisten kokemusten mukaan yli 99 % suostumuksen antaneista haluaa saada tietoa kliinisesti
merkittavistd 10ydoksistd. Kun tarkoituksena on saada suostumus kaikilta sairaaloissa vierailevilta potilailta,
pitdd suostumusprosessin toteuttaminen implementoida suoraan terveydenhuoltojarjestelmén osaksi. Johtopaa-
toksend voi todeta, ettd terveyttd koskevan tiedon kertomista pidetdan tarkednd sitd haluavalle, mutta sen kay-
tdnnon toteutus sisaltad vield pohdittavia haasteita.
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Lakiehdotuksessa esitetdén, ettd kliinisesti merkittavien tietojen osalta sovelletaan mita toisiolain 54 §:ssg s&é-
detdén. Valmisteilla oleva genomilainsédadanto tulee yksiloidymmin sadntelemaén genomitutkimuksiin liittyvien
I6yddsten palauttamisesta ja my0ds sen osalta on esitetty kytkentéé toisiolakiin.

Taloudellisen hyodyn kielto

Lain 40 8:ss& séédetadn vaitiolovelvollisuudesta ja salassapidosta ja 41 8:ss& biopankkirekisteriin tehtévien il-
moitusten sek& valtakunnallisen l4&ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnosta perittévistd mak-
suista. Lain 41 §8:n 3 momentin mukaan néytteiden vastaanottamisesta biopankkiin ei saa luvata eikd suorittaa
maksua sille, josta ndyte on otettu tai hédnen oikeudenomistajilleen. T&ssa tarkoitettua lainkohtaa on lainsovel-
tamistilanteissa tulkittu siten, ettd itse naytteista ei saisi perid kustannusvastaavaa maérdd suurempaa maksua
luovutettaessa naytteitd biopankkitutkimukseen. Lainkohta ei l&htokohtaisesti estdisi perimastd markkinaehtois-
ta maksua esim. biopankkiaineistojen kasittelyyn liittyvista palveluista.

3 Esityksen tavoitteet

Esityksen tavoitteet liittyvét terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian toimeenpanoon seké
padministeri Sipilan hallituksen ty6llisyytté ja kilpailukykyé koskevaan kérkihankkeeseen, jolla pyritadn vahvis-
tamaan Kilpailukykya parantamalla elinkeinoeldman ja yrittajyyden edellytyksid. Sen osatavoitteena on tehda
Suomesta genomitiedon hyddyntamisen edellédkévijamaa. Biopankit ovat Suomen suurimmat genomitietoa tuot-
tavat yksikot ja niiden toiminta on siten katsottava tarpeelliseksi ja tarkedksi koko maan kilpailukykya koskevan
karkihankkeen l&piviemiseksi.

Terveysala on yksi maailman nopeimmin kasvavia toimialoja. Suomella on arvioitu olevan erinomaiset mahdol-
lisuudet alan liiketoiminnan seka hyvinvoinnin, terveyden ja uudistuvien palveluiden k&rkimaaksi. Terveysalan
kasvua ja uudistumista vauhditetaan kevéaélla 2014 julkistetulla kansallisella tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
kasvustrategialla, jonka toimeenpanoa ohjataan kolmen ministerion (TEM, OKM, STM) seka rahoittajien
(Suomen Akatemia, Tekes) vélisend yhteistyona.

Terveystoimialojen kasvun vauhdittaminen on yksi paaministeri Sipilan hallituksen kasvupolitiikan painopis-
teista. Hallitus julkisti 14.6.2016 Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian tiekartan vuosil-
le 2016-2018. Se tdsmentda vuonna 2014 julkistetun kasvustrategian toimeenpanoa hallituksen kérkihankkeiden
ja painopisteiden mukaiseksi. Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan vauhdittamiseksi hallitus paatti
kohdentaa kokonaisuuteen kaikkiaan yhteensa 17 milj. euroa vuosille 2017—2020. Lisaksi elokuun 2017 bud-
jettiriihessa hallitus péétti rahoittaa neurokeskuksen perustamista siten, ettd sosiaali- ja terveysministerio seké
opetus- ja kulttuuriministerio tukevat yhdessa puolitoistavuotista pilottihanketta 1,8 miljoonalla eurolla. Tyo- ja
elinkeinoministerion hallinnonala osoittaa my6s rahoitusta hankkeeseen. Osaamiskeskusten; genomikeskus,
syopakeskus ja neurokeskus, seka biopankkitoiminnan yhdenmukaistaminen ja kehittdminen uudistavat palvelu-
jarjestelmén toimintamalleja, vahvistavat palvelujéarjestelmén roolia tutkimuksessa ja lisddvat yhteistyoté elin-
keinoeldman kanssa.

Esityksen tavoitteet liittyvat myds eduskunnassa kasiteltdvana olevaan esitykseen laiksi sosiaali- ja terveystieto-
jen toissijaisesta kaytostd (jaljempéna toisiolaki). Toisiolakiesityksessd ehdotetaan perustettavaksi henkil6tieto-
jen kayttélupia myontava lupaviranomainen ja arkaluontoisten tietojen kasittelya varten tietoturvallinen kayt-
toymparistd. Keskitetylle lupaviranomaiselle on ilmennyt tarvetta, my6s biopankkitoiminnassa. Esityksessé
ehdotettu toimintamalli vahentdisi merkittavasti hallinnollista taakkaa sek& liséisi nopeutta, ennakoitavuutta,
johdonmukaisuutta ja tietoturvaa my6s biopankkiaineistoa koskevassa lupaprosessissa ja luovuttavien tietojen
késittelyssa. Ehdotuksella olisi merkittédvé vaikutus biopankkiaineistoja kéyttavien tutkimus- ja kehittdmisorga-
nisaatioiden toimintaan ja niiden kehitysmahdollisuuksiin. Lakiehdotus ja siind kaavailtu toimintamalli on jo
herattanyt sek& kansainvélisten ettd kotimaisten tutkimusorganisaatioiden ja yritysten kiinnostuksen. On odotet-
tavissa, ettd muun muassa ladketieteellinen tutkimus seka la&kinnallisten laitteiden ja tuotteiden seké ladkkeiden
ja ICT-alan kehitystyd Suomessa lisdantyisivat merkittavasti. Lakiesitys mahdollistaisi voimaantullessaan ter-
veysalan kasvustrategian toimenpiteind kdaynnistyvien osaamiskeskusten (biopankit, genomikeskus, syopakes-
kus ja neurokeskus) paremman tietoperustan hyddyntamisen.

Yksil6llistetyn ladketieteen ja kansanterveyden kehittyminen tulee edellyttamaan genomikeskuksen perustamis-
ta. Genomikeskuksen tehtédvand olisi tulevaisuudessa koordinoida tyoskentelya kansallisella tasolla, vastata
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genomitietokannan kehittdmisesta ja tukisi tietokannan tehokasta hyddyntdmistd potilaiden hoidossa, tieteelli-
sessd tutkimuksessa (ml. biopankkitutkimuksessa) sekd innovaatiotoiminnassa. Genomitietoa hyoddyntavéa tut-
kimus tapahtuu nykyisin pitkélti biopankkitoiminnan puitteissa. Vahva kansallisen tason koordinaatio on edelly-
tys terveydenhuollossa keréttyjen ja biopankeissa séilytettdvien ndytteiden ja uuden genomitiedon taysimittai-
selle hyodyntamiselle. Yksilollistetyn ladketieteen hankekokonaisuuden tavoitteet edellyttavat toimia lainsaa-
danndssa, tietojarjestelmissa, tietovarannoissa seké terveydenhuollon ja kansalaisten kéytdnndn toiminnassa.

Toimenpiteet edellyttavat yhteisen eettisen ja lainsdadanndllisen perustan luomista genomitiedon kaytolle seké
biopankkilainsdadédnnén uudistamista, silla voimassa oleva biopankkilaki ei tunnista uusia toimintamalleja.
Toimenpiteet edellyttdvat myds tiedonhallinnan kokonaisarkkitehtuurin rakentamista. Yhteen toimivat, luotetta-
vat ja turvalliset tietojarjestelméat ovat perusedellytys genomi- ja terveystiedon laajamittaiselle hyodyntamiselle.

4 Esityksen vaikutukset

4.1 Vaikutukset kotitalouksien asemaan

4.2 Yritysvaikutukset

Tieteen ja teknologian kehittyessa liiketoimintamahdollisuudet ovat monipuolistuneet. Ty6- ja elinkeinoministe-
rién, Sosiaali- ja terveysministerioén, Opetus- ja kulttuuriministerion, Tekesin (nykyisen Business Finlandin) ja
Suomen Akatemian kevéalla 2014 yhteistydssa terveysalan toimijoiden kanssa valmisteleman ja toukokuussa
2014 julkaiseman terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian mukaan Suomella katsotaan
olevan erityisen hyva asema yksil6llistetyn ladketieteen tutkimuksen karkimaana pitkélti juuri kaytettavissa
olevien biopankkiaineistojen ansiosta.

Biopankit ja niiden nayteaineistoja hyddyntavat yksityiset toimijat luovat merkittavaa liiketoimintaa biopank-
kien laheisyyteen. Biopankkiaineistojen yksityisia hyodyntajid ovat esim. ladke-, diagnostiikka- ja bioteknolo-
giateollisuus sek& naytteiden prosessointia koskeva teollisuuden ala. Sairaalabiopankkien néyte- ja tietokokoel-
mia tarvitaan mm. diagnostisten testien kehittdmiseen seka tuottamaan real world dataa, jota hyddyntavat erityi-
sesti ladkeyritykset. Véestokohorttien arvo liittyy mahdollisuuteen suunnitella niiden avulla uudenlaisia kliinisia
kokeita ja rekrytoida potilaita. V&estokohortit soveltuvat myods ladkekehityksen kohdemolekyylien tunnista-
miseksi, joita jalleen etsitdan johtuen kansantauteihin liittyvasta uudesta tutkimustiedosta. Lisaksi vaestokohort-
tien seerumindytteet soveltuvat diagnostisten yritysten tarpeisiin.

Liiketoimintanakdkulmasta suomalaisilla ndytekokoelmilla ei yksinddn ole merkittavaa arvoa, vaan arvo muo-
dostuu massaluonteisesta koodatusta, pitkittaisesta sekd valikoimattomasta terveys- ja sairaustiedosta, johon on
liitettdvissd saman yksilon néytteita.

Suomessa biopankkien palvelutoiminta tahtda yha useammin naytteiden ja niihin liittyvéan tiedon jalostamiseen
ja raataloityihin kokonaisratkaisuihin, jotka voivat sisaltdd biopankkiaineistojen lisaksi esimerkiksi kliinisia
tutkimuksia, molekyylidiagnostiikkaa ja bioinformatiikan palveluja.

Biopankkitoiminnan muu kaupallinen potentiaali ja tavoite liittyvét terveysalan ekosysteemin muodostumiseen
ja ns. spill-over -tiedon kerdéntymiseen Suomeen. Tutkimusta koskeva tietdmys on usein luonteeltaan hiljaista
tietoa, joka siirtyy vain henkilokohtaisten kontaktien avulla ja siksi biopankkitoiminnan laheisyytta biopankki-
aineistojen hyodyntéjiin on pidetty tarkednd. Yritysvaikutusten kannalta keskeinen tavoite olisi houkutella Suo-
meen yrityksid, joilla on ensinnakin halua hyddynt& suomalaista biopankkiaineistoa esimerkiksi osana kliinisia
tutkimuksia ja toiseksi joilla on pidempiaikaista intressia asettua Suomeen tuoden maahan uutta infrastruktuuria,
kliinisia l48ketutkimuksia, osaamista ja asiantuntemusta.

Jotta la&ke- ja diagnostiikkateollisuutta olisi mahdollista houkutella Suomeen ja biopankkien asiakkaiksi, tulisi
biopankeilla olla laadukkaasti dokumentoidut kokoelmat, toimintaa ohjaavat toimintaohjeet, ndytteisiin liitetta-
vid tietoja, eettiset ja lainmukaiset toimintatavat, ainutlaatuisiin kokoelmiin liittyvaa tutkimustraditiota, laaja-
alaisesti eri ndytetyyppejé seka teollisuuden tarpeita palvelevaa osaamista.
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Liiketoiminnan kehittyessa biopankkien on tullut pdattada organisatorisesti ja juridisesti patevasta sopimuskump-
panimuodosta. Sairaanhoitopiirit perustivat toimintojensa yhtendistdmiseksi Suomen Biopankkiosuuskunnan.

4.3 Vaikutukset kansantalouteen ja julkiseen talouteen

Biopankkien keskeisin taloudellinen merkitys ilmenee pitkantahtdimen kansantaloudellisina hyotyind, erityisesti
uusien hoitojen seké ennaltaehkéisevien toimenpiteiden kehittdmisend kansansairauksiin. Pitkén aikavélin hyo-
tyjen toteutumisen aikajanne on arvioidusti noin 10-20 vuotta. Yhteiskunnan tasolla biopankkitoiminnan hyddyt
liittyisivat terveydenhuollon tehostumiseen ja sdéstoihin, laadun parantumiseen sek& paremman ja helpommin
saatavilla olevan tiedon lisdadntymiseen. Biopankkitoiminta vahvistaa terveydenhuollon tietopohjaa ja yhdenmu-
kaista informaatiota seka edistaisivat osaltaan terveydenhuollon tiedonvaihtoa ja yhteistyota.

Tutkimusta seka kehittamis- ja innovaatiotoimintaa palvelevaan biopankkitoimintaan ryhtyminen on toimijoille
vapaaehtoista. Kaikki Suomen yliopistolliset sairaanhoitopiirit ovat jo ryhtyneet biopankkitoimintaan ja aloitta-
neet toimintojensa yhtendistdmisen. Biopankki-infrastruktuurin yllapitdminen vaatii merkittdvén alkupanoksen
ja voi johtaa useamman vuoden negatiiviseen toimintakatteeseen. Biopankkitoiminta on itse itseddn suoraan tai
epasuorasti rahoittava vasta varsin pitkan siirtymaajan jalkeen. Hallituksen esityksessé (86/2011 vp) esitetyt
luvut perustamiskuluista osoittautuivat monen biopankkitoiminnan harjoittajan osalta liian pienilta.

Ei ole odotettavissa, ettd julkisrahoitteisen biopankkitoiminnan perustamiseen menisi enda yhteiskunnan varoja,
joskin biopankkitoiminnan yllapitdminen vaatii edelleen runsaasti resursseja. Biopankit ovat kuitenkiin valmis-
tautuneet yllapidon vaatimiin kustannuksiin lisaédmélla yhteistyotéd yksityissektorin kanssa sek& hakemalla kil-
pailtua rahoitusta Suomen suurimmilta tutkimusrahoittajilta. Biopankkitoiminta on kaynnistynyt hyvin ja
biopankkien yhteistydssa toteutettavat yhteistyéhankkeet auttavat toiminnan yllapitoon liittyvien kustannusten
kattamisessa ja innovaatioekosysteeminen rakentamisessa tuoden biopankeille uusia yhteistyémahdollisuuksia
ja osaamista.

Biopankkien perustamisen seurauksena bioteknologian perus- ja soveltava tutkimus on lisdantynyt verrattuna
biopankkilakia edeltavain oikeustilaan. Tutkimuksen laajeneminen on lisannyt my0ds kansainvalista tutkimusyh-
teisty6ta ja —rahoitusta. Toteutuneet kaupalliset sopimukset ja niiden rahallinen arvo osoittavat Suomen vah-
vuuksien ja kansainvalisen kilpailuedun uskottavuuden parhaiten. Suomessa on jo useita esimerkkeja merkitta-
vistd biopankkihankkeista.

Bioteknologiatutkimuksen sovellusten odotetaan parantavan erityisesti ladkkeiden ja diagnostisten menetelmien
kehittymisté seka tautien syntymekanismien ja vaikutusten nykyista parempaa ymmartamista. Biotunnistemole-
kyylien ja farmakogenetiikan avulla biopankkitutkimus suuntaa muun muassa yksilollistetyn ladketieteen kehi-
tykseen, jonka oikeudellista sadntelykehysta luodaan valmisteilla olevan genomilain puitteissa. Biopankit toimi-
vat koko yksil6llistetyn laéketieteen Kivijalkana.

Odotusarvona on, ettd biopankkitoiminnassa alkaisi syntya uutta tietoa sairauksista ja niiden alaryhmistd, miké
mahdollistaisi riskiryhmien tunnistamisen véestdsta ja sen myotad kohdennettujen hoitojen kehittamisen ja tar-
joamisen heille. Esimerkiksi suomalaista biopankkiaineistoa hytdyntévéssa ruotsalais-suomalaisessa tutkimuk-
sessa on diabeteksen osalta vastikdén osoitettu, ettd diabetes voidaan jakaa kahden sijasta viiteen eri tyyppiin.
Tutkimustulokset mahdollistavat tulevaisuudessa tehokkaamman hoidon, kun toimenpiteet voidaan kohdistaa
tarkemmin. Biopankkitutkimuksella voi olla huomattavia vaikutuksia seka yksilollistetyn laéketieteen kehitty-
miselle, ettd tehokkaalle resurssienkaytolle tulevaisuuden terveyden- ja sairaanhoidossa. Biopankkitoiminnalla
voidaan siten ndhda olevan vélitontad merkitysta ndyttéon perustuvassa laaketieteessa ja sen suunnittelussa.

Biopankkien sdilytyksessa olevat ndytteet ja niihin liittyvat tiedot, ml. genomitiedot, ovat teknisesti olennaisesti
paremmin hallittuja kuin perinteisessa tutkimusympéristossa. Biopankkilainsdaddéntd mahdollistaa genomitiedon
tehokkaan hyddyntdmisen tutkimuksessa jo nykylainsd&ddannon puitteissa. Biopankkiaineistot ovat kuitenkin
teknologisesti ja maantieteellisesti hajallaan. Biopankkitoiminnassa olisi siten tarve biopankkien yhteistydssa
tuotetulle yhden luukun palvelulle, jotta ndyte- ja tietoaineistoilla voidaan tavoitella véestolle ja yksildille koitu-
via hyotyja. Yhdessé biopankit ja suunnitteilla oleva genomikeskus voisivat viedd Suomen yksil6llistetyn laéke-
tieteen eturintamaan, tuoda alalle merkittavid muutoksia terveydenhoitoon yksilétasolle asti seka lisatd osaamis-
ta ja liiketoimintaa.
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4.4 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Biopankkilakiehdotuksessa esitetadn, ettd biopankkitoiminnan harjoittamisen aloittamista- ja muuttamista kos-
kevan ilmoituksen edellytyksend oleva Valtakunnallisen la&ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (TUKI-
JAnN) tehtéavét poistetaan, koska nykyinen TUKIJA lakkaa olemasta kliinisten laaketutkimusten asetuksen kan-
sallisen taytantéonpanon myotd. TUKIJAN tehtdvien on osoitettu olevan paallekkaisia tietosuojavaltuutetulle
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen myota tulevien valvontatehtavien kanssa, joten tehtavia siirtyy viranomaiselta
toiselle. Tietosuojavaltuutetulla on tietosuoja-asetuksen kautta laaja-alainen toimivalta biopankkisektorilla, joten
on odotettavissa, etta sen tehtavat lisddntyvat huomattavasti suhteessa aiempaan tilanteeseen.

TUKIJAN tehtavia voi hoitaa osin myos Valvira, jonka toimivaltuuksiin biopankkitoiminnan yleiset valvonta-
tehtavat kuuluvat muutenkin. Valviran tulisi varmistaa valtakunnalliseen biopankkirekisteriin liittyvien vaati-
musten toteutumista. BiopankKirekisteri on perustettu biopankkilain mukaisesti biopankkitutkimuksesta tiedot-
tamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedonsaantia sek& toiminnan valvontaa varten. Ensisijaiseksi rekisterin pe-
rustamisen ja yllapidon tavoitteeksi on médritelty kansalaisen tiedonsaannin turvaaminen. Liséksi rekisterin
tulisi tukea toiminnan valvontaa turvaamalla valvontaviranomaisen tietotarpeet. Kéyttétarkoituksen laajuus on
asettanut seka varsinaiselle rekisterille, sen tietomaérittelyille, tekniselle kdyttoliittymalle ettd sdhkoisen asioin-
nin toteutukselle korkeat vaatimukset, joita ei ole resurssien puutteen vuoksi voitu tdysiméaéraisesti toteuttaa.
Valtakunnallinen biopankkirekisteri on nykymuodossaan Valviran verkkosivuilla nakyva excel-taulukko.
Biopankkirekisterin on alun perin ajateltu olevan reaaliaikainen ja julkinen, mika asettaa rekisterille ja mahdol-
liselle sahkdiselle asiointiliittymélle vaatimuksia. Biopankkirekisterin toteuttaminen tarkoitetulla tavalla aiheut-
taisi Valviralle arvioidusti noin 80 000 euron kustannukset. Kayttokustannukset (n. 10 000 euroa) olisi mahdol-
lista peria biopankkitoiminnan harjoittajilta kaytto- ja palvelumaksuina.

Fimealle biopankkilaissa sd4detty asiantuntijarooli muuttuu vuonna 2020, kun koko biopankkitoiminnan ohjaus
ja valvonta siirtyvat Fimean vastattavaksi. Siind vaiheessa Valviran rooli biopankkilainsaddannossa mm. valta-
kunnallisen biopankkirekisterin yll&pitajana poistuu. THL:n asiantuntijaroolia vahvistetaan biopankkilaissa,
mutta sille ei ole ehdotettu itsenéisia viranomaistehtévié. Alueellisten eettisten toimikuntien tehtdvid toisaalta
vahennetdan esim. vanhojen diagnostisten aineistojen siirron yhteydessd, mutta toisaalta tehtdvat saattavat li-
séantya biopankkiaineistojen luovutusten lisadntymisen kautta.

Ehdotuksella olisi vaikutuksia Suomen Biopankkiosuuskunnan toimintaan, jolle esitetadn biopankkilaissa viran-
omaistehtavia. Nykyisin kaikki biopankkitoiminnan harjoittajat toimivat itse kayttdlupaviranomaisina kukin
omien naytteidensa osalta. Biopankkilaissa esitetdan, ettd osuuskunta voisi toimia yhtend biopankkien yhteisena
kayttélupaviranomaisena tiiviissa yhteistydssd sote-toisiolaissa tarkoitetun kayttélupaviranomaisen kanssa.
Biopankeissa tydskentelee useita ihmisia tutkimuksen aineistonluovutusten parissa. Aineistonluovutusten maa-
rat eivat ole biopankeissa vield kovin suuria, joten niissa ei ole toistaiseksi ollut keskitettyéa tutkijapalvelutoimin-
toa, mutta sellaista on ryhdytty suunnittelemaan osuuskunnan perustamisen myota. Osuuskunnan aseman viral-
listamisella biopankkilaissa olisi mahdollista vahentéa hajallaan tehtdvan tydn maarad. Keskitetysti hoidettuna
biopankkiaineistojen luovutuksiin kéytetty tyo tehostuisi ja nopeutuisi nykyisestadn. Resurssit voitaisiin jatkossa
kohdentaa biopankkitoiminnan harjoittajille esimerkiksi maksullisten palveluiden toteuttamiseen eik& toiminnan
harjoittajille aiheutuisi niistd ylimaéaraisia kustannuksia.

4.5 Ymparistovaikutukset

Esityksell4 ei arvioida olevan ymparistovaikutuksia.

4.6 Vaikutukset kansalaisten asemaan ja toimintaan yhteiskunnassa

Biopankkilainsaddannon kokonaisuudistuksella vahvistetaan henkildiden perusoikeuksia ja perusvapauksia ja
erityisesti heiddn oikeuttaan yksityisyyteen, kun henkilGtietoja kasitelldaan biopankkitoiminnassa. Lakiuudistusta
voidaan pitdd toimivana, jos kansalaisten luottamus tieteellisen tutkimuksen etiikkaan ja halu tukea tieteellista
tutkimusta sdilyy edelleen vahvana. Saantelyn tavoitteena on ihmisperdisten naytteiden kayttoon liittyvien pe-
rusoikeuksien toteutumisen varmistaminen sekd néytteiden luovuttajien luottamuksen yll&pitdminen toiminnan
avoimuudella, tiedottamisella ja viranomaisvalvonnalla. Samalla pyritaddn rakentamaan luottamusta yha laajem-
pien ja monimuotoisempien tutkimusasetelmien hyvéksymiseen genomitietoa hyddyntavaan tutkimukseen.
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Helsingin yliopiston Sosiaalitieteiden laitoksen ja Itd&-Suomen yliopiston yhteistyssé toimivassa tutkimusryh-
mittymadssa Biomedicine in Society, BitS on tutkittu jo usean vuoden ajan biopankkeja ja bioldaketiedettd muun
muassa biopankki-informaation hallinnoinnin, yksityisyyden ja kansalaismielipiteen nakdkulmista seké kotimai-
sissa etta kansainvalisissa projekteissa. Hankkeiden tutkimustulokset osoittavat biopankkikentdn kokemuksia
vastaavasti, ettd suomalaiset suhtautuvat padosin suopeasti biolddketieteelliseen tutkimuksen ja biopankkitoi-
mintaan. Eurooppalaisittain verrattuna suomalaiset ovat keskivertoa valmiimpia luovuttamaan naytteitdén, va-
hemman huolissaan tietojensa vaarinkdytosta seké luottavat julkiseen tutkimukseen ja tieteeseen.

Tutkimukset osoittavat, ettd seké terveet ettd sairaat henkil6t kokevat, ettd biopankkitutkimuksella voidaan edis-
taa yhteisté hyvaa kuten kansanterveytté ja parempaa sairaanhoitoa. Sen avulla voidaan kasitysten mukaan saada
uusia ladkkeita ja sairauksia koskeva yleinen tieto lisddntymaan. Ihmiset myds ajattelevat, ettd he itse voivat
hyotyé tutkimuksesta suoraan tai valillisesti. Tutkimusten mukaan ihmiset toivovat, etta tutkimuksista saataisiin
myd0s tietoa omasta terveydentilasta ja jopa riskeistd tai ainakin uusia hoitoja omaan, laheisten tai vaikka omien
lastenlapsien kayttéon. Biopankkilakiehdotuksen pitkén aikavélin tavoitteena on erityisesti valmisteilla olevan
genomilain kanssa tuottaa kansanterveydellisia hyotyja ja yksilollistettyja hoitoja potilaille.

Suostumuksen muotoihin suhtaudutaan tutkimusten mukaan monella eri tapaa. Biopankkitoiminnan harjoittajien
odotetaan olevan naytteiden luovuttajien luottamuksen arvoisia. Ihmiset olettavat, ettd yksityisyydensuojasta
huolehditaan Suomessa parhaalla mahdollisella tavalla. Vaikka samanaikaisesti ymmarretaan, ettd mitaan taysin
varmaa tietojarjestelmaa ei ole. Ihmisille on tarkedd, ettd biopankkeja ja niiden toimintaa voidaan kontrolloida.
Ehdotetussa laissa kirkastetaan biopankkitoiminnan vastuusuhteita nimedmalla yksi taho, joka vastaa yksildiden
oikeuksien ja vapauksien turvaamisesta biopankkitoiminnassa. Henkil6tietojen kasittely sidotaan lakiin, jolloin
valvonnan nékokulmasta on helpompi osoittaa, ettd biopankkitoiminnan harjoittaja joko on tai ei ole noudatta-
nut lakia. IThmisiltd pyydetddn suostumus ndytteiden ottoa varten tai vaihtoehtoisesti annetaan mahdollisuus
kieltad ndytteiden ja tietojen kayttd. Lakiehdotus toteuttaa tietosuoja-asetuksen toimeenpanoa, mika edellyttaa
tehokasta rekistergityjen tiedottamista. Ehdotettua biopankkilakia valmistellaan rinnakkain eduskunnan kasitte-
lyssé olevan toisiolain kanssa. Siten henkil6tietojen kasittelyyn sovelletaan korkeita tietoturvavaatimuksia ja
valvotaan niiden kayttoa.

Huolenaiheiksi yleisen yhteiskunnallisen kehityksen lisdksi suomalaisten parissa nousivat kansainvélisyys ja
kaupallistaminen. Kansainvélinen toimintakenttd tuo epdvarmuutta ihmisten paatoksentekoon. Kansainvalisyys
ei ole vilttdmatta negatiivista, mutta hallinnan katoaminen epailyttdd. Palautuuko hyoty koskaan Suomeen ja
suomalaiseen kansanterveyteen? Koska biopankkilakia valmistellaan yhteen toimivaksi toisiolakiehdotuksen
kanssa, tarkoittaa tdma sekd kansallisten néyte- ettd tietoaineistojen yhdenmukaisten kayttdlupamenettelyjen
omaksumista ja mahdollisten hyotyjen kotiuttamista Suomeen. Lisaksi kokonaisuudessa kiinnitetadn huomiota
myos kansainvalisiin nakdkohtiin. Kansainvélinen ja kaupallinen yhteisty6 on keskeista biopankkien toiminnan
jatkuvuudelle. Biopankkiaineistojen pysyvéaa siirtdmista ulkomaille pyritadan lakiehdotukselle valttdmaan. Lisék-
si aineistojen tietoturvalliseen kayttoon sédadetaan lisavaatimuksia.

Ihmisten on osoitettu tutkimuksissa olevan kiinnostuneita siitd, miten eldméantavoilla voidaan vaikuttaa sairauk-
sien puhkeamiseen. Toimivan biopankkitoiminnan mahdollisuudet liittyvat myos kliinisesti merkittavan tiedon
tuottamiseen tutkimuksen kautta ja hyvin menettelytapojen luomiseen sen palauttamiseksi yksildille elamanta-
poja koskevien valintojen pohjaksi. Jotta biopankkitoiminnassa saadaan védesto- ja yhteiskuntatasolla johtamaan
tavoiteltuun toimintaan ja tuloksiin, tulisi pyrkié panostamaan kaikkiin osa-alueisiin tutkimustiedon tuottamises-
ta interventioon asti. Kustannuksia syntyy alussa esimerkiksi tutkimustiedon tuottamisesta, kuratoimisesta ja
jatkojalostamisesta, mutta kaikki panostukset olisi kuitenkin mahdollista saada takaisin vaeston terveyden- ja
hyvinvoinnin edistymisend

4.7 Sosiaaliset ja terveysvaikutukset sekd vaikutukset yhdenvertaisuuteen, lapsiin ja sukupuolten tasa-
arvoon

Vaikutukset yhdenvertaisuuteen

Sy0Opépotilaiden hoidot ovat muuttumassa yksilollistetyiksi. Luotettavampaa diagnostiikkaa, hoitovalintoja ja

hoidon seurantaa varten tarvitaan néytteitd, joita t4lla hetkelld keratd&n vain harvoissa syovissa. Tarkeimpid ovat

kasvaimen tuorendytteet genomianalyyseja varten seké veren soluvapaan DNA:n ndytteet diagnostiikkaa ja jat-
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kohoitoja varten. Ajanmukaista ja tasavertaista hoitoa varten tulisi kdynnistdd kansallinen projekti, jonka tavoit-
teena on luoda toimintamallit ndytekerdyksille ja ottaa kerdykset tulevaisuudessa osaksi syopépotilaiden diag-
nostiikkaa ja hoitoa. Kerddamalla néytteet osana biopankkitoimintaa, olisi mahdollista saada naytteet helposti
my0s tutkimuskayttoon.

Osana biopankkien toimintojen yhtendistamista Suomen Biopankkiosuuskunta on aloittanut biopankkien nayte-
kerdyskampanjahankkeen, joka osaltaan edistéa potilaiden yhdenvertaisuuden toteuttamista syopétutkimuksessa.
Suomessa syopatutkimus on jaédmassd kansainvélisesti jalkeen, koska osana potilaiden hoitoprosessia ei ole
valtakunnallisesti saatu aikaiseksi tehokasta tuorendyte- ja nestebiopsiakerdysta. Toistaiseksi ainoastaan hema-
tologista syopéa sairastavilta potilailta keratadn laadukkaat biopankkindytteet (FHRB Biopankki). Muiden sy6-
pien osalta tutkimus polkee merkittavésti jaljessd, eiké sydpdpotilaiden tasa-arvo toteudu myoskaan syépatyyp-
pien suhteen. Biopankkien toimintojen yhtendistaminen yhteisen ndytekerdyskampanjan my6ta harmonisoi nay-
tekerdykset Suomen biopankeissa ja vauhdittaa biopankkitoiminnan integroimista osaksi potilaan hoitoa. La-
kiehdotuksessa esitetty mahdollisuus terveydenhuollon palvelunantajille siirtdd potilaan hoidossa ja tutkimuk-
sessa syntyneet ndytteet biopankkitoiminnan piiriin suoraan lain nojalla antaisi tukea potilaiden yhdenvertaisen
hoidon toteuttamiselle. Jokaisella potilaalla olisi oikeus kieltdd naytteidensa kayttd biopankkitoiminnassa.

Suomessa todetaan noin 30 000 uutta syOpdatapausta vuodessa. Mikali terveydenhuollolle ei lakiehdotuksessa
esitettdisi erityissaantelyd naytekerayksen lisadmiseksi biopankkitoimintaa varten, olisi realistinen tavoite saada
suostumukseen perustuvat biopankkindytteet kolmanneksesta kaikista uusista sypatapauksista eli noin 10 000
kudosnaytettd vuodessa. Esitetyn lakiehdotuksen myoté voitaisiin paésté lahelle taytta kattavuutta. On toisaalta
huomattava, ettd kaikista syovista ei oteta lainkaan naytettd, eika kaikkia syopia leikata. Joissakin tilanteissa
naytebiopsia riittdd vain diagnostiikkaan. Siten syntyy tarve pyytaa ylimaarainen tuorekudosnéyte biopankki-
toimintaa varten.

Vaikutukset lapsiin

Lapsen oikeuksista sdédetddn YK:n lapsen oikeuksien yleissopimuksessa. Alaikdisen potilaan asemasta ja oi-
keuksista sdadetadn lisaksi laissa potilaan asemasta ja oikeuksista. Biolddketiedesopimuksessa seka sen tutki-
musta ja geneettista testausta koskevissa lisapoytakirjoissa on lapsia koskevia artikloja.

YK:n lapsen oikeuksien sopimuksen 16 artiklassa sdadetdan lapsen yksityisyyden suojasta ja 17 artiklassa oi-
keudesta tiedon saantiin. EU:n yleinen tietosuoja-asetus saatelee tietoyhteiskunnan palveluihin liittyvésta lapsen
suostumukseen sovellettavista ehdoista. Tietosuoja-asetuksen 8 artiklan 1 kohdassa s&adetéén ikarajasta, jonka
mukaan tietoyhteiskunnan palveluja voidaan tarjota suoraan lapselle ilman lapsen vanhempainvastuunkantajan
suostumusta tai valtuutusta. Jasenvaltiot voivat lainsdadannossaan saataa lasta koskevasta ikarajasta, joka ei saa
olla alle 13 vuotta eik& yli 16 vuotta.

Tutkimusta koskevat bioldédketiedesopimuksen seka lisapoytakirjan sdannokset asettavat lapsiin kohdistuvan
tutkimuksen edellytyksend ja suojatoimenpiteend runsaasti painoarvoa lapsen laillisen edustajan antamalle suos-
tumukselle seka lapsen oman mielipiteen selvittamiselle huomioiden hénen ikédnsa ja kehitystasonsa. Suostu-
muksen painottamisen ei ole katsottu riittavasti huomioivan sitd, ettd usein alaikdiset pystyvéat kypsyydeltdan ja
kehitystasoltaan harkitsemaan sekd tutkimukseen osallistumista ettd muita tutkimusta koskevia ratkaisuja kuten
tutkimuksesta kieltdytymista tai siitd vetaytymistd. Siten lapsen kuulemiselle ja mielipiteen selvittamiselle tulisi
asettaa entistd suurempaa painoarvoa tutkimuksen kaikissa vaiheissa.

Geenitestausta koskevan biolaéketiedesopimuksen lisapoytékirjan 10 artikla rakentuu lapsen edun periaatteelle
ja heijastaa huolta siit4, ettd lapsia saatetaan seuloa sellaisten parantumattomien sairauksien osalta, joiden mer-
kitystd tai seurauksia heilld ei ole kykyd ymmartdd. Kuten tutkimuksen osalta, on my6s kliinisessa ymparistossa
tarpeen suhteuttaa lapsen suojelutavoitteita lapsen itsemaaradmisoikeuden asteittaiseen kehittymiseen sekd las-
ten kykyyn vastaanottaa geenitesteistd syntyvaé terveytta koskevaa tietoa. Lapsen itseméardédmisoikeuden huo-
mioiminen mahdollistaisi myds ikdrajoja koskevien ohjeiden antamisen kuitenkin siten, ettd arviointi tehtaisiin
aina lapsikohtaisesti ja ettd kdytannon testaustilanteissa huomioitaisiin jokaisen yksilon tarpeet, kypsyystaso
sekd kyseessé olevan geenitestin tyyppi. Olisi huomioitava, ettéd lapset muodostavat kaikissa tapauksissa erityis-
t4 suojelua tarvitsevan ryhman, jolle kohdennetun informaation olisi vastattava heidan ik&ansa ja kehitystasoan-
sa lapsiystavallisessd muodossa annettuna.
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Lakiesityksen yhtend tarkoituksena on kerété ja tallettaa lasten ndytteitd ja tietoja biopankkitoimintaa varten.
Esimerkiksi kliinisessa hoitoympéristossa alaikéisen ja jopa vastasyntyneen naytteitd olisi mahdollista tallettaa
biopankkiin ja hyddyntaa sité tutkimuksessa.

Sukupuolten tasa-arvo

Esityksell4 ei odoteta olevan vaikutuksia sukupuolten tasa-arvoon.

4.8 Vaikutukset tyollisyyteen ja tyéelamaan

Ehdotetun biopankkilain arvioidaan lisdavan yritysten, julkisen sektorin ja jarjestjen tutkimusyhteistyotd. Laki
mahdollistaa myds yhteistyon ulkomaisten toimijoiden kanssa ja voi houkutella Suomeen uutta tutkimus- ja
kehittdmistoimintaa ja titd kautta vaikuttaa alan ty6llisyyteen.

4.9 Vaikutukset rikoksentorjuntaan ja turvallisuuteen

4.10 Aluekehitysvaikutukset

4.11 Tietoyhteiskuntavaikutukset

5 Asian valmistelu

5.1 Valmisteluvaiheet ja -aineisto
Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriossa.

Biopankkilakiehdotusta kasiteltiin eduskunnassa sosiaali- ja terveysvaliokunnassa (StVM 9/2012 vp), perustus-
lakivaliokunnassa (PeVL 10/2012 vp) seké sivistysvaliokunnassa (SiVL 1/2012 vp). Eduskunta edellytti sosiaa-
li- ja terveysvaliokunnan lausumaehdotuksen mukaisesti, etté lainsdddannon vaikutuksia arvioidaan huolellisesti
ja tarvittaessa ryhdytadn toimenpiteisiin saanndsten muuttamiseksi. Sosiaali- ja terveysvaliokunnan lausumaeh-
dotuksessa todettiin, ettd biopankkilakiehdotus oli keskeiseltd osaltaan uutta eika kaikkia kaytannon soveltamis-
tilanteissa ilmenevia vaikutuksia voida kattavasti ennakoida, on uudistuksen seuranta erityisen tarkeéa.

Sosiaali- ja terveysministeri6 asetti 27.11.2012 (Hankerekisterissa STM065:00/2012) biopankkilainsaadannén
ohjausryhman, jonka tehtédvéana on biopankkilainsdaddanndn toimeenpanon seuranta, arviointi ja ohjaus. Ohjaus-
ryhmén tulee STM:n asettamispadtoksen mukaan seurata ja arvioida biopankkitoimintaa koskevan lainsdadéan-
non toteutumista ja vaikutuksia, tutkimusinfrastruktuurin kehittymista ja naytetutkimuksen edellytyksia Suo-
messa, ndytteiden antajien oikeuksien toteutumista seka asenteita biopankkitutkimusta kohtaan ja niisséa tapah-
tuneita muutoksia ja kansainvalisen tutkimusyhteistyon kehittymisté ja Suomen edellytyksié osallistua siihen.

Ohjausryhma on julkaissut biopankkilainsaadannon ohjausryhmén véliraportin 2015 (Sosiaali- ja terveysminis-
terion raportteja ja muistioita 2015:26), jonka tarkoituksena on antaa monipuolinen kokonaiskuva kaynnisty-
neestd biopankkitoiminnasta niin lainsd&ddannon, viranomaisten kuin biopankkien ndkokulmasta. Sen mukaan
biopankkilakia on pidetty pd&osin onnistuneena. Lain soveltamistilanteissa on kuitenkin havaittu myds ongel-
mia, joita on ensisijaisesti pyritty ratkaisemaan tulkinnalla ja viranomaisten antamalla ohjauksella. Biopankki-
toiminnassa havaitut ongelmat kirjattiin biopankkilainsaddannon ohjausryhman véliraportin liitteeksi biopankki-
lain muutosesityksessa huomioitavaksi. Liséksi raportissa arvioitiin biopankkilain suhdetta muuhun relevanttiin
lainsdddantoon ja selvitettiin tutkimusedellytysten sek& tutkimusinfrastruktuurin kehittymistd. Ohjausryhmén
ensimmainen toimikausi péattyi vuoden 2017 lopussa ja sité jatkettiin sosiaali- ja terveysministerion paatoksella
ajalle 1.1.2018-31.12.2019. Lakiehdotus on valmisteltu edelld mainitun véliraportin pohjalta virkatyoné sosiaa-
li- ja terveysministeridssa.
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Sosiaali- ja terveysministerio asetti 20.9.2017 tietosuoja-asetuksen toimeenpanoa ministerién hallinnonalalla
valmistelevan ohjausryhmén. Sen toimikausi on 2.10.2017-31.5.2018. Ohjausryhman tehtdvana on arvioida
voimassa olevan lainsdadannon suhde tietosuoja-asetukseen. Tatd tarkoitusta varten oikeusministerion asettama
tietosuoja-asetuksen kansallinen taytantdonpanoryhma teetti selvityksen, jossa arvioitiin, 10ytyyko tietosuoja-
asetuksesta kansallisille erityissaannoksille oikeusperustetta. Talta osin sosiaali- ja terveysministerion lainsaa-
danndssa todettiin ongelmalliseksi mm. biopankkilaki. Talt4 osin biopankkilakia ryhdyttiin muuttamaan tieto-
suoja-asetusta vastaavaksi.

5.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

Lausuntokierroksen jalkeen: Esityksesté on saatu lausunto mm.:

6 Riippuvuus muista esityksista
SoTe-uudistus

Suomessa valmistellaan merkittavaa sosiaali- ja terveydenhuollon uudistusta, jonka my6té biopankkien omistus
ja vastuunkantajat tulevat muuttumaan. Sairaanhoitoalueet korvataan maakunnilla ja rahoitus jarjestetdan uudel-
leen. Toistaiseksi on epdvarmaa, miten uudistus vaikuttaa biopankkeihin.

Tietosuojalaki

Sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kdyttod koskeva lakiehdotus (159/2017)

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotuksen perustelut

1.1 Biopankkilaki

1 luku Yleiset saannokset

1 § Soveltamisala. Biopankkilaki on kansallista sektorikohtaista erityislainsdédanttd, jota sovellettaisiin ehdote-
tun lain 1 §:n 1 kohdan mukaisesti biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksiin seka biopankkitoiminnassa
noudatettaviin vaatimuksiin. Ehdotetussa laissa sadnneltaisiin siten biopankkitoiminnan aineellista sisaltoa.

Biopankkitoiminta on biopankkilaissa sd&dettya toimintaa, jonka tavoitteena on koordinoida keskitetysti ihmis-
alkuperéda olevien naytekokoelmien ja niihin liittyvien tietojen hallinnoimista ja hyddyntamista tieteellisessé
tutkimuksessa sek& kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa. Biopankkitoiminnan keskeisend erona harjoittajan
muuhun tutkimustoimintaan on se, ettd ehdotettu biopankkilaki mahdollistaisi mm. terveydenhuollon patologian
arkistoissa sailytettdvien ndyteaineistojen, vanhojen ja uusien naytetutkimusaineistojen seka suostumuksella
kerattavien uusien biopankkiaineistojen yhdenmukaisen tallentamisen ja keskitetyn séilytyksen muodostaen
tarkeé&n kansallisen infrastruktuurin toisiolaissa tarkoitetun sote-tietoinfrastruktuurin rinnalle.

Oleellista olisi, ettd toimintaan liittyvat riskit hallitaan riittdvasti ja toiminta on oikeudellisesti ja eettisesti hy-
véksyttavad seka valvottua. Ehdotuksen mukaan biopankkitoiminnan aloittamisesta olisi tehtdva ilmoitus valta-
kunnalliseen biopankkirekisteriin. Ehdotuksen mukaan valtakunnallisen biopankkirekisterin ylldpidosta ja
biopankkitoiminnan valvonnasta vastaisi Valvira. Valvontaviranomainen arvioisi, ettd edellytykset biopankki-
toiminnan harjoittamiselle ovat olemassa ennen biopankkitoiminnan harjoittajan sisallyttdmistd valtakunnalli-
seen biopankkirekisteriin.
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Ehdotetussa laissa saddettaisiin niistd edellytyksista, joiden mukaan uusia ndytteitd voidaan ottaa biopankkitoi-
mintaa varten ja joihin biopankissa olevien biopankkiaineistojen kasittely perustuu. Lisaksi laissa saddettaisiin
biopankkiaineistojen luovutuksessa noudatettavista menettelyistd. Nadytteiden kerdd@minen, prosessointi ja ehey-
tys edellyttavat laissa séanneltyd biopankkitoimintaa, jossa sitoudutaan tuottamaan palveluja pitkdjanteisesti ja
strukturoidusti naytteitd ja niista johdettuja tietoja hyddyntavalle tutkimukselle seka kehittamis- ja innovaatio-
toiminnalle. Vasta tulevaisuudessa nahdaan mitd kaikkea strukturoidusti hallinnoidusta biopankkiaineistosta
voidaan jalostaa. Ihmisperdisten naytekokoelmien hyddyntdminen kansalliseksi eduksi edellyttaa sita, ettd Suo-
mi pystyy hallitsemaan biopankkiaineistojen kayttoad myos kansainvélisessa yhteistyGssa biopankkilain puitteis-
sa. Tama tarkoittaisi my6ds mahdollisuutta saannelld biopankkiaineistojen késittelyn periaatteista maiden rajat
ylittavésti.

Biopankkilain soveltamisalaan kuuluisivat ehdotetun lain 1 8:n 2 kohdan mukaan ndytteiden ja niihin liittyvien
tietojen kerdaminen, naiden biopankkiaineistojen kéayttd ja muu kasittely biopankkitoiminnassa. Néaytteiden ja
niihin liittyvien tietojen tallettamiseen, séilyttamiseen ja muuhun kasittelyyn sovellettaisiin biopankkilain ohella
henkilGtietoja koskevia tietosuojasadnnoksid. Ehdotetulla biopankkilailla tdydennettéisiin ja tdsmennettdisiin
yleista tietosuoja-asetusta sekd kansallista tietosuojalakia ja sote-tietojen toissijaista kayttod koskevaa lakia.
Esimerkiksi biopankkiaineiston luovuttaminen tieteelliseen tutkimukseen sek& kehittamis- ja innovaatiotoimin-
taan kuuluisivat ehdotetun biopankkilain erityissadnnosten soveltamisalaan. Jotta terveystietojen luovuttamista
tieteelliseen tutkimukseen ei tapahtuisi useita eri kanavia pitkin, kytkettdisiin biopankkiaineistojen luovuttami-
nen toisiolaissa tarkoitettuun lupamenettelyyn, kun biopankkiaineistoja yhdistetdan toisiolaissa tarkoitettuihin
rekisteritietoihin tai kun biopankkiaineistoja luovuttaa yksityinen biopankkitoiminnan harjoittaja.

Biopankkilain 1 §:n 3 kohdassa saéddettéisiin biopankkitoiminnan ja biopankkiaineistojen sailytyksen ja késitte-
Iyn valvonnasta. Téssa yhteydessa olisi huomioitava, ettd biopankkiaineistojen kasittelyssé on kyse seké fyysis-
ten ndytteiden ettd tietojen kasittelystd, joista suuri osa kuuluu henkil6tietojen késittelyn valvonnan ja siten tie-
tosuojavaltuutetun toimivaltuuksien piiriin. Néaytteiden sailytykseen liittyy lisdksi monia tietosuojaan kuulumat-
tomia laadullisia vaatimuksia. Biopankkitoiminnan kokonaisvaltainen ohjaus ja valvonta kuuluisivat ehdotetun
biopankkilain mukaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Biopankkilailla olisi mahdollista ainoastaan tdydentéa ja tdasmentéa yleista tietosuoja-asetusta. Tastd seuraa, ettd
biopankkilakia ei pystyisi soveltamaan ilman, ett4d samaan aikaan sovelletaan yleisté tietosuoja-asetusta. Tieto-
suoja-asetus sisaltaa itsessdan merkittdvan maaran yksityiskohtaista sadntelyd, jonka tarkoituksena on suojata
rekisterdidyn oikeuksia ja vapauksia. Biopankkilaissa sdadetyt lisdsuojatoimet eivét siten tulisi sovellettavaksi
tietosuoja-asetuksen sijasta vaan sen lisdksi eika laki kaventaisi tietosuoja-asetuksessa saddettyjé rekisteroityjen
oikeuksia. Sen sijaan biopankkilain soveltamisalaan kuuluisivat 1 §:n 4 kohdan nojalla rekisterdityjen oikeuk-
sien ja tietojen suojaamiseksi tarpeelliset jarjestelyt. Tallaisia olisivat esimerkiksi sdannokset naytteiden ja nii-
hin liittyvien tietojen koodaamisesti, biopankkitoiminnan valvonnasta sekd biopankkiaineistojen luovuttamista
koskevista edellytyksistd. Biopankkilaissa asetettaisiin tietosuoja-asetuksen vahimmaisvaatimusten lisaksi suo-
jatoimenpiteitd, joilla pyritadn vahvistamaan rekisterdidyn itsemaaradmisoikeutta.

2 § Méaaritelmat. Ehdotetun lain 2 8:n 1 kohdassa naytteella tarkoitettaisiin terveyttd koskevia tietoja sisaltdvaa
ihmisperdistd materiaalia tai tallaisen materiaalin teknisté tallennetta. Esimerkkeja teknisesté tallenteesta ovat
kuva, videotallenne, sekvenssi tai muu kuvaus. Listan ei ole tarkoitus olla tyhjentdva ja siten viittauksella muu-
hun kuvaukseen olisi tarkoitus mahdollistaa teknologiariippumaton ja kehityksen kestdvéd biopankkitoiminta
ihmisperdisilla néytteilld tai niiden teknisilla tallenteilla. Naytteilla on kaksijakoinen sadntelytausta, joka osal-
taan liittyy fyysisten ndytteiden laadullisiin sailytysvaatimuksiin, joilla turvataan naytteiden tutkimuksellinen
hyodynnettavyys. Ihmisperéistd materiaalia ovat esimerkiksi veri, plasma, seerumi, iho sekd luu- ja pehmyto-
sakudokset sekd niiden osat. Naiden laadun ja edustavuuden takaamiseksi naytteet tulee sdilyttaa laboratorio- ja
kylmasdilytystiloissa. Kudosndytteitd sailytetddn myos preparaatteina joko jaadytettyind tai parafiiniin valettui-
na. Koska naytteiden kerd&misen ensisijainen syy biopankkitoiminnassa liittyy niiden tuottamaan informaati-
oon, tulisi ndytteen késittelyn oikeudelliseen arviointiin soveltaa laadullisten vaatimusten lisdksi samoja periaat-
teita kuin henkil6tietojen suojaan, ainakin siltd osin kuin kyse on elossa olevien henkildiden naytteistd. Nayte-
painotteisesta sdéntelytavasta olisi tarkoitus luopua ja omaksua biopankkilaissa l&hestymistapa, jonka mukaan
sekd ndyte ettd siihen liittyva tieto, molemmat yhdessé ja erikseen, olisivat useimmiten tietosuoja-asetuksen 9(1)
artiklassa tarkoitettuja erityisiin henkildtietoryhmiin kuuluvia henkil6tietoja. Koska naytteet ovat katsottavissa
aina tunnisteellisiksi eli niiden yhteys ndytteen luovuttajaan on aina palautettavissa, ei laissa tehtéisi eroa tunnis-
teellisen ja tunnisteettoman ndytteen valille.
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Ehdotetun biopankkilain 2 8:n 2 kohdassa madéritell&dn biopankkiaineisto, jolla viitataan Kkollektiivisesti
biopankkitoimintaa varten kerattyihin néytteisiin sekd naytteisiin liittyviin tietoihin. Biopankkiaineisto voisi
muodostua kokonaisuudessaan digitalisoidusta data-aineistosta ja sen kasittelyn tarve ja laajuus biopankissa
madraytyisi biopankkitutkimuksen tarpeista késin huomioiden esimerkiksi tietosuoja-asetuksessa tarkoitettu
tietojen minimoinnin vaatimus. Biopankkiaineisto ei saisi muodostaa sairaskertomusta biopankkitoiminnan har-
joittajan yll&pitdmaéan rekisteriin.

Biopankkilain 2 §:n 3 kohdassa méaériteltaisiin biopankkitutkimus, jolla tarkoitetaan tieteellistd tutkimusta. Tie-
teellinen tutkimus nauttii perustuslaissa séédettya tieteen vapautta. Koska Suomessa tehdddn biopankkilaissa
tarkoitetun tutkimuksen lisdksi paljon muutakin ihmisperdisiin ndytteisiin liittyvaa tutkimusta, korostetaan
biopankkitutkimuksen maéaritelmassd, etta siind késitellddn nimenomaan biopankkitoiminnan piirissa olevaa
biopankkiaineistoa. Lisaksi kayttdtarkoitus rajattaisiin terveytta edistavén tieteellisen tutkimuksen tarkoituksiin.
Terveytta edistavid tutkimustarkoituksia voisivat olla esimerkiksi terveyden ja hyvinvoinnin edistaminen, sai-
rauksien ehkaisy ja hoito, tautimekanismien ymmartaminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettdvien tuot-
teiden tai hoitokéytanttjen kehittdminen. Liséksi populaatiogenetiikka ja diagnostiikan kehittdminen ovat tutki-
musalueita, joilla voi olla terveytté edistavié vaikutuksia. Lista ei ole tyhjentévé, vaan esimerkinomainen. Tie-
teellinen tutkimus olisi tarkoitus ymmart&a laajasti ja se voi olla muun muassa teknologian kehittdmisté ja sité
voidaan toteuttaa myos yksityisesti rahoitettuna. Koska EU:lla ei ole toimivaltaa madritella tieteellisen tutki-
muksen késitettd tarkemmin, jaisi maaritelman tulkinta kansallisen soveltamiskaytannon varaan.

Kehittamis- ja innovaatiotoiminnan osalta ehdotetun lain 2 8:n 4 kohdassa viitataan eduskunnan kasittelyssa
olevan toisiolakiehdotuksen madritelméan, mutta rajataan toimintaa saannosperusteisesti biopankkitutkimuksen
tavoin terveyttd edistaviin tarkoituksiin. Kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan osalta kyse voisi olla esimerkiksi
kaupallisesta sovelluksesta tai tuotteesta, jota elinkeinotoiminnanharjoittaja kehittda itsendisesti biopankkitoi-
minnan puitteissa toteutetun tieteellisen tutkimuksen jéalkeen ja johon tarvitaan kaupallista erityisosaamista tie-
tylté litketoiminnan alueelta. On huomattava, etté toisin kuin tieteellinen tutkimus, ei kehittdmis- ja innovaatio-
toiminta nauti perustuslaissa séadetysta tieteen vapaudesta. Kehittdmis- ja innovaatiotoiminta ei perustuslakiva-
liokunnan lausunnon (PeVL 1/2018 vp, s. 5) perusteella rinnastu yleisen edun mukaisen alkuperéisen kayttotar-
koituksen kanssa yhteensopivaksi késittelyksi, joten biopankkiaineiston kasittelyn tdssa tarkoituksessa vastaan-
ottajan toiminnassa tulisi perustua rekisterdidyn nimenomaiseen suostumukseen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
2 kohdan a alakohdan mukaisesti, jos kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa kasitelladn erityisiin henkil6tieto-
ryhmiin kuuluvia tietoja. Naissé tilanteissa biopankki voisi biopankkitutkimuksen palvelemiseksi olla yhteydes-
sé naytteen luovuttajaan ja kysyé hanen halukkuuttaan osallistua kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa koskevaan
hankkeeseen. Rekisterdidylle tulisi kertoa tietosuoja-asetuksen 21 artiklassa tarkoitetusta oikeudestaan vastustaa
hanta koskevien henkil6tietojen kasittely tallaisia yhteydenottoja varten.

Naytteisiin liittyvalla tiedolla tarkoitetaan 2 8:n 5 kohdan mukaan néytteen luovuttajaa koskevaa yleista henki-
I6tietoa; biopankkitoimintaa varten sdilytettavistd ndytteista analysoituja tai muutoin saatuja naytteeseen liitty-
via henkil6tietoja; biopankkitutkimuksessa tarvittavia terveystietoja henkilOstd, josta ndyte on otettu; ndytteen
luovuttajan eldmantapaa ja ympéristotekijoitd koskevat tiedot; ja yleistd naytteen tutkimuksellista kayttoa palve-
levaa tietoa biopankissa sdilytettavistd naytteistd. Biopankkitoiminnassa késiteltdvat naytteisiin liittyvat tiedot
yksiloidaan tarkemmin lain 16 8:ssd. Tietojen olisi oltava merkityksellisid naytteen kaytettdvyyden kannalta.
Tietojen liittdminen n&ytteeseen olisi oltava suhteellisuusperiaate huomioon ottaen perusteltua. Mikéli tietoa ei
ole alun perin kerétty biopankkitoiminnan harjoittamista varten, vaan muita tarkoituksia varten kuten tervey-
denhuoltoa tai yksil6itya tutkimushanketta varten, tapahtuu henkilétietojen kasittelyn kéayttétarkoituksen muu-
tos, jota olisi arvioitava tietosuoja-asetuksen 6(4) ja 23 artiklan kautta. N&issa tapauksissa henkilttietojen kasit-
tely olisi sallittua vain, jos ké&sittely sopii yhteen niiden tarkoitusten kanssa, joita varten henkil6tiedot on alun
perin keratty. Mythempi kasittely yleisen edun mukaisia tieteellisid tutkimustarkoituksia varten olisi katsottava
yhteensopivaksi lailliseksi ké&sittelytoimeksi. Henkil6tietojen lainmukaisuutta on kuitenkin arvioitava kayttotar-
koituksen muuttuessa. Tietojen kaytté muuhun kuin alkuperaiseen tarkoitukseen voi perustua asetuksen 6 artik-
lan 4 kohdan mukaan esimerkiksi suostumukseen tai jasenvaltion lainsaddantdon, joka on vélttamaton ja oikea-
suhteinen toimenpide 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaamiseksi. Ndin ollen kansallisessa
lainsdadannossd voidaan muodostaa kasittelyn oikeusperuste myéhemmalle kasittelylle, kunhan késittelyn tar-
koitus on yhteensopiva alkuperdisen kéyttotarkoituksen kanssa ja sadntelyn sallittavuus on tarkasteltu asetuksen
23 artiklassa sdadetyn rajoitusmenettelyn kautta. Biopankkitoimintaa varten sailytettdvien ndytteiden ja niihin
liittyvien tietojen tarkoituksena on tuottaa ehedd tietoa tutkimuksen suorittamista varten. Naytteitéd tutkittaessa
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on tarkedd pystya késittelemadn myds ndytteeseen liittyvaa terveystietoa, jotta saadaan riittdvan luotettavia tu-
loksia. Henkilon terveyteen ja geneettiseen perimadn liittyvat tiedot kuuluvat tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
mukaisiin erityisiin henkil6tietoryhmiin. Naita tietoja koskee lahtokohtaisesti kasittelykielto, josta voidaan poi-
keta erityisesti asetuksen 6 ja 9 artiklassa sééddetyin perustein. Oikeudesta kasitell tallaisia tietoja biopankki-
toiminnassa séédettdisiin ehdotetun lain 16 §:ssa.

Lainkohdan 2 8:n 6 kohdassa maéritell&an biopankkitoiminnan harjoittaja. Sen mukaan biopankkitoiminnan
harjoittaja olisi se oikeushenkild, joka Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle toimitetun aloittamis-
ilmoituksen perusteella merkittéisiin valtakunnalliseen biopankkirekisteriin. Biopankkitoiminnan harjoittaja
olisi se oikeushenkild, joka todellisuudessa hoitaa biopankin operatiivisen toiminnan ja johon my6s biopankki-
lain velvollisuudet tosiasiallisesti kohdentuvat. Biopankkien luonne itsendisind toimijoina ja niiden suhde perus-
tajaansa, omistajaansa ja yllapitajadnsa jai nykyisessa biopankkilaissa varsin hailyvaksi siten, ettd aina ei ole
ollut selvyytta oikeasta vastuutahosta. Omistajuus ei ole ollut onnistunut ratkaisu sédantelyn perustaksi, silla esi-
merkiksi biopankki itsessdén ei yleensé ole erikseen omistettavissa oleva kohde, ellei se ole erillinen oikeushen-
kilo, kuten yhtio. Yhtion omistajia olisivat esimerkiksi osakeyhtiossd osakkeenomistajat, joiden vastuita on kui-
tenkin erikseen rajattu yhtitlainsdéddanndssa eika biopankkilaissa saddettyjen vastuiden osoittaminen heille olisi
asianmukaista. Oikeustilan selkiyttdmiseksi esityksessa ehdotetaan, ettd biopankkilaissa luovutaan omistajaa
koskevasta sééntelysta. Sen sijaan esitetadan velvollisuuksien kohdistamisesta biopankkitoiminnan harjoittajaan,
joka olisi tunnistettavissa oleva oikeushenkil6.

Ehdotetussa 7 kohdassa maaritelldadn biopankkitoiminta, jolla tarkoitetaan tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 koh-
dan e alakohdan tarkoittamaa yleisen edun mukaisen tehtavan suorittamiseksi tarpeellista naytteiden ja nayttei-
siin liittyvien tietojen kasittelya biopankkitoiminnassa tulevaa biopankkitutkimusta seké kehittamis- ja innovaa-
tiotoimintaa varten. Biopankkiaineistoa voitaisiin késitella biopankkitutkimusta ja kehittdmis- ja innovaatiotoi-
mintaa varten tdman lain ja tietosuoja-asetuksen asettamissa rajoissa.

Ehdotetussa biopankkilaissa tarkoitettu palvelunantaja on 8 kohdan mukaan sosiaali- ja terveydenhuoltoa tai
sosiaali- ja terveyspalveluja jarjestavé, tuottava tai toteuttava viranomainen taikka yksityinen palvelun tuottaja,
josta sdadetadn yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011) tai yksityisesta terveydenhuollosta
annetussa laissa (152/1990). Palvelunantaja maaritelladn biopankkilaissa sen vuoksi, ettd biopankkitoiminnan
harjoittaja voi olla my6s yksityinen toimija ja biopankkilain olisi tarkoitus kattaa biopankkitoiminnan harjoitta-
minen kokonaisuudessaan taustaorganisaatioista riippumatta.

3 8§ Suhde muuhun lainsdadantoon. Biopankkilaki tdydentdisi 1 momentin mukaan luonnollisten henkildiden
suojelusta henkil6tietojen késittelyssa sekd néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY ku-
moamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta 2016/679 (tieto-
suoja-asetus) seké kansallista tietosuojalakia (9/2018) siltd osin kun henkil6tietoja késitellaan biopankkitoimin-
nassa, vaikka niité ei olisi kerétty ja tallennettu mainitussa tarkoituksessa.

Biopankkiaineistojen yhdistamisesta toisiolain 3 8:n 1 ja 18 kohdissa tarkoitettuihin henkil6tietoihin ja yhdiste-
tyn aineiston luovuttamisesta biopankkitutkimukseen sovelletaan 2 momentin mukaan biopankkilaissa tarkoitet-
tuja luovutuksen edellytyksid ja tdydentavasti mita toisiolain 4-5 luvuissa on saédetty henkilGtietojen toissijaisen
kayton perusteista ja edellytyksista seké kayttdélupahakemuksen kasittelystd. Biopankkilain luovutusedellytysten
soveltaminen sekd biopankkiedustus tulisi varmistaa lupaviranomaisen luovutusprosessissa.

Viranomaisten hallussa olevien tietojen julkisuuteen, salassapitoon ja luovuttamiseen biopankkitoiminnassa
sovelletaan 3 momentin mukaan viranomaisten toiminnan julkisuudesta annettua lakia (621/1999), jonka s&an-
nokset hyvén tiedonhallintatavan luomisesta ja toteuttamisesta ulottuisivat myds biopankkiin, joka ei ole viran-
omainen. Valtiovarainministerio on asettanut tiedonhallinnan lainsdddannon kehittdmista selvittdvan tyéryhmaén,
jonka tehtavén on selvittdd julkisen hallinnon tiedonhallinnan ja tietojen luovuttamista koskevan sééntelyn ja
tiedonhallintakdytantojen nykytila ja kehittdmistarpeet.

2 luku Biopankkitoiminta

4 § Biopankkitoiminnan tarkoitus. Ehdotetun biopankkilain 2 luvun 4-11 §:ss& saddetédan biopankkitoiminnasta.
Biopankkitoiminta on yleisen edun mukaista toimintaa, jossa biopankin laissa saddettynd tehtdvand on 1 mo-
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mentin mukaan biopankkitutkimuksen sekd kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan palveleminen. Tarkoitukset,
joihin biopankkitoiminnan harjoittaja voisi rekisterissadn olevia ndytteita ja tietoja kasitella ja luovuttaa liittyvat
joko tieteen vapauden turvaamaan tieteelliseen tutkimukseen tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan. Silta osin
kuin biopankkitoiminnan harjoittaja ké&sittelee toiminnassaan alkuperdiselta kayttotarkoitukseltaan muuttuneita
aineistoja, olisi niiden kayttdalue mahdollista rajoittaa asetuksen 23 artiklan mukaisesti kansanterveytta edista-
viin tarkoituksiin.

Toiminnan tarkoituksen toteuttamiseksi 2 momentissa on madritelty laillisen biopankkitoiminnan sisélto.
Biopankkitoiminnan harjoittaja voisi 1 kohdan mukaan biopankkitoiminnan toteuttamiseksi keratd, vastaanottaa,
séilyttad, kayttad ja hallinnoida naytteité ja ndytteisiin liittyvia tietoja. Hallinnointi viittaa siihen, etta ndytteita ja
tietoja ei aina fyysisesti siirretd biopankkitoiminnan piiriin. Toimintaa varten voidaan luoda esimerkiksi erilli-
nen rekisteri, jossa kasitelldén digitalisoitua biopankkiaineistoa biopankkilain sdannoksid noudattaen ja laissa
madriteltyja kayttotarkoituksia varten. Biopankkitoiminnan harjoittaja voisi siten vain hallinnoida biopankkiai-
neistoa, vaikka fyysista siirtoa ei tapahtuisi kuin paperilla tai rekisterimerkintand. Tietoja ndytteisiin liitettaesséa
henkilGtietojen késittelytarkoitus muuttuu paitsi silloin, kun tietoja keratddn néytteen luovuttajalta itseltaan.
Ehdotetun lain tavoitteena on, ettd biopankkitoiminnan harjoittaja voisi vastaanottaa vanhoja arvokkaita néayte-
kokoelmia ja tutkimusaineistoja ja mahdollistaa néin niiden elinkaaren paattymisen jélkeinen jatkohyodyntami-
nen. Liséksi terveydenhuollossa séilytettavid diagnostisia naytteita olisi mahdollista siirtda biopankkitoiminnas-
sa kaytettavaksi. Naytteiden ja tietojen kerddminen ja vastaanottaminen tulisi olla perusteltua biopankkitoimin-
nan kannalta ja niiden kasittelyn tulisi vastata tietosuoja-asetuksen 5 artiklan mukaisia henkil6tietojen késittelyn
periaatteita. Kayttotarkoitussidonnaisuuden periaatteen mukaan tietojen késittely yleisen edun mukaisessa tie-
teellisessé tutkimuksessa on yhteensopivaa alkuperéisen kayttotarkoituksen kanssa. Henkilétietojen kasittely voi
perustua tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltion lainsdadantéon, jonka on oltava véltta-
maton ja suhteellisuusperiaatteen mukainen toimenpide, joka on tarpeen asetuksen 21 artiklassa lueteltujen ta-
voitteiden, ennen kaikkea 1 kohdan e alakohdan mukaisen yleiseen julkiseen etuun liittyvan tarkedn tavoitteen,
turvaamiseksi.

Biopankkitoiminnan harjoittaja voisi ehdotetun 2 kohdan nojalla tehdé hallinnoimaansa biopankkiaineistoa kos-
kevia kayttolupapaatoksia seka vastata kayttdlupapaatosten mukaisten biopankkiaineistojen luovuttamisesta
biopankkitutkimukseen biopankkilain sadnnésten mukaisesti. Kayttélupa tulisi myontad, mikali lakiendotukses-
sa tarkoitetut edellytykset tietojen luovutukselle biopankkitutkimukseen tayttyvat eika luovutukselle ole ehdote-
tussa laissa maériteltyja esteitd. Biopankkiaineistoja koskevissa kayttolupapéaatoksissd on tietyissa tilanteissa
toisiolakiehdotuksen tarkoittamalla Sosiaali- ja terveysalan kayttélupaviranomaisella keskeinen rooli. Kayttolu-
paviranomainen myontdisi luvan esimerkiksi aina silloin, kun kaytt6lupapdtds koskisi useamman biopankki-
toiminnanharjoittajan aineistoa tai biopankkitoiminnan harjoittajan hallinnoimien aineistojen liittdmisté toisio-
laissa tarkoitettuihin rekisteritietoihin. Toiseksi, biopankkiaineistojen késittely kehittdmis- ja innovaatiotoimin-
taan olisi mahdollista vain Sosiaali- ja terveysalan kaytt6lupaviranomaisen luvalla. Se myds aina kokoaisi, yh-
distelisi ja anonymisoisi tiedot virkavastuulla. Biopankkitoiminnan harjoittajat eivat siis voisi myontaa kaytto-
lupaa omiin aineistoihinsa kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa varten, eivétkda ne voisi myoskain vastata tdssa
tarkoituksessa tietojensa anonymisoinnista tai niiden luovutuksesta pseudonymisoituna. Tama ratkaisu on
omaksuttu toisiolaissa siksi, ettd anonymisointi edellyttdd nopeasti kehittyvien algoritmien ja tietojarjestelmien
vuoksi huomattavaa asiantuntemusta ja ajanmukaisia tekniikoita. Ratkaisun tarkoituksena on myds toimia suoja-
toimena kyseisissa kayttotarkoituksissa. Kolmanneksi, kayttélupaviranomainen myontéisi aina kayttéluvan yk-
sityisen biopankkitoiminnan harjoittajan aineistoihin. Ehdotetun lain valmistelussa on esitetty, ettd Suomen
Biopankkiosuuskunta voisi toimia toisiolaissa tarkoitetun kayttdlupaviranomaisen ohella tai sijasta luvanmyon-
tajand, mikali sen asemasta ja tehtavista saadettaisiin biopankkilaissa.

Ehdotetun momentin 3 kohdan nojalla biopankkitoiminnan harjoittaja voisi sille esitetyn luovutuspyynnon pe-
rusteella tehdd kéyttdlupahakemuksen toisiolaissa tarkoitetulle kéayttdlupaviranomaiselle, koota kéyttdlupaha-
kemuksen perusteella sille luovutettuja eri rekistereiden tietoja ja yhdistaa niita biopankkiaineistoon toisiolaissa
tarkoitetussa tietoturvallisessa kayttdymparistossé ja lopulta tuottaa henkilGtietojen kasittelijan roolissa tuloksia
asiakkaan yksiloityyn tutkimuskysymykseen.

Biopankki voisi ehdotetun momentin 4 kohdan perusteella my6s itse analysoida, tutkia tai muutoin késitelld

néytteitd ja 16 8:ssd tarkoitettuja naytteisiin liittyvia tietoja. Biopankkiaineiston késittelyn avoimuus ja l&-
pindkyvyys toteutuisi velvoittamalla 4 §:n 3 momentilla biopankkitoiminnan harjoittajan julkaisemaan tietoja
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biopankkiaineistostaan, sen kayttstd biopankkitutkimukseen ja tekemiensd biopankkiaineistoon kohdistuvien
tutkimusten tuloksista.

Biopankkitoiminnan harjoittaja tulisi valvoa myontdaménsé kayttdluvan ehtojen noudattamista. Valvonta onnis-
tuisi parhaiten siten, ettd biopankkitutkimuksen edellytettéisiin aina tapahtuvan toisiolaissa tarkoitetussa tieto-
turvallisessa kayttdympéristossa. Biopankkitoiminnan harjoittaja saisi 4 8:n 4 momentissa séadetyin perustein
peruuttaa kayttdluvan, jos biopankkiaineiston vastaanottaja ei noudattaisi lakia tai rikkoisi luvan ehtoja.

5 8§ Saatavuuspalvelut. Biopankkilaissa ei I&htokohtaisesti olisi tarkoitus s&atd4 biopankkitoiminnassa tarjotta-
vista palveluista tai siind yll&pidettavista rekistereistd. Kansallisen saatavuuspalvelun toteuttamista on pidetty
strategisesti tarkedna biopankkipalveluna, jota biopankkitoiminnan harjoittajilla olisi yhdessé velvollisuus ylla-
pitad (esim. Suomen Biopankkiosuuskunnan kautta).

6 § Biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytykset. Biopankkilain 6 § heijastaa biopankkitoiminnan kaytannon
muotoutumista ja kehittymista. Biopankkeja ovat perustaneet oikeushenkiltt joko yksin tai yhdessé yhden tai
useamman muun oikeushenkilon kanssa. Biopankin yllapitdminen on kallista ja usein taloudellisen vastuun
kantaminen edellyttd& usean toimijan yhteistyGté. Siten biopankissa voi olla useita perustajia, joista vain yksi on
merkitty biopankkirekisteriin biopankkitoiminnan harjoittajana. Perustajien valiset vastuut voidaan méaaritella
heidan keskinaisella sopimuksellaan. Kaytanndssa biopankkitoiminnan edellyttdmé yhteistyd voisi toteutua
esimerkiksi siten, ettd naytteiden tallennuspalvelu ostetaan toimeksiannon perusteella toiselta biopankkitoimin-
nan harjoittajalta. Laissa ei otettaisi kantaa siihen, ettd tuotetaanko kaikki biopankkitoiminnan harjoittamiseen
tarvittavat toiminnot itse vai toteutetaanko niitd alihankintana.

7 § Biopankkitoimintaa koskevat vaatimukset ja paatoksenteko. Ehdotetun pyk&ldn 1 momentti madarittelee
biopankissa kasiteltdvien naytteiden ja tietojen tarpeellisuutta ja heijastaisi tietojen minimoinnin vaatimusta, jota
olisi arvioitava biopankkiaineistoa hyddyntévan tutkimuksen lahtokohdista. Biopankkitoiminnan harjoittajalla
olisi oikeus liittd4 biopankissa sdilytettaviin ndytteisiin 16 8:ssa méaaritellyt tiedot, mutta momentti rajaa niiden
késittelya siihen, mika on perusteltua huomioiden biopankkitutkimus, jota biopankki palvelee.

Ehdotetun pykalan 2 momentti sisaltaisi vastuuta koskevan yleisvelvoitteen. Sen mukaan biopankkia koskevat
padtokset tekisi ja biopankeille asetetuista velvoitteista vastaisi biopankkitoiminnan harjoittaja. Mikali biopank-
kitoimintaa harjoitetaan yhdessd, vastaisivat harjoittajat toiminnasta yhteisvastuullisesti. Biopankkitoiminnan
harjoittaja tai harjoittajat velvoitetaan madradmaan sen tai niiden johdon ja valvonnan alaisuudessa toimiva
biopankista vastaava henkild, jonka vastuulle toiminnan asianmukaisuuden varmistaminen jéisi. Biopankista
vastaava henkil6 on tyypillisesti biopankkitoiminnan harjoittajan tyontekijé, joka siis vastaisi biopankkitoimin-
nasta tyonantajan asemassa. Biopankista vastaavan henkilon palvelut olisi mahdollista myds ali-hankkia, jolloin
henkil® vastaisi toimistaan biopankkitoiminnan harjoittajalle palvelusopimuksen nojalla. Biopankkilaissa tarkoi-
tetut velvoitteet ja vastuut koskisivat kuitenkin biopankkitoiminnan harjoittajaa eivatka biopankkitoiminnan
harjoittajan alaisena toimivaa biopankista vastaavaa henkil6a.

8 § Biopankkitoiminnan aloittamista koskevat edellytykset. Biopankkitoiminnan harjoittajan olisi ehdotetun 1
momentin nojalla ilmoitettava toiminnan aloittamisesta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle (Val-
vira) valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkittavaksi ennen toiminnan aloittamista. llmoitus sisaltaisi tie-
dot, jotka ovat tarpeen seké toiminnan eettisyyden, ettd lainmukaisuuden arvioimiseksi. Eettisyyden arviointi
liittyy siihen, ettd Valviran arvioitavaksi esitetdan siirrettdvaksi vanhalle TUKIJAIle biopankkilain 6 §:n nojalla
ilmoitettavia tietoja. Valvira voisi pyytaa valitsemaltaan alueelliselta eettiselta toimikunnalta lausuntoa biopan-
kin suunnitellun toiminnan tai muun aloittamisilmoituksessa ilmoitetun toimintaan liittyvan yksityiskohdan
eettisyydestd. Vaihtoehtoisesti laissa olisi mahdollista edellyttad asiantuntijaryhman nimittdmista, ja siind olisi-
vat edustettuina Valviran lisdksi, tietosuojavaltuutettu, THL, Fimea ja alueelliset eettiset toimikunnat. Asiantun-
tijaryhma voisi osana Valviran ilmoitusmenettelyd antaa kollektiivisesti useita viranomaisia edustavan lausun-
non toiminnan eettisyydesta ja lainmukaisuudesta Valviran huomioitavaksi paatdsharkinnassa. Aloittamisilmoi-
tuksen voisi tehdad my0s perustettavan yhtion tai muun perustettavan yhteison lukuun.

Ehdotetun 2 momentin mukaan biopankin tulisi laatia toimintaohjeet sekd menettelyt toimintachjeiden mukaisen
toiminnan valvomiseksi.
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Ehdotetun 3 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittajilla olisi velvoite tehdd tietosuoja-asetuksen 35
artiklassa tarkoitettu tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi ennen biopankkitoiminnan aloittamista. Velvoite
ulotettaisiin siirtymasaannokselld koskemaan kaikkia jo perustettuja biopankkeja. Tietosuoja-asetuksen 35 ar-
tiklan 1 kohdassa saddet&an tietosuojaa koskevasta vaikutustenarvioinnista, jos tietyntyyppinen kasittely etenkin
uutta teknologiaa kéytettdessa todennakdisesti aiheuttaa - kasittelyn luonne, laajuus, asiayhteys ja tarkoitukset
huomioon ottaen - luonnollisen henkilén oikeuksien ja vapauksien kannalta korkean riskin. 35 artiklan 10 kohta
mahdollistaa vaikutustenarvioinnin tekemisen osana lainvalmisteluty6td sédddettdessa 6 artiklan c ja e alakohtaan
perustuvasta késittelyperusteesta, jolloin vaikutustenarviointia ei ole valttdmatontd tehdd enédd kyseisten késitte-
Iytoimien yhteydessd. Voidaan myds erikseen saétéa, etté rekisterinpitajan on tarpeen tehda vaikutustenarviointi
ennen tosiasiallisten k&sittelytoimien aloittamista. Vaikutustenarviointi vaaditaan erityisesti silloin, kun kysees-
sé on laajamittainen kasittely, joka kohdistuu 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin erityisiin henkilGtietoryhmiin,
kuten biopankkitoiminnassa tapahtuu.

Biopankkitoiminnan harjoittajalla olisi ehdotetun 4 momentin mukaan velvollisuus nimeté tietosuojavastaava.
Tietosuojavastaavan nimittdmisestad sdddetddn EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 37 artiklassa. Sen mukaan re-
kisterinpitdjan ja henkilttietojen késittelijan on nimitettava tietosuojavastaava aina esimerkiksi kun, rekisterinpi-
tajan tai henkilGtietojen késittelijan ydintehtavat muodostuvat laajamittaisesta kasittelystd, joka kohdistuu 9
artiklan mukaisiin erityisiin tietoryhmiin. Tietosuojavastaava voisi olla biopankkitoiminnan harjoittajan henki-
10stOn jasen tai tietosuojavastaava voisi hoitaa tehtdvidan palvelusopimuksen perusteella. Biopankkitoiminnan
harjoittajan tulisi varmistaa, etté tietosuojavastaavan muut tehtavét ja velvollisuudet eivét aiheuta eturistiriitoja
tietosuojavastaavan tehtdvien hoitamiselle biopankkitoiminnassa. Siten tietosuojavastaava ei lahtokohtaisesti
voisi olla sama henkil6 kuin biopankista vastaava henkild, jonka tehtdvat vastaavat padosin rekisterinpitéjalle
tietosuoja-asetuksen 24 artiklassa saadettyja velvollisuuksia. Asetuksen 39 artiklassa saddetdan tietosuojavas-
taavan vahimmaistehtévistd. Sen mukaan tietosuojavastaava antaa mm. tietosuoja-asetuksen noudattamista ja
vaikutustenarviointia koskevaa neuvontaa rekisterinpitdjélle tai henkil6tietojen késittelijélle sekd liséksi tekee
yhteisty6ta valvontaviranomaisen kanssa, toimii valvontaviranomaisen yhteyspisteend ja ottaa huomioon toi-
minnan tietosuojariskit. Konserni tai viranomainen voisi nimittdd yhden ainoan tietosuojavastaavan, jos asetuk-
sen 37 artiklan mukaiset edellytykset tayttyvat.

Ehdotetun 5 momentin mukaan Valviran on merkittdva biopankkitoiminnan harjoittaja valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin, jos lakisaateiset edellytykset tayttyvat.

Muutosta koskeva tiedonantovelvollisuus rajautuisi 6 momentissa koskemaan vain biopankkirekisteriin merkit-
tyja tietoja, jolloin kaikista pienistd biopankin péivittdiseen toimintaan liittyvistd muutoksista ei tarvitsisi erik-
seen ilmoittaa. Biopankin asiakirjoja muutetaan jatkuvasti eika ole tarkoituksenmukaista, ettd ne lahetetdan jo-
kaisen muutoksen jalkeen Valviraan. Biopankin toiminnan aloittamisen ja muuttamisen edellytyksena on, etta
sitd koskeva tieto on sisallytetty biopankkirekisteriin.

Aloittamis- ja muutosilmoitukseen liitettavista tiedoista olisi 7 momentin nojalla mahdollista antaa tarkemmat
sdannokset Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

9 § Biopankkien toimintojen yhdistaminen. Ehdotettu lainkohta mahdollistaa biopankkitoimintojen yhdistami-
sen. Biopankkitoiminnan harjoittaja voisi 1 momentin mukaan antaa biopankkilaissa saadettyjen oikeuksien ja
velvoitteiden hoitamisen osin tai kokonaan toiselle biopankkilain mukaisesti biopankkitoimintaa harjoittavalle
yhteisolle. Lainkohta ei mahdollistaisi oikeuksien ja velvoitteiden siirtdmista esimerkiksi ulkomaiselle biopank-
kitoiminnan harjoittajalle, joka ei ole rekisterditynyt Valviran yllapitamaan biopankkirekisteriin. Myodskaan
Suomen Biopankkiosuuskunnalle ei tdmén lainkohdan mukaan voisi siirtd4 oikeuksien tai velvoitteiden hoita-
mista. Ehdotettu momentti viittaa toimeksiantosopimukseen, jossa biopankkitoiminnan harjoittajat voivat keski-
néisin sopimuksin sopia biopankille kuuluvien oikeuksien ja velvoitteiden hoidosta. Lainkohta koskisi néyttei-
den ja niihin liittyvien tietojen késittelya, rekisterien yllapitamistd sekd muita biopankkilaissa tarkoitettuja hal-
linnollisia velvoitteita. Lainkohdan nojalla biopankkitoiminnan harjoittajat voisivat esimerkiksi sopia, etta yksi
toiminnanharjoittaja siirtda toiselle rekisterien yllépitoa koskevien velvoitteiden hoitamisen tai ettd biopankki-
toiminnan harjoittaja siirtaa toiselle biopankkitoiminnanharjoittajalle naytteiden sailyttdmiseen liittyvia tehtavia.
Toimeksisaajalle ei syntyisi sopimuksen johdosta mitéén itsendisia oikeuksia (esim. itsendista oikeutta séilyttad
ja kasitella néytteita ja tietoja toimeksiantosopimusta laajemmin), vaan hoitaisi tehtévia henkil6tietojen kasitteli-
Ja4 koskevien tietosuoja-asetuksen sadnndsten sekd toimeksiantosopimuksen mukaisesti toimeksiantajan lukuun.
Vastuiden madrittelyn kannalta olisi keskeistd, ettd sopimuksen luonne (toimeksiantosopimus) on nimenomai-
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sesti todettu sopimusehdoissa. Lainkohdan soveltaminen ei johtaisi biopankkitoiminnan harjoittajan biopankki-
toiminnan paattymiseen. Kun henkil6tietojen kasittely ulkoistetaan, toimeksiantaja vastaa edelleen tietojen ka-
sittelyn lainmukaisuudesta ja siten kullakin biopankkitoiminnan harjoittajalla tulisi edelleen olla esimerkiksi
nimettyné tietosuojavastaava.

Ehdotetun 2 momentin mukaan Biopankkitoiminta, biopankkiaineisto tai niiden osa voidaan pysyvésti siirtda
toiselle biopankkitoiminnan harjoittajalle yhdistettdvaksi sen toimintaan, jos se on biopankkiaineistojen késitte-
lyperusteet huomioon ottaen perusteltua. Lainkohdan nojalla biopankkitoiminnan harjoittajat voisivat yhdistaa
biopankkiensa toiminnot joko kokonaan tai osittain. Biopankkitoiminnan harjoittajat voisivat sopia, ettd toimin-
not tai niiden osa siirretéan toisen biopankkitoiminnan harjoittajan hallintaan. Lainkohdan soveltaminen edellyt-
taisi, ettd toimenpide on perusteltua biopankkiaineistojen késittelyperusteet huomioiden. Biopankkitoiminnan
harjoittajien tulisi Valviralle toimitettavan ilmoituksen yhteydessa kirjata yhdistymisen perustelut. Yhdistymista
suunniteltaessa olisi liséksi kuultava tietosuojavaltuutettua seka kiinnitettdva huomiota annettujen suostumusten
siséltoon, biopankissa sailytettdvien néytteiden ja tietojen muuhun lainmukaisuuteen seké kasittelyperusteiden
muihin lakiséateisiin reunaehtoihin. Aiemmin annettu suostumus rajaisivat ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen
kayttotarkoitusta myos yhdistymisen jalkeen. Biopankkitoimintojen yhdistamisen suunnittelun yhteydessé olisi
tarkoin harkittava, milla perusteella ja milla hetkella néytteet ja henkilGtiedot voidaan luovuttaa toiselle
biopankkitoiminnan harjoittajalle. Kyseessa olisi kasittelyperusteen siirto, mika johtaisi rekisterinpitéjélle kuu-
luvan madraysvallan siirtymisen uudelle rekisterinpitajalle. Vastaanottaja ei voisi saada luovuttajaa parempaa
oikeutta henkiltietoihin, joten vastaanottajaa sitoisi alkuperaisesti maaritellyn tutkimusalueen kautta henkil6tie-
tojen alkuperéinen kayttotarkoitus ja se, mitd tutkittaville on informoitu henkil6tietojen kasittelysta. Biopankki-
toiminnan harjoittaja olisi pystyttava tarvittaessa nayttdmaan, etta silld on lainmukainen peruste kasitella tietoja
ja naytteitd. Lakiehdotuksessa olisi mahdollista rajata kéyttdaluetta tarkemmin esim. kansanterveytta edistavaan
tarkoitukseen tietosuoja-asetuksen 23 artiklan nojalla.

Ehdotetun 3 momentin mukaan toimintojen hoitamisesta olisi sovittava kirjallisesti ja ilmoitettava Valviralle.
Liséksi saadettdisiin velvollisuus kuulla tietosuojavaltuutettua. Kyseessd ei kummassakaan tapauksessa olisi
lupaprosessi. Toimintojen yhdistdmisessd on aina kyse henkil6tietojen késittelystd, joten biopankkilain saannds-
ten lisaksi on aina noudatettava lisaksi tietosuoja-asetuksen ja kansallisen tietosuojalain saannoksia. BiopankKki-
toiminnan harjoittajien tulisi momentin nojalla informoida rekisterditya biopankkien toimintojen yhdistamisesta
asianmukaisella tavalla. Rekisterinpitdjan vaihtumista voidaan pitdd olennaisena tietojen muutoksena. Ennen
biopankkiaineistojen siirtoa tulisi rekisterdidylle antaa tieto biopankkien toimintojen yhdistymisen vaikutuksista
rekisterdidyn oikeusasemaan. Rekisterdidylle annettavasta informaatiosta tulisi kayda ilmi tieto siitd, etta rekis-
terdidylla on oikeus erikseen kieltdd hénen néytteidensé ja tietojensa kasittelyssé tapahtuvat muutokset.

10 § Suomen Biopankkiosuuskunta. Ehdotetun lainkohdan 1 momentissa séadettaisiin Suomen Biopankkiosuus-
kunnan virallisesta asemasta osana biopankkitoimintaa. 2 momentissa olisi tarkoitus sadtaa sen tehtavista. Talta
osin lausuntokierroksella pyydetadn kannanottoja siihen, ettd mitk& voisivat olla osuuskunnan laissa séadettyja
tehtévid. Esityksessa ehdotetaan osuuskunnalle roolia esimerkiksi saatavuuspalvelun luomisessa seka kayttolu-
papaatosten tekemisessd. Ehdotuksessa on myds tarkemmin selvittdmattd, ettd milla edellytyksin yksityinen
toimija voisi hoitaa julkisia viranomaistehtavia ja miten biopankkitoiminnan harjoittajan oikeuksien ja velvolli-
suuksien siirtdminen uudelle rekisterinpitajélle vaikuttaisi yksildiden oikeusturvaan.

3 luku Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen késittely

Kaésittelyn perusteet

11 § Suostumus. Henkild voisi 1 momentin mukaan antaa biopankkitoiminnan harjoittajalle suostumuksen néyt-
teen ottamiseen biopankkitoimintaa varten. Suostumuksen antaminen koskisi prospektiivista ndytteenottoa ja
biopankkiin kerattdvia uusia naytteitad. Suostumuksen olisi oltava yksiloity ja taytt4a tietosuoja-asetuksessa maa-
ritellyt edellytykset, koska suostumuksen jalkeen néytteiden késittely alkaen niiden tallentamisesta olisi tulkitta-
vissa henkil6tietojen kasittelyksi ja lisdksi naytteisiin on tarkoitus liittdd henkildtietoja useista eri lahteisté.
Lainkohdassa tarkoitettu suostumus heijastaisi samalla biold&ketiedesopimuksen 5 artiklan edellyttdméé suos-
tumusta ja ilmaisisi ndytteen luovuttajan suostumuksen hénen terveyteensd kohdistuvaan toimenpiteeseen (ndyt-
teenottoon), jonka tarkoituksena on kerétd ndytteet biopankkiin sdilytettavaksi ja kaytettavaksi myéhempia tut-
kimustarkoituksia varten seka liittad niihin henkil6tietoja. Suostumus olisi lahtokohtaisesti sidottu intervention
hetkeen, mutta mahdollistaisi etukateisen suostumuksen antamisen myos tulevaa naytteenottotilannetta ajatellen.
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Esimerkiksi, jos henkil6d pyydetédan tulemaan saanndllisiin ndytteenottotilanteisiin tiettyd biopankkitutkimuk-
sessa madriteltya tarkoitusta varten. Suostumusta olisi mahdollista muuttaa tai rajoittaa. Lainkohdassa tarkoitet-
tu suostumus osoittaisi ennen kaikkea yksilon halua osallistua biopankkitoimintaan, tukea tutkimusta ja myon-
tymistd sen edellyttdméén interventioon. Suostumus ei olisi tietosuoja-asetuksen tarkoittamien henkilGtietojen
kasittelyn oikeusperuste, joka tulisi johtaa suoraan laista yleisen edun mukaisen tehtévan suorittamisesta.

Alaikéisen puolesta suostumuksen antaisi 2 momentin mukaan hénen huoltajansa. Lapsen mielipide, ml. vastus-
tus olisi huomioitava.

Jos taysi-ikéisella henkil6lla ei sairauden, henkisen toimintakyvyn vajavuuden tai muun syyn vuoksi olisi edel-
Iytyksia arvioida suostumuksen merkitystd, suostumuksen voisi hdnen puolestaan antaa 3 momentin mukaan
I&hiomainen tai muu l&heinen.

Suostumuksen tulisi 4 momentin mukaan olla alaik&isen tai vajaakykyisen oletetun tahdon mukainen. Jos 12
vuotta tayttanyt alaikéinen kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmaértdméan biopankkitoiminnan merki-
tyksen ja luonteen, edellytettéisiin lisdksi hanen kirjallista suostumustaan.

Ehdotetun 5 momentin mukaan 15 vuotias voisi tietyin edellytyksin antaa itsendisen suostumuksen, jos
biopankkitoiminnasta olisi odotettavissa hyotya henkilén edustamalle vaestéryhmalle. Hy6tyja ei ole tarkemmin
yksildity ja tdmén arvioimiseksi toivotaan lausuntokierroksella ndkemyksia.

Ehdotetun 6 momentin mukaan ennen suostumuksen antamista suostumuksen antajalle olisi annettava riittava
selvitys biopankkitutkimuksen luonteesta, merkityksestd ja sen mahdollisista haitoista. Lisaksi tulisi antaa tieto-
suoja-asetuksen 13 ja 14 artikloissa tarkoitetut selvitykset.

Ehdotetun lainkohdan 7 momentti sisaltdisi uutuuden ja kieltéisi ylimaaraisten naytteiden ottamisen vastasynty-
neiltd biopankkitoimintaa varten. Tdman osalta viitataan yleisperusteluissa esitettyyn. Lisaksi pyydetédan néke-
myksié sikifaikaisten ndytteiden kerddmisesté ja tallettamisesta biopankkitoimintaa varten.

12 § Naytteen ja siihen liittyvien tietojen kasittelyperusteet biopankkitoiminnassa. Ehdotetussa lainkohdan 1
momentissa ilmaistaan se, ettd henkil6tietojen kasittely ei ndytteen ottamisen jélkeen perustu suostumukseen.
Henkildtietojen késittelyperuste biopankkitoiminnassa perustuisi aina joko 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan tai
arkaluonteisten tietojen osalta 9 artiklan 2 kohdan g alakohtaan.

Pykéladn 2 momentissa selvennetdan, ettd biopankkiaineistojen luovuttamisesta seka biopankkitutkimukseen etté
kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan saadetdan tarkemmin x 8:ssa.

13 § Suostumuksen peruuttaminen ja biopankkiaineistojen kasittelyn kielto. Henkil6l1a olisi 1 momentin nojalla
oikeus milloin tahansa peruuttaa 11 ja 12 8:ssé tarkoitettu suostumus tai muuttaa sité taikka kieltda biopankkiai-
neistojen kayttd biopankkitoiminnassa. Suostumuksen peruutus tai muutos tulisi ilmoittaa biopankkitoiminnan
harjoittajalle ja sen tulisi olla kirjallinen, my6s sahkdinen. Aiemmin ilmoitus on tuullut tehdd biopankista vas-
taavalle henkildlle, jonka tehtévét ehdotetaan biopankkilaista poistettavaksi.

Alaikéisten suostumuksen peruuttamisesta ja kiellosta sd&dettéisiin ehdotetussa 2 momentissa.

Kun suostumuksen peruuttamista tai biopankkiaineiston kéytén kieltoa koskeva ilmoitus on saapunut biopankki-
toiminnan harjoittajalle, biopankkiaineistoa ei 3 momentin mukaan biopankkilain nojalla saisi endd kayttaa
biopankkitoiminnassa eika luovuttaa biopankkitutkimukseen tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan.

Ennen ilmoituksen saapumista ndytteesta ja siihen liittyvastd tiedosta aikaansaatuja tutkimustuloksia, néihin
tuloksiin siséltyvia tietoja seka ndytteestd ja tiedosta muodostettuja aineistoja saa 4 momentin mukaan kayttaa
tassa laissa sdédetyin rajoituksin.

14 § Terveydenhuollon naytteet. Terveydenhuollon toimintayksikkd, joka on biopankkitoiminnan harjoittaja,
saisi 14 8:n 1 momentin nojalla ja tietosuoja-asetuksen 6(1)(e) ja 9(2)(g) perusteella kasitella biopankkitoimin-
nassaan naytteitd ja niihin liittyvia tietoja, jotka ovat potilaan oikeuksista ja asemasta annetun lain (785/1992)
12 8:n 1 momentin nojalla sen séilytyksessa ja jotka ovat syntyneet potilaan tutkimuksen ja hoidon yhteydessa.
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Biopankkitoiminta ei saa vaarantaa potilaan hoidon jarjestdmista ja toteuttamista. Ehdotettu lainkohta toisi muu-
toksen aiempaan oikeustilaan, jonka perusteella vanhojen diagnostisten néytteiden siirto biopankkiin edellytti
biopankkilain 13 §:n nojalla eettisen toimikunnan puoltavaa lausuntoa néytteiden kdytostd biopankkitutkimuk-
seen sekd Valviran péatosta julkisen tiedonantomenettelyn edellytysten tayttymisesta. Terveydenhuollon néyt-
teiden siirtdminen biopankkiin ei enda edellyttéisi eettisen toimikunnan ennakkoarviointia kayttotarkoituksen
muutoksesta. Sen sijaan eettinen arviointi liséttisiin osaksi biopankkiaineistojen luovutusprosessia. Suojatoi-
menpiteiden osalta viitataan yleisperusteluihin. Terveydenhuollon toimintayksikon velvollisuus sdilyttaa tutki-
muksessa ja hoidossa syntyvét naytteet perustuu potilaslain 12 §:n 1 momenttiin. Sen mukaan terveydenhuollos-
sa otettuja ndytteitd on sailytettava potilaan hoidon jéarjestamisen ja toteuttamisen, hoitoon liittyvien mahdollis-
ten korvausvaatimusten ja tieteellisen tutkimuksen edellyttdma aika. Vahimmadissailytysajoista on sdédetty ase-
tuksella. Biopankkitoiminnan osalta aineistojen séilyttdmisen tarve tulee arvioida sadnnollisesti ja tarpeeton
aineisto havittdd. Lakiin on ehdotettu uutta menettelya sailyttdmisen ja hdvittamistarpeen arvioimiseksi Dualis-
tisten néytteiden osalta biopankkitoiminnan harjoittajan olisi huolehdittava, ettei se hévitd sellaisia naytteité,
joita edelleen tarvittaisiin terveydenhuollossa.

Lainvalmistelun yhteydessa on esitetty, ettd potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa kerattyna naytteena ja
siten 14 8:n soveltamisalaan kuuluvana tulisi pitdd myos yliméaréista naytetté, joka on otettu diagnostisen néyt-
teenoton tai hoitotoimenpiteen yhteydessa ilman erillista kajoavaa toimenpidetta ja ilman lisériskid tai rasitusta
potilaalle. Vaihtoehtoisesti olisi mahdollista pyytad 11 ja 12 §:ssa tarkoitettu suostumus. Tdméan osalta viitataan
yleisperusteluihin ja pyydetddn kannanottoa.

Ehdotetun pykéldn 2 momenttiin lisattéisiin kudoslaista siirtyva sdannds koskien ruumiinavausnaytteitd. Naihin
olisi sovellettava 1 momentissa tarkoitettua menettelya.

Ehdotetun 3 momentin mukaan jos on syyta olettaa, ettd henkild olisi eldessdén vastustanut naytteidensé tutki-
muksellista kayttod, naytetta ja siihen liittyvaa tietoa ei saisi siirtdd biopankkitoimintaan. Samoin potilaalle on
esitettdva hanen oikeutensa tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisesti vastustaa hantd koskevien naytteiden ja
niihin liittyvien tietojen kasittely& biopankkitoiminnassa. Tiedonantomenettely vastaisi 1&hinn& biopankkilain
(688/2012) 13 §:ssd saddettya henkilokohtaista tiedonantomenettelyéd, eikéa siten edellyttaisi julkista tiedonantoa
eikd Valviran paatosta tiedonannon edellytysten tayttymisestd. Lakiehdotuksen yleisperusteluissa on arvioitu
mahdollisia tiedottamistapoja.

15§ Vanhojen tutkimusnaytteiden kasittelyd koskevat erityissdannokset. Ehdotetun 15 8:n tutkimusnéytteita
koskevat saannokset vastaisivat padosin aiempaa biopankkilain 13 §:n 2 momenttia. Ehdotetun pykélédn 1 mo-
mentin mukaan korkeakoulu, tutkimuslaitos, terveydenhuollon toimintayksikko tai muu yksikké voisi edelleen
siirtdd ennen biopankkilain (688/2012) voimaantuloa 1.9.2013 aloitetun tutkimuksen yhteydessa keratyt ja ana-
lysoidut naytteet ja niihin liittyvét tiedot salassapitosaanndsten estamatta biopankkitoimintaan. Saannos koskisi
suostumuksella keréttyjen tutkimusaineistojen siirtdmistd biopankkitoiminnan piiriin kokonaisuutena. Talla
viitataan tavoitteeseen séilyttdd arvokkaat tutkimusaineistot eheind ilman, ettd niitd pilkotaan osiin, kuten
biopankkitoiminnassa on tapahtunut. Saannds, jonka perustelujen osalta viitataan biopankkilain esitdihin (HE
86/2011 vp), heijastaa biopankkilain sd&tamisen taustalla ollutta tavoitetilaa, jonka mukaan vanhat ja arvokkaat
tutkimusnaytekokoelmat haluttiin biopankkitoiminnan kautta laajempaan tutkimuskayttéon. Kun kyseessa ovat
ennen lain voimaantuloa otetut naytteet, henkilot eivat ole voineet antaa eika heiltd ole ollut mahdollista pyytaa
suostumusta naytteen kayttoon biopankkitutkimuksessa.

Vanhojen tutkimusaineistojen kasittely biopankkitoiminnassa perustuisi tarkeaan yleiseen etuun koskevaan syy-
hyn 6(1)(e) ja 9(2)(g) artiklojen mukaisesti. VVastaavanlainen lahestymistapa on omaksuttu terveyden ja hyvin-
voinnin laitoksesta annetun lain 5 §:ssd, jonka mukaan THL:lle olisi mahdollista luovuttajan ja laitoksen erilli-
selld sopimuksella siirtdd merkittdvida suostumuksella tai viranomaisluvalla kerattyjd aineistoja. Ehdotettuna
edellytyksend siirrolle olisi aina se, ettd toimivaltainen eettinen toimikunta on antanut siirrosta myonteisen lau-
sunnon. Lisaksi siirrettyd aineistoa saisi kayttaa vain suostumuksen mukaiseen tarkoitukseen, jollei erikseen ole
toisin sé&detty. Tieteellinen tutkimus olisi tietosuoja-asetuksen 5 artiklan mukaan yhteensopivaa aineistojen
alkuperdéisen kayttotarkoituksen kanssa. Kehittdmis- ja innovaatiotoiminta puolestaan ei olisi, jolloin joko edel-
Iytettdisiin sitd varten erikseen annettu suostumus tai aineiston anonymisointia. Paatoksen aineiston luovuttami-
sesta sekd anonymisoinnin tekisi aina toisiolaissa tarkoitettu kayttélupaviranomainen. THL:44 koskevassa halli-
tuksen esityksessd (HE 124/2008) on arvioitu vanhojen aineistojen siirtoa erityisesti perustuslain henkildkoh-
taista koskemattomuutta ja yksityiseldman suojaa koskevien perusoikeuksien kautta. Kyseisessa esityksessa
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todetaan, ettd sddnnos koskee vain aineistojen sijoituspaikkaa eikd madrittelisi niiden jatkokayttod, joka olisi
sidottu lakiin. Koska vanhojen aineistojen siirrossa biopankkitoimintaan tapahtuisi aina kayttotarkoituksen muu-
tos, olisi késittelyperustetta seké perusoikeuksien toteutumista arvioitava tietosuoja-asetuksen 23 artiklan kautta,
mika tarkoittaisi mahdollisesta aineiston kayttoalan kaventamista esimerkiksi kansanterveytta edistéviin tarkoi-
tuksiin.

Biopankkilain valmistelussa on esitetty, ettd mahdollisuus kéyttdd poikkeusmenettelyd ulotettaisiin myds
biopankkilain (688/2012) voimaantulon jélkeen aloitettuihin tutkimushankkeisiin. Siten 1 momentissa esitetéan,
ettd korkeakoulu, tutkimuslaitos, terveydenhuollon toimintayksikké tai muu yksikkd voisi siirtdd myos myo-
hemmin aloitetun tutkimuksen yhteydessa keratyt ndytteet ja niihin liittyvat tiedot salassapitosdanndsten esta-
matt4 biopankkitoiminnan harjoittajalle biopankkitoimintaa varten tdman pykalan madrdaysten mukaisesti, mika-
li suostumusten pyytaminen siirtoa varten ei olisi kohtuullisin ponnisteluin mahdollista, eiké siirto olisi vastoin
tutkimusta varten pyydetyn suostumuksen ehtoja. Taman esityksen suhdetta ehdotetun lain 17 §: &én tulisi arvi-
oida osana kokonaisharkintaa.

Tutkimusaineistojen siirron edellytyksena olisi ehdotetun 2 momentin mukaan edelleen tutkimuslain 16 §:ssa
tarkoitetun alueellisen eettisen toimikunnan antama lausunto ndytteiden kéyttstd biopankkitoiminnassa. Lau-
sunnon antaisi toimikunta, jonka alueella ndytteet ovat. Siirtoa ei saisi tehdd, jos suostumuksen antamiseen oi-
keutettu kieltéisi naytteiden tai tiedon siirron tai jos olisi syyta olettaa, ettd henkilt elédesséén olisi vastustanut
naytteidensa tutkimuksellista kayttéa tai eettinen toimikunta ei pida naytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti
hyvaksyttavana. Jos eettinen toimikunta ei pidd ndytteiden luovutusta biopankkiin eettisesti hyvéksyttavana,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekisi hakemuksesta asiasta paatoksen.

Ennen siirtoa tieto ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen kayttotarkoituksen muutoksesta tulisi 3 momentin mu-
kaan antaa tiedoksi rekisterdidyille. Tiedonannosta olisi kdytdva ilmi, ettd ndytteitd ja tietoja voidaan kayttaa
biopankkitutkimukseen, jos niiden kayttoa ei kielletd. Tiedonannosta olisi lisaksi kaytava ilmi mahdollisuudet
kayttaa aineistoa kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan anonymisoituna tai erillisen suostumuksen perusteella.

Jos naytteiden idn, ndytteiden suuren maarén tai muun vastaavan syyn vuoksi rekisterdidyn yhteystietojen hank-
kiminen on mahdotonta tai vaatii kohtuutonta vaivaa, 3 momentissa tarkoitettu tiedonanto olisi 4 momentin mu-
kaan julkaistava virallisessa lehdessd, julkisessa tietoverkossa sekd tarpeen mukaan yhdessé tai useammassa
paivéalehdessa. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto paattdisi edelleen hakemuksesta, tayttyvatko
tdssd momentissa saadetyt edellytykset. Tiedonannon julkaisemisesta vastaisi se, jonka hallussa naytteet ovat.
Perustuslakivaliokunta totesi biopankkilakia koskevassa lausunnossaan, ettd vanhoja naytteitd koskeva tie-
donantomenettely ja siihen liitetty rekisterdidyn kielto-oikeus tayttavat perustuslain ja biolddketiedesopimuksen
22 artiklan vaatimukset. Valiokunta totesi my®s, etté tiedonantomenettely ei ole itsemaaradmisoikeuden kannal-
ta ongelmallinen, kunhan viranomainen paattdisi menettelyn edellytysten tayttymisestd. Edellytysten tayttymi-
sen arviointia ei voisi jd&da ndytteiden haltijan harkintaan.

16 § Naytteeseen liittyvat tiedot. Biopankkilain 16 § muodostaisi perusteen, jolla biopankkiaineistoihin voisi
yhdist&a biopankkitutkimusta ja kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa palvelevia tietoja. Téssé tarkoitettu lainkohta
on ollut lainsoveltamistilanteissa hyvin kiistanalainen ja sen lopullista sisélt6a arvioidaan yhdessa viranomaisten
ja biopankkitoimijoiden kanssa. Tavoitteena olisi ensinndkin mahdollisimman tasméllisesti ja tarkkarajaisesti
madritelld tietotyypit ja niiden kéyttotarkoitus. Ehdotetun 1 momentin tarkoituksena olisi rajata aineistoihin yh-
distettavia tietotyyppeja. Lainvalmistelussa on esitetty, ettd lahes kaikki ihmisen sairaudet syntyvét geenien ja
ympadriston yhteisvaikutuksesta. Naihin lukeutuvat mm. yleisimmaét kansantaudit, kuten sydédn- ja verisuonitau-
dit, diabetes, astma ja allergia, muistisairaudet, autoimmuunisairaudet, erilaiset psyykkiset sairaudet ja syopa.
Pelkalla geneettiselld tiedolla tai metabolomitiedolla olisi esitettyjen arvioiden mukaan hyvin vahan kéayttoa, jos
niit4 ei voisi liittd4 henkil6a koskeviin taustatietoihin. Kyselytiedon avulla olisi puolestaan mahdollista erottaa
elintapojen ja ympéristotekijoiden vaikutukset perimén osuudesta. Liikunnalla, ravitsemuksella ja tupakoinnilla
on oleellinen vaikutus geenien toimintaan ja muutoksiin. Elintapatietoa on esim. alkoholin kéytto, tupakointi,
liikunta, ravitsemus, uneen ja nukkumiseen liittyvat tiedot, stressin maara, sosioekonomiset tekijat, kaytetty
laékitys, tutkittavan toimintakykyyn ja elamdnlaatuun liittyvét tiedot. Ymparistotieto voisi olla esim. tieto kodin
homeongelmista tai asumispaikasta. Terveystietoa voisi olla mm. itse raportoitu tieto somaattisista ja psyykKki-
sista sairauksista, lisadntymisterveydesta seka erilaiset mielialaa ja psykofyysista kokonaisuutta kuvaavat mitta-
rit ja kyselysarjat. Tutkittavasta on voitu kyselylomakkeessa tai ndytteenoton yhteydessa tehdyssé terveystarkas-
tuksessa keratd myos muutakin tarkedd tietoa, kuten pituus ja paino eri idnhetkilla, muut kehon mitat, bioimpe-
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danssi-, luuntiheys-, ja EKG-mittaustietoa ym., joilla kaikilla saattaa olla tarked merkitys, kun arvioidaan elinta-
pojen ja ympariston vaikutusta tutkittavan naytteestd analysoituun tietoon. Elintavat ja ympéristd vaikuttavat
terveyteen myds valillisesti esim. suoliston mikrobioston kautta. Uusia tieteellisid hypoteeseja syntyy jatkuvasti
janiita olisi tarkeé vertailla biopankkiaineistoihin.

Ehdotetun biopankkilain 16 § ei olisi ajallisesti sidoksissa nédytteiden ker&dmisen tai siirtdmisen hetkeen, vaan
mahdollistaa naytteisiin liittyvien tietojen yhdistdmisen naytteeseen myos jalkikateen. Naytteisiin liittyvia tieto-
ja voidaan kerdaté tai siirtda biopankkitoimintaan jalkiké&teen esimerkiksi rekisterin paivittamisté varten.

Lakiehdotuksessa esitetadn, ettd tassé lainkohdassa tarkoitetut tiedot tai ainakin osa niista olisi sellaisia, joita
voisi yhdistdé biopankkiaineistoihin kasiteltdvaksi toisiolain 20 8:n 1 momentissa tarkoitetussa kayttoympaéris-
tOssa tai muussa kayttoympéristossd, jos se tayttaisi toisiolain 20 §:n 2 momentissa ja 21-29 §:ssd sdadetyt edel-
Iytykset. Siten esim. sairaanhoitopiirit voisivat kayttdd omia tietoaltaitaan, jos niiden tietoturvatasot yltdisivat
kayttolupaviranomaisen kéyttdympariston vaatimustasolle.

17 § Naytteiden siirto biopankkitoiminnan piiriin. Biopankkilain 17 § vastaisi siséllollisesti mitd naytteiden
siirrosta biopankkiin s&adetd&dn nykymuotoisen biopankkilain 15 8:ss&. Siten jos rekisterdity on ilmaissut
biopankkitoiminnan harjoittajalle halunsa osallistua biopankkitoimintaan antamalla 12 §:ssd tarkoitetun suostu-
muksen, ndytteet ja niihin liittyvat tiedot keranneelld on velvollisuus siirtdd ndytteet ja tiedot biopankkiin ennen
niiden kayttoa laaja-alaisesti biopankkitutkimuksessa.

Jos néytteet on kerétty osana yksittdista tutkimusta, naytteisiin liittyvat tiedot voi kuitenkin siirtdad biopankki-
toimintaan tutkimuksen pééatyttya. Yksittdisissa tutkimushankkeissa néytteisiin liittyvié tietoja voi kertya pitkdan
alkuperdisen tutkimussuunnitelman mukaisesti, joten naytteisiin liittyvat tiedot olisi mahdollista siirtdad biopank-
kitoiminnan harjoittajalle vasta tutkimuksen péatyttya.

Jos kyseesséd on edelld ehdotetun 15 §:ssd tarkoitettujen vanhojen naytteiden siirto (1.9.2013 jalkeen), naytteet
siirtdvan olisi annettava néytteet vastaanottavalle biopankkitoiminnan harjoittajalle tieto mainitun pykélan 2
momentissa tarkoitetun alueellisen eettisen toimikunnan lausunnosta seka tiedonannon siséllésta ja julkaisemi-
sesta. Naytteet siirtdvan ja néytteet vastaanottavan biopankkitoiminnan harjoittajan on sovittava Kirjallisesti
naytteiden siirrosta.

18 § Pseudonymisointia koskeva velvoite. Pykéalassa edellytetdan naytteiden ja niihin liittyvien tietojen pseu-
donymisointia koodaamalla tallettamista, séilyttdmistd, analysoimista, tutkimista, kéyttdmista ja muuta kasitte-
Iya varten. Talléin ndyte ja siihen liittyva tieto merkitdén koodilla siten, etti ndyte, naytteen alkuperaa ja néaytet-
td koskevat muut tiedot ovat yhdistettdvissa toisiinsa, ja palautettavissa koodiavaimen avulla henkild6n, josta
nayte on perdisin. Koodaus on pseudonymisointikeino, ja sen tarkoituksena on turvata rekisterdityjen yksityi-
syyden suojaa. Koodiavainta koskevan tiedon paljastaminen on ehdotetun x 8:n mukaan rangaistava teko. Ehdo-
tetun pykéalan mukaan nayte ja siihen liittyvat tiedot sdilytetddn erillddn koodiavaimesta. Myds analyysitieto ja
tutkimushankkeiden yhteydessa saatu tieto koodattaisiin ja sailytettaisiin erilldan koodiavaimesta.

19 8 Naytteen kasittelyd koskevat kiellot ja rajoitukset. Lukuun ottamatta luovutusta diagnostiseen kéyttoon,
siitd riippumatta, mitd viranomaisten oikeudesta saada salassa pidettdvia tietoja muualla laissa saadetaan,
biopankkitoiminnan harjoittajan séilyttdmad néytettd ja siihen liittyvéa tietoa tai biopankkitoiminnan harjoitta-
jalta saatuja naytteita ja tietoa ei saisi luovuttaa eikd kayttaa rikostutkinnassa, eika hallinnollisessa tai muussa
henkildd koskevassa padtoksenteossa. Biopankkitoiminnan harjoittajan sdilyttdmia ndytteitd ja tietoja ei saisi
kayttaa yksittaisen henkilon tydkyvyn arviointiin tai selvittdmiseen eikd luotto- ja vakuutuslaitosten paatoksen-
teossa. Ehdotetun pykalan tarkoituksena on kieltdd biopankkiaineistojen luovuttaminen muuhun kéytt6én kuin
biopankkitutkimukseen tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan. Lakiehdotukseen (22 8) on lisétty poikkeus dia-
gnostisen kayton osalta, sill4 biopankkilailla pyritdédn mahdollistamaan biopankkindytteen kayttd potilaan hoi-
dossa, jos ndytettd ei ole muutoin saatavissa ilman uutta interventiota ja ndyte sopii laadultaan Kkliinisessa kay-
tossa hyddynnettavaksi.

20 8§ Naytteiden ja rekisteritietojen poistaminen ja siirtdminen. Ehdotetun pykalan tavoitteena on uudistaa
biopankkiaineistojen poistamista ja siirtdmista sek& sailytysaikoja koskevaa arviointia. Ehdotetussa 1 momentis-
sa esitetddn, ettd lainkohdassa tarkoitettuja tilanteita varten kutsuttaisiin koolle Valviran nime&dma asiantuntija-
ryhmé, joka tekisi asiantuntija-arvion aineiston sailyttdmisen tarpeesta, tieteellisestd arvosta, eettisyydesta ja
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lainmukaisuudesta. Asiantuntijoiden annettua yhteisen suosituksensa, olisi aineistojen jatkohyddyntdmisesta
mahdollista tehda asiantuntemukseen perustuva paatos. Joissakin tilanteissa tarve sdilyttaa aineistoa voi liittya
tarkedan julkiseen etuun.

21 § Biopankkiaineiston luovuttamisen periaatteet. Ehdotetut lainkohdat madrittelisivat biopankkiaineistojen
luovuttamisen periaatteet.

22 § Naytteiden ja tietojen kayttlupa. Ehdotetun 22 8:n 1 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja
antaisi aineistoihin méaaraaikaisen kayttéluvan biopankkitutkimusta varten. Toiminnanharjoittaja ei voisi antaa
kayttélupaa kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa varten, joiden osalta toimivaltainen viranomainen olisi toisiolain
kayttélupaviranomainen ja noudattaen toisiolaissa tarkoitettua menettelyd. Sama koskisi yksityista terveyden-
huollon palvelun tuottajaa, joka harjoittaa biopankkitoimintaa. Toimivaltainen viranomainen sen aineistojen
kayton suhteen olisi kaikissa tapauksissa toisiolain kayttélupaviranomainen. Lausuntopalautteessa pyydetadn
nékemyksia siitd, ettd voisiko ehdotetussa lainkohdassa tarkoitettu julkaisuvelvoite koskea myd6s kehittdmis- ja
innovaatiotoiminnan hankkeita, joita toteutetaan hyodyntdmélla biopankkiaineistoja.

23 § Naytteiden ja tietojen luovutus terveydenhuoltoon. Ehdotetun lainkohdan tavoitteena on toteuttaa tervey-
denhuollon naytteiden dualistista luonnetta. Lainkohdassa tarkoitetut ndytteet voisivat toimia potilaan hoidossa
esimerkiksi vertailunaytteend, jos terveydenhuollon patologian arkistossa ei ole vastaavaa naytetta kaytettavissa
ja uutta naytetta ei ole kohtuudella saatavissa.

24 § Henkil6tietojen luovutus rekisteritietojen yhdistamista varten. Biopankkitoiminnan harjoittaja saisi luovut-
taa valttamattomat henkil6tiedot toisiolaissa tarkoitetulle kayttdlupaviranomaiselle tai muulle rekisterinpitéjélle,
jos sen tai kolmannen tahon yllapitdmien henkilorekisterien tietojen yhdistdminen biopankkiaineistoihin on
perusteltua biopankkitutkimuksen toteuttamiseksi ja luovutus tayttad 21 §:ssé sdédetyt edellytykset. Muu rekis-
terinpitdja voisi olla tieteellistd tutkimusta tekeva yksittdinen tutkija, tutkijaryhma tai tutkimusta tekeva organi-
saatio. Esimerkiksi silloin, kun tutkimuksen rekisterinpitdja on saanut tutkimusrekisteriinsd aiemmin ennen
toisiolain saatamista tietoja viranomaisten rekistereistd kayttoluvan nojalla ja tutkimusrekisteriin sisaltyvien
henkildtietojen kasittelylle on laillinen peruste sekd muut kasittelyn edellytykset tayttyvét. Biopankkitoiminnan
harjoittaja voisi lisaksi luovuttaa valttamattomat tiedot toisiolain kayttélupaviranomaiselle, jos rekisterdity on
antanut erillisen suostumuksen kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa varten tai kayttdlupaviranomainen ano-
nymisoisi aineiston.

Kéayttélupaviranomaisen, biopankkitoiminnan harjoittajan tai muun rekisterinpitajan olisi pseudonymisoitava
henkilGtietoihin yhdistdmansa rekisteritiedot biopankkitoiminnan harjoittajalta saamillaan hankekohtaisella
koodilla ennen niiden edelleen luovuttamista vastaanottajalle, jollei olisi erityista syytd menetella toisin.

25 § Vastaanottajan velvoitteet. Vastaanottaja saisi ehdotetun pykélén nojalla séilyttaa ja kayttaa biopankkiai-
neistoja sen ajan, jonka biopankkitutkimus tai kehittamis- ja innovaatiotoiminta 22 §:n 2 momentissa tarkoitetun
tiedonhyddyntdmissuunnitelman mukaan kestaa, jollei kayttéluvassa ole toisin madaritelty.

4 luku Valtakunnallinen biopankkirekisteri

26 § Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen kayttotarkoitus. Rekisterista ilmenisi yleiset tiedot, joita tarvi-
taan biopankkitutkimuksesta ja kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden
tiedonsaantia sekd toiminnan valvontaa varten. Biopankkirekisteriin merkittisiin omistajan sijasta tiedot
biopankkitoiminnan harjoittajasta ja yhteystiedot. Lisaksi rekisterissa olisi tiedot yleista tietoa biopankkitoimin-
nan harjoittajien sailytyksessa olevien ndytteiden méaérastd, nadytteiden saannin edellytyksistd sekd muista
biopankkiaineistojen kaytettavyyteen liittyvistd seikoista. Avoimuuden ja l&pindkyvyyden kannalta keskeista
olisi, etté rekisteristd ilmenee viranomaispéatoksista ja ratkaisuista, jotka koskevat biopankkitoiminnan harjoit-
tajaa. Rekisterin olisi tarkoitus olla ajantasainen ja kertoa biopankkitoiminnan reaaliaikainen tilanne. Sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella olisi mahdollista antaa rekisterin sisallosta tarkempia sd&dnnoksia.

5 luku Valvonta ja pakkokeinot

27 § Ohjaus, valvonta ja seuranta. Ehdotetun pyk&lan perustelujen osalta viitataan hallituksen esityksessa (HE
86/2011 vp) esitettyihin perusteluihin.
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28 8§ Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada tietoja. Ehdotetun pykélan perustelujen osalta viitataan hal-
lituksen esityksessa (HE 86/2011 vp) esitettyihin perusteluihin.

29 § Maaraykset ja pakkokeinot. Ehdotetun pykélén perustelujen osalta viitataan hallituksen esityksesséd (HE
86/2011 vp) esitettyihin perusteluihin.

30 § llmoitusten kasittely. Ehdotetun pykalan perustelujen osalta viitataan hallituksen esityksessé (HE 86/2011
vp) esitettyihin perusteluihin.

31 8 Biopankkitoiminnan siirtyminen ulkomaille. Jos biopankkitoiminnan harjoittaja suunnittelisi biopankkitoi-
mintansa osittaista tai kokonaista siirtdmistd ulkomaille, olisi sen haettava siihen lupa Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolta. Ehdotetun pykélan perustelujen osalta viitataan hallituksen esityksessd (HE 86/2011
vp) esitettyihin perusteluihin. Muilta osin pykéalaan liittyvaa ongelmakenttéé on avattu yleisperusteluissa.

32 § Terveydenhuollon toimintayksikon velvollisuus pitéé kieltoluetteloa. Terveydenhuollon toimintayksikén on
pidettdva luetteloa 13 8tarkoitetusta kiellosta kasitellda potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa syntyneita
naytteitd ja tietoja biopankkitoiminnassa.

33 § Taytantoonpano. Ehdotetun pykélan perustelujen osalta viitataan hallituksen esityksessa (HE 86/2011 vp)
esitettyihin perusteluihin.

34 8 Virka-apu. Ehdotetun pykaldn perustelujen osalta viitataan hallituksen esityksessa (HE 86/2011 vp) esitet-
tyihin perusteluihin.

6 luku Erinaiset saannokset

35 § Naytteen luovuttajan oikeus saada tietoja. Ehdotettu pykald koskisi rekisterdidyn tarkastusoikeutta ja sen
mahdollista rajoittamista biopankkilailla. Rekisterdidylla olisi lahtokohtaisesti tietosuoja-asetuksen 15 artiklan 3
kohdan nojalla oikeus saada biopankkitoiminnan harjoittajan rekisterista jaljennds esimerkiksi genomisekvens-
sistdan. Tama oikeus ei saisi vaikuttaa haitallisesti muiden oikeuksiin ja vapauksiin. Genomitiedon arkaluontei-
suuden vuoksi tiedon antaminen rekisterdidylle saattaisi merkita vakavia tietosuojaan liittyvia ongelmia, silla
genomitieto kertoo rekisterdidysta itsensa lisaksi myos hanen sukulaisistaan edeltdvid ja tulevia sukupolvia
myo6ten. Kasvavassa maarin lisdantyvan genomitiedon ennakoimattomaan k&yttdon tulisi voida varautua asetta-
malla geneettisen tiedon kaytdlle rajoituksia ja ehtoja. Sosiaali- ja terveysministeriossa on valmisteilla
genomitiedon kéyttda ohjaava genomilaki, joka mahdollistaisi tulevaisuudessa sen, ettd biopankin tarkastusoi-
keus ja tiedon Kasittely voitaisiin toteuttaa korotetussa tietoturvaympéristdssd, jota yllapitéisi suunnitteilla oleva
genomikeskus. Lausuntopalautteessa pyydetddn ndkemyksia rekisterdidyn tarkastusoikeuden toteuttamisesta
genomitiedon osalta.

Ehdotetun pykal&dn 2 momentti liittyisi naytteestd maaritetyn tiedon tulkintaan eli kliinisesti merkittavien tietojen
yhteydessa annettavaa perinndllisyysneuvontaa, eika se siten liittyisi valittdmasti tietosuoja-asetuksen maaritte-
lemaéan rekisterdidyn tiedonsaantioikeuteen. Kliinisesti merkittavien tietojen osalta viitataan toisiolain 54 pyka-
ldssa saadettyyn. Kéaytanndssa bioeettinen oikeus tietdd ja olla tietdmatta —periaate on toteutettu suostumusasia-
kirjojen yhteydessd, jossa ndytteen luovuttaja on etuk&teen ilmaissut tahtonsa saada tai olla saamatta kliinisesti
merkittavaa tietoa. Koska kliinisesti merkittavia tietoja saattaa 10ytyd vasta kymmenien vuosien paasta, olisi
rekisterdidyn voitava harkita ratkaisuaan dynaamisemmin sen hetkisen terveydentilansa eik& vuosikymmenia
aikaisemmin ilmaisemansa kantansa mukaisesti. Toisiolaissa tarkoitettu menettely tarjoaa siihen paremmat edel-
Iytykset kuin biopankkilain vastaava pykéld. Tulevan genomilain tavoitteena on luoda valtakunnallisesti yh-
denmukaiset suositukset genomitiedon palauttamiseksi vdestolle. Tdssa tarkoitettua lainkohtaa tultaneen muut-
tamaan siind yhteydessa.

36 § Vaitiolovelvollisuus ja salassapito. Ehdotetun pykalan perustelujen osalta viitataan hallituksen esityksessa
(HE 86/2011 vp) esitettyihin perusteluihin.

37 8 Maksut. Ehdotetun lain 36 §:ss& s&adettaisiin biopankkitoimintaan liittyvistd maksuista. Ehdotetun pykalan
1 momentin mukaisista toimenpiteistd maarataan maksut siten kuin valtion maksuperustelaissa (150/1992) saa-
detdédn. Maksuperustelain 8 §:n 2 momentissa sdédetéan perusteet viranomaismaksuille. Ehdotetun lain mukai-
nen viranomaisten suorittama valvonnan suunnittelu ja lain soveltamista ja noudattamista koskeva neuvonta
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jaisivat maksuperustelain nojalla nykytilaa vastaavasti valtion vastattavaksi. Valtakunnallisen biopankkirekiste-
rin olisi tarkoitus olla julkinen, reaaliaikainen ja sen tulisi palvella sekd kansalaisten ettd viranomaisten kuten
my®0s sidosryhmien tietotarpeita. Rekisterin yllapidosta ja viranomaistehtévista vastaisi edelleen Valvira.

Ehdotetun pykéldn 2 momentin mukaan muista kuin 1 momentissa tarkoitetuista palvelumaksuista saddettéisiin
erikseen. Hallituksen esityksessa (HE 86/2011 vp) todetaan sadnndksen viittaavan siihen, etta biopankkitoimin-
nan harjoittaja voisi perid antamistaan palveluista maksuja siltd osin kuin ehdotetussa laissa taté ei ole kielletty.
Ehdotetun pykélan 3 momentti sisaltéda yleisen periaatteen néytteiden saamisen maksuttomuudesta. Ehdotuksen
mukaan naytteiden vastaanottamisesta biopankkitoimintaa varten ei saisi luvata eika suorittaa maksua sille, josta
nayte on otettu tai hdnen oikeudenomistajalleen. Ehdotus on yhdensuuntainen biol&éaketiedesopimuksen 21 ar-
tiklan kanssa.

Biopankkilaissa ei ole laajemmin otettu kantaa biopankkitoiminnan harjoittajan mahdollisuuksiin peria toimin-
nastaan maksuja, vaikka yleensé viranomaissuoritteiksi katsottavien maksujen perusteista saddetadn lailla. Sen
vuoksi ehdotetun lain 4 momenttiin on lisatty sadnnds maksuista, joita biopankkitoiminnan harjoittajan olisi
mahdollista perid. Sen mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja voisi perid biopankkiaineistoa koskevan hake-
muksen kasittelysté ja biopankkiaineiston luovuttamisesta maksun, joka on enintdan hakemuksen kasittelysté ja
aineiston luovuttamisesta aiheutuvia kustannuksia vastaava. Aineistonluovutukset ovat keskeinen osa biopank-
kitoimintaa ja niita koskevat paatokset ovat viranomaisluonteisia siséltden julkisen vallan kaytt6a. Biopankki-
toimintaan voidaan katsoa liittyvdn myos liiketoimintaperiaattein laskutettavia sopimusperusteisia palveluja
kuten ndytteiden ja néaytteisiin liittyvien tietojen jalostamiseen tai analysointiin liittyvia palveluja. Ehdotettu laki
ei rajoittaisi maksujen perimista naista biopankkitoimintaan liittyvista palveluista. Néaissé tilanteissa maksujen
tulisi olla suhteessa annettuun palveluun eikd maksuja voisi madrata siten, ettd ne perusteettomasti suosisivat
joitakin tahoja. Harkittaessa palvelumaksujen perimistd on huomioitava, ettd viranomaistoiminnan roolissa saa-
dun biopankkiaineiston hyddyntdminen liiketoimintaperiaattein voi muodostaa epéreilun kilpailuedun markki-
noilla, jos yksityisilla toimijoilla ei ole yhdenvertaista mahdollisuutta aineiston hyddyntdmiseen. Biopankkitoi-
minnan harjoittajan tulee madrittad, ettd mika osa biopankkitoiminnasta on viranomaistoimintaa ja mikéa liike-
toimintaa. Siten voidaan véhentéda mahdollisia kilpailuneutraliteettiongelmia ja niihin liittyvia tulkintakysymyk-
sid. On mahdollista, ettd viranomaisluonteisessa toiminnassa yllapidettavien biopankkiaineistojen kaytto julki-
sen toimijan taloudellisessa toiminnassa voi itsessdan vaaristaa kilpailua ja johtaa kilpailuneutraliteettiongel-
miin. Kilpailuneutraliteetin ndkokulmasta oleellista on ei-taloudellisen ja taloudellisen toiminnan eriyttdminen.
Kaikkein Kilpailuneutraalein tapa eriyttaa toiminnot olisi yhtidittaa taloudellinen toiminta omaan yhtié6nsa.

37 8 Muutoksenhaku. Pykalan 1 momentissa saddettdisiin, etta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
ja biopankkitoiminnan harjoittajan tdman lain nojalla antamaan paattkseen haettaisiin muutosta siten kuin hal-
lintolainkayttolaissa (586/1996) sdadetaan. Saannokselld on yhteys perustuslain 21 §: dén, jonka 1 momentin
mukaan jokaisella on oikeus saada asiansa kasitellyksi asianmukaisesti lain mukaan toimivaltaisessa viranomai-
sessa. Perustuslain 21 §:n 2 momentin mukaan oikeus saada perusteltu p&atds kuuluu lailla turvattuihin hyvén
hallinnon takeisiin. Valviran on annettava viranomaisen paatds aina, kun se tekee myonteisia tai kielteisia rat-
kaisuja koskien biopankkilaissa tarkoitettuja merkintdja valtakunnalliseen biopankkirekisteriin. Perustuslakiva-
liokunta on lausunnossa (PeVL 10/2012 vp) katsonut, ettd biopankkirekisteriin merkitsemisté koskeva sééntely
kohdistuu olennaisella tavalla perusoikeutena turvattuihin elinkeinovapauteen ja tieteen vapauteen seka vélilli-
sesti my0s henkilGtietojen suojaan, joten paatokseen tulisi olla oikeus hakea muutosta. Valiokunnan lausunnon
mukaan my0s yksityisen biopankkitoiminnan harjoittajan lain nojalla tekemét paatokset voivat olla sellaisia
perustuslain 21 8:n 2 momentissa tarkoitettuja paétoksia, jotka koskevat asianosaisen oikeuksia ja velvollisuuk-
sia ja jotka siten on voitava saattaa tuomioistuimen késiteltavaksi.

Ehdotetun pykalédn 2 momentti siséltaisi muutoksenhakukiellon. Muutosta ei olisi mahdollista hakea valittamalla
eettisen toimikunnan antamaan lausuntoon. Alueellisen eettisen toimikunnan lausunto on biopankkilakiehdotuk-
sen perusteella edellytyksend niin kutsuttujen vanhojen tutkimusnéytteiden siirrolle biopankkiin. Toimikunnan
kielteinen lausunto merkitsisi suoraan sitd, etté siirtoa ei saa tehdd. Vastaava sadnnos toimikunnan lausunnosta
sisaltyy myos x §:aan. Sen perusteella eettisen toimikunnan kielteinen lausunto tiedonhyédyntdmissuunnitelman
eettisestd hyvaksyttavyydestd johtaisi siihen, ettd ndytteitd ja niihin liittyvié tietoja ei saa kayttad biopankkitut-
kimukseen tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan. Lakiesityksessé on liséksi ehdotettu, ettd Valvira voisi tarvit-
taessa pyytda eettiseltd toimikunnalta lausunnon biopankkitoiminnan aloittamista tai muuttamista koskevan
ilmoituksen yhteydessa. Naissa tapauksissa kielteisten lausuntojen oikeusvaikutukset vastaavat perustuslakiva-
liokunnan mukaan kielteisen viranomaispéatoksen oikeusvaikutuksia (PeVL 10/2012 vp). Muutoksenhakukielto
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ei kuitenkaan olisi ongelmallinen, silla muutoksenhakuoikeus on ndissa tapauksissa turvattu siten, ettd Valvira
tekee lausunnon antamisen jalkeen asiasta paatoksen. Talloin muutoksenhakuoikeus ei kohdistuisi toimikunnan
lausuntoon, vaan viranomaispéaatokseen. Vaihtoehtoisesti eettisen toimikunnan lausunnolle on myds esitetty,
ettd Valvira voisi kutsua koolle moniammatillisen ja poikkihallinnollisen yhteistydkokouksen osana omaa péé-
toksentekomenettelyaan.

Ehdotetun biopankkilain pykéldn 3 momentti koskee maksupéatoksen oikaisemista. Valtion viranomaisen méa-
réamaan maksuun tulisi voida hakea oikaisua maksun madranneeltd viranomaiselta siten kuin valtion maksupe-
rustelaissa saadetaan.

38 § Rangaistussdannokset. Ehdotetun pykaldn mukaisista teoista voisi tuomita biopankkitoiminnan harjoitta-
mista koskevien sdanndsten rikkomisesta sakko, jos rikkomus ei ole jonkun muun saddoksen mukaan ankaram-
min tuomittava. Perustelujen osalta sovelletaan padosin sitd, mita biopankkilakia koskevan hallituksen esityksen
(HE 86/2011 vp) yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan rangaistusséannoksista. Tekijana rikkomuksessa
voisi olla biopankkitoiminnan harjoittaja tai ndytteen tai tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu-
jen henkildtietojen késittelija.

Ensimmadisend tekona mainitaan 1 kohdassa ndytteiden kasitteleminen lain x ja y luvun vastaisesti, jolloin néyt-
teitd olisi luovutettu esimerkiksi vastoin biopankkilain x pykalien luovutussaanndsten vastaisesti tai kayttotar-
koitukseen, joka ei olisi yhdenmukainen biopankkiaineistojen alkuperdisen kayttétarkoituksen kanssa. Myds
tiedon antamatta jattdminen valtakunnalliseen biopankkirekisteriin olisi 1 kohdan tarkoitusta vastaava teko.
Teon kohtana 2 mainitaan ehdotetun lain x §:n nojalla annetun kiellon rikkominen, jolloin biopankkitoiminnan
harjoittaja ei olisi noudattanut viranomaisen maaraysta tayttaa sddnnoksista johtuva velvoite. Teon kohtana mai-
nitaan oikeudeton pseudonymisointia tai henkilod koskevan tiedon paljastaminen ja kohtana 4 biopankkilain
vastainen naytteen tai siihen liittyvan tiedon luovuttaminen tai siirtdminen. Ehdotuksen mukaan se, joka tahal-
laan tai torkeéstd huolimattomuudesta syyllistyisi edelld mainittuihin tekoihin, olisi tuomittava, jollei siitéd olisi
muualla laissa sdadetty ankarampaa rangaistusta, biopankkitoiminnan harjoittamista koskevien sd&nndsten rik-
komisesta sakkoon. Edellytyksend olisi lisaksi se, ettd teko vaarantaa ndytteen luovuttajan yksityisyyden suojaa
tai oikeuksia.

39 § Voimaantulo. Tarkoituksena on, ettd ehdotettu laki tulisi voimaan x paivana kuuta vuonna 2018. VVoimaan-
tulosdannoksen 2 momentti koskisi sopimusta alueellisesta biopankkitoiminnasta, minké tarkoituksena on turva-
ta erityisesti jo olemassa olevien ja otettavien diagnostisten ndytteiden sailyminen biopankkitutkimusta varten.
Pykaldn 3 momentti sisdltad taytantdonpanosdédnnoksen. Jo toiminnassa olevat biopankkitoiminnan harjoittajat
ovat velvollisia tekemaén tietosuojaa koskevan vaikutustenarvioinnin. Ehdotetusta laista on poistettu tarpeetto-
mana THL:n aineiston siirtoa biopankkitoiminnan piiriin koskeva voimaantulosdannds. Saannéksen tarkoituk-
sena oli, ettd THL:ssa sdilytettavana olevat biopankkitutkimukseen soveltuvat ndytteet saataisiin aiempaa laa-
jempaan tutkimuskayttdon. Tamén tavoitteen voidaan arvioida tayttyneen ja jatkossa THL:n aineistojen siirrot
toteutettaisiin noudattaen tavanomaisesti biopankkilain sdannoksia.

40 § Siirtymasaannds. Ehdotetun siirtymasadnndksen 1 momentin mukaan lain sdannoksid on noudatettava lain
voimaan tullessa vireill& oleviin biopankkitutkimuksissa. Biopankkitoiminnan harjoittajalla on velvollisuus tar-
Kistaa, etta toiminta tayttaa lakiehdotuksessa henkil6tietojen kasittelylle asetetut edellytykset. Tamé tarkoittaisi
ennen kaikkea sitd, ettd henkilttietojen kasittelyn olisi voitava osoittaa olevan tarpeen yleistd etua koskevan
tehtavan suorittamiseksi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti. Erityisiin henkiltie-
toryhmiin kuuluvien henkil6tietojen osalta biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi osoittaa asetuksen 9 artiklan 2
kohdan g alakohtaa vastaavasti, ettd kasittely on tarpeen tarkedd yleisté etua koskevasta syystd. Kasittelyn perus-
tasta on Suomessa séédetty molempien osalta biopankkilaissa, joka on vuodesta 2013 l&htien muodostanut hen-
kilotietojen kasittelyn perustan Suomen biopankkitoiminnassa. Biopankkitoiminnassa yleisen edun mukainen
laissa s@ddetty tehtdva on biopankkitutkimuksen sekd kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan tukeminen. VVoimassa
olevan biopankkilain 11 §:ssé tarkoitetuilla laajoilla suostumuksilla biopankkitoimintaa varten keréatyilla néyt-
teilla sekd 13 8:n poikkeussdannoksilla biopankkitoiminnan piiriin siirretyilla aineistoilla toteutettavan ja jo
aloitetun biopankkitutkimuksen tulisi tayttaa tieteellisen tutkimuksen kriteerit, jolloin kayttétarkoitus voidaan
katsoa yhteensopivaksi aineistojen alkuperdisten kayttotarkoitusten kanssa. Yleisesta tietosuoja-asetukseen si-
séltyvasta liikkumavarasta johtuen kansallisten oikeusléhteiden arvo tutkimuksen tieteellisyyden arvioinnissa
sdilyy merkittdvand. Lain sdannoksia olisi 1 momentin mukaan myds sovellettava lain voimaan tullessa
biopankkitoiminnan harjoittajan séilytyksessa oleviin naytteisiin ja niihin liittyviin tietoihin. Biopankkitoimin-
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nan harjoittajan olisi siten méériteltdva tietosuoja-asetuksen séd&nnoksia vastaavasti mihin sen oikeus kasitell&
séilytyksessaan olevia naytteita ja niihin liittyvia tietoja perustuu.

Ehdotetun lain 40 §:n 2 momentti koskee luovuttamista tieteelliseen biopankkitutkimukseen. Siirtymasaantelyn
perusteella ei voisi poiketa kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa koskevasta suostumuksen sadntelysta. S&annok-
sen tarkoituksena on, ettd voimassa olevan biopankkilain 11 §:ssa tarkoitetun suostumuksen perusteella kerétty-
ja biopankkiaineistoja voisi jatkossakin hyddyntdd biopankkitutkimuksessa, joka olisi tietosuoja-asetuksen tie-
teellisen tutkimuksen kriteereiden kanssa yhteensopivana ollessaan yhdenmukainen alkuperdisen kayttotarkoi-
tuksen kanssa. Tarkoituksena ei ole laajentaa kayttdalaa kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan. Tieteellinen tutki-
mus on tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 4 kohdan mukaan yhteensopivaa alkuperaisen kayttotarkoituksen kanssa.

1.2 Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laéketieteellisesta kaytosta

Biopankkilain sédatamisen yhteydessa tehtiin muutoksia myds kudoslakiin (101/2001). Laissa on erilaisia poik-
keussaannoksid, joiden perusteella henkilon naytteitd voidaan kéyttdd tutkimukseen tai siirtdd biopankkiin. Ku-
doslaki ja erityisesti sen 20 § mahdollistivat laajojen ja arvokkaiden diagnostisten ndytekokoelmien kayttamisen
tutkimukseen tietyin viranomaislupamenettelyin silloin, kun tutkittava henkilé on kuollut tai kun henkilékoh-
taisten suostumusten saaminen ei tutkittavien suuren madran takia ole ollut mahdollista. Lainkohta mahdollisti
hyvin yleisen tutkimusasetelman, jossa tutkijalla on joko rekisteripohjaisen tai kliinisen aineiston perusteella
henkil®- ja muut tarvittavat tiedot, esim. sairaus- ja sukutiedot, tutkimukseen sopivista henkil@ista, joiden nayt-
teitd on séilotty diagnostiseen laboratorioon, esimerkiksi patologian osastoille. Tallaisia ndytteitd on miljoonia ja
kyseessa on tutkimukselle erittdin arvokas usein vaestdpohjainen resurssi.

Biopankkisaantely muutti jonkin verran kudoslupakéytanttja, mika on nakynyt myos myénnettyjen kudoslupien
madrissa. Osa Valviralle sd&detyista ndytteiden tutkimuskayttoon liittyvistd lupapaatoksistd korvattiin biopank-
kisadntelyn myo6té alueellisten eettisten toimikuntien arvioinnilla. Lupaharkinnassa oli 1.1.2018 asti mahdolli-
suus siirtymasaannoksen kautta soveltaa vanhaa oikeustilaa vastannutta kudoslain 20 §:n 1 momenttia, jos nayt-
teitd ei ollut saatavissa biopankista. Biopankkilainsdddanndn ohjausryhméssé on tuotu esiin toive siita, etté toi-
minnan jatkuminen turvattaisiin pysyvasti. Valvira on kuitenkin hiljalleen ja sujuvasti siirtynyt soveltamaan
kudoslain 21 a 8:44, jonka saatamisen myota tarve 20 8:44 koskevalle siirtyméasaannokselle on poistunut. 21 a
8:n mukaan Valvira voi antaa luvan hoidon ja taudinmaarityksen vuoksi otettujen kudosnaytteiden kéyttdmiseen
laéketieteellisessa tutkimuksessa, jos tutkimus on laéketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittavaa ja tarvit-
tavat ndytteet eivat ole saatavissa biopankista.

2 Tarkemmat sdannokset ja maaraykset

Biopankkitoimintaa koskevaan lakiehdotukseen siséltyy asetuksenantovaltuutta koskevia sédnnoksid. Sosiaali-
ja terveysministerion asetuksella voitaisiin ehdotetun biopankkilain x §n nojalla saitda biopankin aloitus- ja
muutosilmoituksen tekemisesta ja x §:ssa tarkoitetun valtakunnallisen biopankkirekisterin tarkemmasta tietosi-
séllosté. Valvira voisi antaa l&hinna hallinnollisia menettelyja koskevia sdannoksia x 8:n nojalla biopankin ul-
komaille siirtdmista koskevan luvan hakemisesta.

3 Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan x pdivand kesdkuuta 2018 ja kuitenkin mahdollisimman pian huomioiden
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kansallisen soveltamisen alkaminen. Tarkoituksena on, ettd biopankkilain
tytantéonpanoa ja vaikutuksia arvioidaan sosiaali- ja terveysministerion asettamassa biopankkilainsdéddannon
ohjausryhmaéssa ja tarvittaessa ryhdytdén toimenpiteisiin siirtymédkauden jatkamiseksi tai sadnndsten muutta-
miseksi.
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4 Suhde perustuslakiin ja saatamisjarjestys

4.1 Henkilékohtainen koskemattomuus ja yksityiselaman suoja

Esitys on merkityksellinen perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten kannalta. Biopankkilain tavoitteena on
ihmisperéisten naytteiden tutkimuskéyton edellytysten parantaminen, jolla on yhtymakohta perustuslain 16 8:n
3 momentin turvaamaan tieteen vapauteen. Ehdotusta on tarkasteltava erityisesti perustuslain 10 §:n momentissa
séadetyn yksityiselaman ja henkilGtietojen suojan kannalta. Perustuslaissa turvatut yksityisyyden ja yksityisela-
man suojan madritelmat lahenevat toisiaan, eikd niiden ero ndytteen luovuttajan aseman tai nédytteiden kayton
kannalta néyttdisi olevan oleellinen. Perustuslakivaliokunta on useissa lausunnoissaan todennut, etta yksilon
perusoikeuksiin puuttuvalla sééntelylld tulee olla hyvéksyttdvd peruste ja sdéntelyn tulee olla oikeasuhtaista
(esim. PeVL 10/2004). Yksityiselaman suojan piiriin kuuluvat oikeudet on turvattava tavalla, jota voidaan pitaa
hyvaksyttavana perusoikeusjarjestyksen kokonaisuudessa. Biopankkilain 3 luku siséltad tietosuoja-asetuksen
sdannoksia taydentavat biopankkiaineistojen késittelyd koskevat periaatteet. Henkil6tietojen suojaa koskevan
perusoikeussédannoksen kannalta tarkeitd saantelykohteita ovat ainakin rekisterdinnin tavoite (biopankkitutki-
muksen sek& kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan tukeminen), rekisterditavien henkildtietojen sisalto (biopankki-
lain x 8), niiden sallitut kayttotarkoitukset (biopankkitoiminnan harjoittaminen, ml. luovutus biopankkitutki-
mukseen seka kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan) mukaan luettuna tietojen luovutettavuus ja tietojen sailytys-
aika biopankkitoiminnan harjoittajan rekisterissa seka rekisterdidyn oikeusturva samoin kuin naiden seikkojen
saantelemisen kattavuus ja yksityiskohtaisuus lain tasolla (PeVL 35/2008 vp, PeVL 2/2008 vp). Rekisterdidyn
oikeuksista on sadnnelty tyhjentavasti EU:n yleisessa tietosuoja-asetuksessa, mutta niiden rajoituksista ja suoja-
toimenpiteista on saddetty biopankkilaissa.

Biopankkilaissa tarkoitetut tulevaa tutkimusta varten biopankkitoiminnassa séilytettavét ndytteet otettaisiin
naytteen luovuttajan tai hdnen puolestaan toimivan suostumuksin. Vaikkakaan néytetta otettaessa ndytteen luo-
vuttajalla eikd suostumuksen pyytéjalla ole tarkkaa tietoa siitd, missa yksittaisissd tutkimushankkeissa naytetta
tultaisi kayttdmaan, suostumuksen antaja olisi tietoinen siitd, ettd kyseessd on esityksen x 8:ssd madritelty
biopankkitutkimus taikka kehittdmis- ja innovaatiotoiminta. Suostumuksen pyytamisen ja néytteiden ottamisen
yhteydessa henkil6lle selvitettdisiin biopankkitutkimuksen periaatteet, tavoitteet ja menettelytavat sek& annettai-
siin tietosuoja-asetuksen 13 ja 14 artikloissa maaritellyt tiedot, koska néytteiden ottamisen lahes yksinomaisena
tarkoituksena on tallettaa ndytteet niiden siséltaman arkaluonteisen tiedon vuoksi.

Oikeus naytteen ja ndytteen yhteydessa naytteen luovuttajalta kerattyjen tietojen sekd muiden naytteisiin liitty-
vien tietojen kasittelyyn perustuisi lakiin tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan seké 9 artiklan 2
kohdan g alakohtaan nojautuen. Naytteen luovuttajan oikeuksia vahvistaisi mahdollisuus saada tietoa siitd, mista
rekistereistd hanta koskevia tietoja on kerétty seka mihin hénesté otettuja naytteita tai naytteisiin liittyvia tietoja
on luovutettu noudattaen mita tietosuoja-asetuksessa saadetadn. Henkil6lla olisi oikeus naytteesta analysoituun
tietoon. Esityksen § kieltad naytteiden kayton rikostutkinnassa seka hallinnollisessa tai muussa henkilda koske-
vassa paatoksenteossa samaten kuin yksittdisen henkilon tyokyvyn arviointiin tai selvittdmiseen seka luotto- ja
vakuutuslaitosten paatdksenteossa.

Esityksen mukaan biopankkitoiminnan harjoittajat voisivat siirtdd kerddmansé ndytteet ja niihin liittyvat tiedot
tai biopankkitoiminnan harjoittajalle kuuluvien velvoitteiden hoitamisen sopimuksin toiselle biopankkitoimin-
nan harjoittajalle. Biopankkitoimintaa varten séilytettdvien naytteiden tai muiden velvoitteiden siirtdminen ei
ole toimenpide, johon tulisi erikseen saada suostumus tai josta tulisi tiedottaa suostumuksen antajalle. Siirrolla
ei olisi vaikutusta ndytteiden kayttoon, joka edelleenkin perustuisi lakiin. Liséksi alkuperéistd biopankkitoimin-
nan harjoittajaa koskeva tieto séilyisi edelleen valtakunnallisessa biopankkirekisterissg, joten ndytteen luovuttaja
saisi rekisterin kautta yhteystiedon siihen biopankkitoiminnan harjoittajaan, joka sdilyttdd hanesté otettuja nayt-
teitd. Naytteitd siirrettdessa tai tehtdvén hoitoa ulkoistettaessa noudatettaisiin tietosuoja-asetuksessa rekisterinpi-
tajalle sdadettyja velvoitteita.

Esityksen x 8:n mukaan terveydenhuollon toimintayksikossd séilytettavid diagnostisia naytteitd ja tutkimus-

hankkeiden yhteydessa koottuja ndytteitd voitaisiin siirtd4 sailytettdvéksi biopankkitoiminnassa. Tarkoituksena

on mahdollistaa siirrettyjen ndytteiden kayttd biopankkitutkimukseen. Siirto edellyttdisi vanhojen tutkimusnayt-

teiden osalta alueellisen eettisen toimikunnan myonteista lausuntoa. Tavoitteena on, etti néaytteiden luovuttajat

saisivat siirrosta henkilokohtaisesti tiedon ja voisivat niin halutessaan tietosuoja-asetuksen 21 artiklan nojalla

kieltdd heistéd otetun nadytteen siirron ja mahdolliseen tulevan kayton. Mitd vanhemmista ndytteistd on kysymys,
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sitd vaikeampi kuitenkin on tavoittaa ndytteiden luovuttajia. Osa henkil6istd on kuollut, osa poistunut maasta.
Vanhat potilasarkistot eivéat siséalla riittavia yksildintitunnuksia eiké toisaalta vaestotietojarjestelmén kautta ole
saatavissa 1970-lukua edeltdvia tietoja. Toisaalta mita uusimmista naytteista on kysymys, sitd helpompi on ta-
voittaa henkild. Ehdotuksen mukaan siirto olisikin mahdollinen, jos ndytteiden idn, ndytteiden suuren maaréan tai
muun vastaavan syyn vuoksi rekisterdidyn yhteystietojen hankkiminen ei ole kohtuullisin ponnisteluin mahdol-
lista. Talloin naytteiden siirtamisesté tiedotettaisiin tehokkaasti ja henkil6ille varattaisiin mahdollisuus kieltaa
naytteen siirto. Miké&li henkilo ei siirtoa kiella, nayte voitaisiin siirtdd. Naytteen siirtdminen ei kuitenkaan olisi
esityksen §:n nojalla mahdollista, jos on syyté olettaa, ettd henkilo eldesséan olisi vastustanut hénesté otettujen
naytteiden tutkimuksellista kéyttoa. Néaytteen kéyton Kielto olisi mahdollista my6s sen jalkeen, kun nayte on jo
biopankkitoiminnan piirissé. Esityksella pyritdan tehokkaan tiedottamisen avulla tavoittamaan naytteet luovut-
taneet henkilot samaten kuin heiddn omaisensa ennen vanhojen naytteiden siirtoa biopankkitoiminnan piiriin.
Néytteiden siirtoa ei saisi tehdd, jos on syyta olettaa, ettd henkilo eldessaan vastusti naytteidensa tutkimuksellis-
ta kayttoa. Tieto vastustamisesta voisi siséltya esimerkiksi potilasasiakirjoihin tai esityksen §:ssa tarkoitettuun
terveydenhuollon toimintayksikon pitdmaan luetteloon. Voimassa olevan kudoslain 11 8:n nojalla viranomais-
paatoksin ruumiinavauksen yhteydessé ruumiita voidaan kaytta seka ruumiiden elimid, kudoksia ja soluja irrot-
taa muun muassa laéketieteelliseen tutkimukseen. Kudoslain vanhan 20 §:n nojalla hoidon tai taudinmaarityksen
vuoksi patologian yksikoissa séilytettdvia kudosnaytteitd niin sanottuja diagnostisia néytteita voidaan luovuttaa
ja kayttaa viranomaisluvalla ladketieteelliseen tutkimukseen, jos henkilon suostumusta tutkimukseen ei néyttei-
den suuren maarén, naytteiden idn tai muun sellaisen syyn vuoksi ole mahdollista hankkia. Lupaviranomaisena
toimii Valvira. Biopankkilain sédatamisen myota kudoslakia muutettiin ja siirryttiin 5 vuoden siirtymékauden
myotd menettelyyn, jossa tutkimushankkeissa kéytettéisiin padasiallisesti tatd varten biopankkeihin kerattyja
naytteitd. Kun henkild on kuollut, hénesté otettujen diagnostisten naytteiden tutkimuskaytté samaten kuin ladke-
tieteellista tutkimusta varten otettujen kudosnaytteiden kayttd muuhun kuin suostumuksessa tarkoitettuun laake-
tieteelliseen tutkimukseen on nykyisin mahdollista Valviran luvalla. Esityksen mukaan eettisen toimikunnan
myonteinen lausunto korvaisi suostumuksen silloin, kun henkild on kuollut. Siirtoa ei kuitenkaan saisi esitetyn
kudoslain 20 §:n nojalla tehda, jos on syyta olettaa, ettd henkil6 eldessaan olisi vastustanut ndytteidensa tutki-
muksellista kaytt6a. Edelld mainittujen menettelyjen voidaan katsoa turvaavan henkilon oikeudet ottaen huomi-
oon, ettd naytteitd kasitelld&n pédasiassa koodattuina, naytteiden tuleva kayttd on sdénneltyd ja vanhojen néyt-
teiden siirto biopankkiin perustuu eettiseen arvioon.

Naytteitd ja niihin liitettyé tietoa ei saisi luovuttaa biopankista tunnisteellisena ilman laissa séadettyd perustetta.
Liséksi naytteiden luovutusta biopankista tutkimuskayttoon seka kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan edeltaisi
alueellisen eettisen toimikunnan arvio. Biopankkiaineiston kasittelyn edellytyksia koskevan §:n mukaan nayttei-
té ei voitaisi luovuttaa biopankkitutkimukseen tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan, ellei eettisen toimikunnan
arvio olisi myonteinen. Kehittamis- ja innovaatiotoiminta edellyttdisi lisaksi rekisterdidyn nimenomaisen suos-
tumuksen, ellei toisiolaissa tarkoitettu kayttélupaviranomainen hoida niiden anonymisointia. Esityksen mukaan
Valvira yllapitaa valtakunnallista biopankkirekisteria, joka on julkinen ja siséltaa tietoja biopankkitoiminnan
aloittaneista yhteisoista ja niiden yhteystiedoista. Rekisterin tiedot saadaan padosin biopankkitoiminnan harjoit-
tajalta tai sen lukuun toimivalta. Rekisterissa oleva tieto palvelee kansalaisia, tutkijoita ja tutkimusyhteisoja seké
biopankkitoiminnan valvontaa.

Biopankkitoiminnassa olisi tarve pitaa rekisterid, joiden arkaluonteisia henkilGtietoja sisaltavat tiedostot palve-
levat biopankkitutkimuksen seka kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan tarpeita. Biopankkitoiminnan harjoittajan
tehtdvana olisi rekisterien ja tietokantojen suojaaminen ja yksityisyyden suojan varmistaminen tietosuoja-
asetuksen sdénnoksié vastaavasti. Biopankkilakia tdydentavat henkilotietolaissa rekisterinpitdjélle séddetyt vel-
voitteet. Biopankkitutkimusta seka kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa varten tarvitaan tietoja pitkalta ajanjaksol-
ta. Esityksen § sisaltdd méaaraajan, jonka mukaan tietojen séilyttdmisen tarve tulisi arvioida sdannollisesti, kui-
tenkin véhintddn kymmenen vuoden vélein ja yhdenmukaisesti tietosuoja-asetuksen vaatimusten kanssa.

Perustuslain 16 §:n 3 momentti turvaa tieteen vapauden. Tieteen vapautta ei kuitenkaan pidetd ehdottomana
oikeutena, vaan sité rajoittavat muiden perusoikeuksien suojan asettamat rajoitukset kuten néytteen luovuttajien
koskemattomuuden ja yksityisyyden suojan vaatimukset. Ehdotus biopankkilaiksi ei rajoita tutkijan tai tutki-
musryhmén oikeutta hyddyntdd tutkimushankkeen yhteydessé kerddmadnsa ndytekokoelmaa. Kun néytteet on
otettu suostumukseen perustuen biopankkitoimintaa varten, ndytteet on esityksen §:n nojalla siirrettava
biopankkitoiminnan harjoittajan hallintaan. Ndin voidaan varmistaa néytteiden késittelyn asianmukaisuus ja
kéyton valvonta. Esitys mahdollistaa olemassa olevien naytteiden nykyistd laajemman tutkimuksellisen kéyton
ja tayttad naytetutkimukselle kansainvalisissa suosituksissa asetetut edellytykset.
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Lakiehdotuksen séatamisjarjestystd koskevien perustelujen kannalta merkityksellisid ovat lisdksi Euroopan
unionin perusoikeuskirjan 3 artikla (suostumus laéketieteen alalla), 8 artikla (henkilGtietojen suoja) seka 53 ar-
tikla.

4.2 Valvonta ja oikeusturvakeinot

Viranomaisten tarkastusoikeus ei koskisi esityksen 32 8:n mukaan kotirauhan suojan piiriin kuuluvaa pysyvéis-
luonteiseen asumiseen kaytettavaa tilaa.

4.3 Elinkeinovapauden suoja

Perustuslain 18 §8:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia toimeentulonsa valitsemal-
laan tyolla, ammatilla tai elinkeinolla. Perustuslakivaliokunta on pitanyt elinkeinovapautta perustuslain mukai-
sena paasaanténd, mutta katsonut elinkeinotoiminnan luvanvaraisuuden olevan mahdollista erityisin perustein
(PeVL 19/2002 vp). Rekisterditymis- ja ilmoitusvelvollisuuden sadtdmista on pidetty asiallisesti luvanvaraisuu-
teen rinnastettavana saéntelynd (muun muassa PeVVL 56/2002 vp). Esitykselld asetettaisiin biopankkitoiminnan
harjoittajalle velvollisuus ilmoittaa séilyttdmistadn naytteistd sekd ndytteiden kerdamisessa ja luovutuksessa
noudatettavista periaatteista ja kdyton rajoituksista sek& néytteiden maarasté valtakunnalliseen biopankkirekiste-
riin. Tieto palvelee laajan tutkimusyhteison lisdksi myos kansalaisten tietotarpeita samaten kuin toiminnan seu-
rannan seké valvonnan ja ohjauksen jéarjestamista.

Esityksen mukaan biopankkitoimintaa voisi ryhtya harjoittamaan seka julkinen ettd yksityinen taho. Yksityinen
toimija velvoitettaisiin esityksen 17 8§:ssé noudattamaan julkisuuslaissa saadettya hyvan tiedonhallintatavan
luomista ja toteuttamista koskevia sadnnoksia. Viranomaisen oikeudesta antaa yksittaistapauksessa lupa tietojen
saamiseen salassa pidettavasta asiakirjasta, ei sovellettaisi esityksen mukaan biopankkitoiminnan harjoittajaan,
joka ei ole viranomainen, vaan kaytt6luvan yksityisen biopankkitoiminnan harjoittajan biopankkiaineistoihin
myontéisi aina toisiolaissa tarkoitettu kayttdlupaviranomainen. Biopankkitoiminnan harjoittajat noudattaisivat
julkisuuslain 22—24 ja 35 8:n vaitiolovelvollisuutta ja salassapitoa koskevia saannoksié silloinkin, kun ne eivat
ole viranomaisia.

Esityksen x 8:ssd asetettaisiin biopankkitoiminnan harjoittajalle velvoite ilmoittaa toiminnan aloittamisesta Val-
viralle valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkitsemista varten. Valvira voisi esityksen x 8:n mukaan jattaa
merkinnan tekemattd, jos ilmoitettu toiminta ei tayttdisi sille laissa saadettyja edellytyksia tai biopankin perus-
tamista koskeva eettisen toimikunnan lausunto olisi kielteinen. Esitykselld biopankkitoiminnan tarkoitukseksi
asetettaisiin velvoite palvella ndytetutkimusta ja luovuttaa néytteitd biopankkitutkimukseen seka kehittdmis- ja
innovaatiotoimintaan ennalta julkaisemiensa periaatteiden ja rajausten mukaisesti. Velvoitetta on pidetty perus-
teltuna ottaen huomioon, etta nykyiset ndytekokoelmat on perustettu padosin julkisella rahoituksella tai kyseessa
ovat tutkimuksen ja hoidon yhteydessa otetut ja otettavat diagnostiset ndytteet. Naytteen luovuttajat ovat anta-
neet ndytteensd korvauksetta tutkimustarkoitukseen.

Kansainvélisesti yleisesti noudatettujen periaatteiden mukaisesti, jota koskeva sdanndos siséltyy myos kudoslain
18 §:4én, elimen, kudoksen tai solujen irrottamisesta ja kaytostd sekd ruumiin luovuttamisesta ei saa luvata tai
suorittaa luovuttajalle tai hanen oikeudenomistajalleen palkkiota. Myds tutkimuslain 21 8:ssa kielletdan palkki-
on maksaminen ladketieteelliseen tutkimukseen osallistujalle.

Biopankkitoiminnan harjoittaja voitaisiin x 8:n nojalla poistaa valtakunnallisesta biopankkirekisterista tois-
taiseksi tai madréajaksi. Tama olisi mahdollista, jos biopankkitoiminnassa tai ndytteiden kasittelyssé havaittai-
siin henkilGtietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvid puutteellisuuksia tai biopankkitoiminnan harjoittaja
ei muutoin noudattaisi sille esitetyssa laissa saddettyja velvoitteita. Yksityisyyden suojaan liittyvét puutteelli-
suudet biopankkitoiminnassa ovat aina vakavia, ja edellyttavat valitontd korjaamista. Tarkoituksena on, ettd
rekisteristi poistamista koskeva paatos olisi vasta viimesijainen ja tulisi kysymykseen, jos biopankkitoiminnan
harjoittaja ei korjaa todettuja puutteellisuuksia. Talta osin esitys vastaa perustuslakivaliokunnan kannanottoja
(PeVL 20/2006 vp). Edelld mainittuja syita voidaan pitaa sellaisina tirkeind yhteiskunnallisina intresseind, joilla
voidaan perustella elinkeinovapauden rajoittamista.
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4.4 Norminantovaltuudet

Perustuslain 80 §:n mukaan yksilon oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista sek& asioista, jotka perustuslain
mukaan muuten kuuluvat lain alaan, on s&adettavé lailla. Perustuslakivaliokunnan kaytannén (PeVL 56/2002
vp) mukaan asetuksen antamiseen ja lainsdadantovallan delegoimiseen liittyvien valtuutusten tulee olla riittavan
tasmallisid ja tarkkarajaisia. Laista tulee kayda selvésti ilmi, mista on tarkoitus saataa asetuksella.

Biopankkitoimintaa koskevaan lakiehdotukseen sisdltyy asetuksenantovaltuuksia, jonka mukaan tarkemmat
sdannokset valtakunnallisen biopankkirekisterin sisallosté ja tietojen ilmoittamisesta rekisteriin annettaisiin ase-
tuksella. Valvira antaisi esityksen mukaan hallinnollista menettelyd koskevaa ohjausta biopankin ulkomaille
siirtdmistd koskevan luvan hakemisesta. Ehdotettu séantely ei hallituksen kasityksen mukaan muodostuisi sel-
laiseksi, mika estéisi esityksen kasittelemisen tavallisessa lainsédatamisjarjestyksessa. Hallitus pitda kuitenkin
toivottavana, etta esityksestd hankitaan perustuslakivaliokunnan lausunto. Edell& esitetyn perusteella annetaan
Eduskunnan hyvaksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset
1.

Biopankkilaki
Eduskunnan paatdksen mukaisesti sdadetéan:
1 luku
Y leiset sdannokset
18§
Soveltamisala

Téssa laissa séadetaan:
1) biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksisté ja siind noudatettavista vaatimuksista;
2) ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen kerdamisestd, naiden biopankkiaineistojen k&ytosta ja muusta kasitte-
lysta biopankkitoiminnassa;
3) biopankkitoiminnan seka biopankkiaineistojen sailytyksen ja kasittelyn valvonnasta;
4) rekisterdityjen oikeuksien ja tietojen suojaamiseksi tarpeellisista jarjestelyista.

28
Maaritelmat
Tassa laissa tarkoitetaan:

1) naytteella terveytta koskevia tietoja sisaltavaa inmisperaista biologista materiaalia tai tallaisen materiaalin
teknisté tallennetta, kuten kuvaa, videotallennetta, sekvenssia tai muuta kuvausta;
2) biopankkiaineistolla rekisterdidysta biopankkitoimintaa varten keréttyja naytteita seké néytteisiin liittyvia
tietoja;
3) biopankkitutkimuksella yleisen tietosuoja-asetuksen tarkoittamaa tieteellista tutkimusta, jossa kasitellaan
biopankkiaineistoa terveytta edistaviin tarkoituksiin;

4) kehittamis- ja innovaatiotoiminnalla sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kaytdsta annetun lain
(159/2017) 3 § 4 kohdassa tarkoitettua kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa, jossa kasitellaan biopankkiaineistoja
terveytta edistaviin tarkoituksiin;

5) naytteeseen liittyvalla tiedolla naytteenluovuttajaa koskevaa yleista henkilftietoa; séilytettavista naytteista
analysoituja tai muutoin saatuja naytteeseen liittyvia henkilotietoja; biopankkitutkimuksessa tarvittavia terveys-
tietoja henkildstd, josta nayte on otettu; ndytteenluovuttajan elamantapaa ja ymparistotekijoita koskevat tiedot;
ja yleista naytteen tutkimuksellista kayttoa palvelevaa tietoa biopankissa sdilytettavista naytteista;

6) biopankkitoiminnan harjoittajalla valtakunnalliseen biopankkirekisteriin 8 8:n nojalla merkittya oikeushenki-
164, joka vastaa tassa tai muussa laissa biopankkitoiminnan harjoittajalle saddetyista velvoitteista sekéd naytteen-
luovuttajan oikeuksien toteutumisesta;

7) biopankkitoiminnalla biopankkiaineistojen késittelya tulevaa biopankkitutkimusta tai kehittdmis- ja innovaa-
tiotoimintaa varten;

8) palvelunantajalla sosiaali- ja terveydenhuoltoa tai sosiaali- ja terveyspalveluja jarjestavad, tuottavaa tai to-
teuttavaa viranomaista taikka yksityista palvelujen tuottajaa, josta saddetéén yksityisista sosiaalipalveluista an-
netussa laissa (922/2011) tai yksityisesta terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990).

38
Suhde muuhun lainsaadantoon
Tassé laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssd sekd nédiden tietojen va-

paasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) annettua Euroopan par-
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lamentin ja neuvoston asetusta 2016/679, jaljempéna tietosuoja-asetus, ja sen nojalla annettavaa tietosuojalakia
(9/2018) taydentavat ja tdsmentavat sadannokset, kun nadytteita ja niihin liittyvia henkilGtietoja kasitellaén
biopankkitoiminnassa, vaikka niita ei olisi alun perin keratty ja tallennettu mainitussa tarkoituksessa.

Biopankkiaineistojen yhdistdmisesta sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kayttoa koskevan lain (159/2017),
jaljempéné toisiolain 3 8:n 1 ja 18 kohdissa tarkoitettuihin henkiltietoihin ja sanotulla tavalla yhdistetyn aineis-
ton luovuttamisesta biopankkitutkimukseen sovelletaan tdmén lain xx 8:ien lisaksi, mit4 toisiolain 4-5 luvuissa
on séadetty henkilGtietojen toissijaisen kayton perusteista ja edellytyksisté seké kéayttolupahakemuksen késitte-
lysta.

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain (621/1999), jaljempand julkisuuslaki, ja sen nojalla annettu-
ja sadnndksia hyvan tiedonhallintatavan luomisesta ja toteuttamisesta sovelletaan myds biopankkitoiminnan
harjoittajaan, joka ei ole viranomainen.

2 luku
Biopankkitoiminta
48
Biopankkitoiminnan tarkoitus
Biopankkitoiminnan tarkoituksena on palvella biopankkitutkimusta seka kehittamis- ja innovaatiotoimintaa.

Toiminnan tarkoituksen toteuttamiseksi biopankkitoiminnan harjoittaja voi:
1) keréta, vastaanottaa, sailyttad, kayttaa ja hallinnoida naytteita ja naytteisiin liittyvia tietoja;
2) tehd& biopankkiaineistojen koskevia kayttolupapédatoksia seka vastata kayttélupapaatosten mukaisten
biopankkiaineistojen luovuttamisesta biopankkitutkimukseen tdman lain mukaisesti;

3) 22 §:ssd tarkoitetun ja biopankkitoiminnan harjoittajalle esitetyn luovutuspyynnén ja tiedonhallintasuunni-
telman perusteella tehdé toisiolaissa tarkoitetulle lupaviranomaiselle kédyttdlupahakemuksen eri rekisterinpité-
jien tietojen yhdistamiseksi biopankkiaineistoon ja tietoturvallisessa kayttoymparistossa kasitella tietoja
biopankkitutkimuksen seké kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan kayttoon ja lukuun;

4) analysoida, tutkia tai muutoin kasitella naytteitd ja naytteisiin liittyvia tietoja kayttdtarkoitussidonnaisuus
huomioon ottaen.

Kéayttéluvan yksityisen palvelun tuottajan biopankkiaineistoon antaisi aina toisiolaissa tarkoitettu kayttolupavi-
ranomainen.

Biopankkitoiminnan harjoittaja julkaisee tietoja biopankkiaineistostaan, sen kaytosta biopankkitutkimukseen
sekd kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan, ja tekemiensa biopankkiaineistoon kohdistuvien biopankkitutkimusten
tuloksista.

Biopankkitoiminnan harjoittaja valvoo mydntamansa kayttéluvan ehtojen noudattamista. Se saa peruuttaa kayt-
téluvan, jos biopankkiaineiston vastaanottaja ei noudata lakia tai rikkoo luvan ehtoja.

Biopankkitoiminnan harjoittaja voi, palvellakseen kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan liittyvaa tutkimusta, kasi-
telld biopankin henkilGtietoja selvittddkseen rekisterdidyn halua osallistua kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan.

58
Saatavuuspalvelut

Biopankkitutkimusta tekevalla laitoksella, yritykselld, yhteisolla tai henkil6lld on ennen 22 §:ssé tarkoitetun
luovutuspyynndn tekemistd oikeus saada biopankkitoiminnan harjoittajalta taman lain 16 §:n 5 kohdassa tarkoi-
tettuja yleista tutkimuksellista kayttod palvelevia tietoja biopankkitoiminnassa sailytettavéstd biopankkiaineis-
tosta, jotka ovat tarpeen biopankkitoiminnan harjoittajan silytettdvana olevien aineistojen kdytettavyyden arvi-

oimiseksi ja jotka eivat sisélla rekisterditya koskevia henkilétietoja.
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Biopankkitoiminnan harjoittajien on edelld 1 momentissa tarkoitetun velvoitteen tayttamiseksi tuotettava saata-
vuuspalvelua, jonka toteuttamiseksi
taman lain 16 §:n 5 kohdassa tarkoitetut tiedot saa myds yhdistéa toisiolaissa tarkoitettuihin rekisteritietoihin.
Biopankkiaineistojen kuvaukset eivét saa sisaltdd vastaanottajalle tunnistettavissa olevia tietoja rekisterdidysta.
Biopankkiaineistojen kuvauksia tarkoittavat palvelut voidaan sopia myds kolmannen osapuolen tehtavéksi.

63
Biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytykset

Biopankkitoimintaa voi harjoittaa sellainen yksityinen tai julkinen laitos, yhteiso, séatio tai muu oikeushenkild,
jolla on yksin tai yhdessa yhden tai useamman oikeushenkilon kanssa taloudelliset ja toiminnalliset mahdolli-
suudet seka oikeudelliset ja tutkimukselliset edellytykset biopankkitoiminnan harjoittamiseen. Biopankkitoi-

minnan harjoittajalla on oltava kaytettavissaan toiminnan edellyttdma henkil6sto, tilat ja laitteet.

78
Biopankkitoimintaa koskevat vaatimukset ja paatdksenteko

Biopankkitoimintaa varten keréattavien ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen kayton, sdilyttamisen ja muun ka-
sittelyn on oltava perusteltua ottaen huomioon biopankkiaineistoa hyddyntavé biopankkitutkimus seka kehitta-
mis- ja innovaatiotoiminta.

Tassa laissa tarkoitetut paatokset tekee ja asetetuista velvoitteista vastaa valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
merkitty biopankkitoiminnan harjoittaja.

88
Biopankkitoiminnan aloittamista koskevat edellytykset

Biopankkitoiminnan harjoittajan on ilmoitettava toiminnan aloittamisesta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkittavaksi ennen biopankkitoiminnan aloittamista.
IiImoituksessa on oltava tiedot, jotka ovat tarpeen biopankkitoiminnan eettisyyden ja lainmukaisuuden arvioi-
miseksi. Aloittamisilmoituksen voi tehdd my0s perustettavan yhtién tai muun perustettavan yhteisén lukuun.

Biopankkitoiminnan harjoittajan on laadittava ennen biopankkiaineiston késittelyn aloittamista biopankkitoi-
mintaa varten kirjalliset naytteiden ja henkilotietojen késittelya seka tietosuojaa ja tietoturvallisuutta koskevat
toimintaohjeet sekd menettelyt niiden valvomiseksi.

Biopankkitoiminnan harjoittajan on ennen biopankkitoiminnan aloittamista toteutettava tietosuojaa koskeva
vaikutustenarviointi.

Biopankkitoiminnan harjoittajan on nimettévé toimintaansa varten tietosuojavastaava.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on merkittdvé biopankkitoiminnan harjoittaja valtakunnalli-
seen biopankkirekisteriin, mikali se tayttda taman lain 6 8:ssé tarkoitetut vaatimukset ja toimintasuunnitelmassa
on otettu asianmukaisesti huomioon tdmén lain vaatimukset.

Jos valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkityissa tiedoissa tapahtuu muutoksia, biopankkitoiminnan har-
joittajan on ilmoitettava muutoksesta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Biopankin toiminnan
aloittamisen ja muutoksen toteuttamisen edellytyksend on, ettd sit4 koskeva tieto on siséllytetty biopankkirekis-
teriin.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan antaa tarkemmat sdannokset 1 ja 5 momentissa tarkoitetun
ilmoituksen tekemisesta ja siihen tarvittavista tiedoista.
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98
Biopankkien toimintojen yhdistaminen

Biopankkitoiminnan harjoittaja voi siirtaa sille tassé laissa saddettyjen oikeuksien ja velvoitteiden hoitamisen
osin tai kokonaan toiselle tdman lain mukaisesti biopankkitoimintaa harjoittavalle yhteisolle.

Biopankkitoiminta, biopankkiaineisto tai niiden osa voidaan pysyvasti siirtaa toiselle biopankkitoiminnan har-
joittajalle yhdistettdvaksi sen biopankkitoimintaan, jos se on biopankkiaineistojen késittelyperusteet huomioon
ottaen perusteltua.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta toimintojen hoitamisesta tai yhdistdmisesta on sovittava kirjallisesti ja
ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Ennen 2 momentissa tarkoitettua toimintojen
yhdistamistd, biopankkitoiminnan harjoittajan on tiedotettava rekisterdityja asianmukaisella tavalla.

108§

Suomen Biopankkiosuuskunta
Biopankkitoiminnan yhtendistdmisté varten on sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalla toimiva Suomen
Biopankkiosuuskunta, joka on osuuskuntalain (421/2013) nojalla perustettu osuuskunta. Osuuskunta voi harjoit-
taa myds muuta toimintaa saantdjensd mukaisesti.

Tehtévansa toteuttamiseksi Suomen Biopankkiosuuskunta voi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e ala-
kohdan ja 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan nojalla:

1) yllapitdd 5 §:ssé tarkoitettua saatavuuspalvelua biopankkitoiminnan harjoittajan lukuun;
2) tehdé 4 8:n 2 momentin 2 kohdassa tarkoitettuja kayttolupapaatoksié;

Osuuskunnan on annettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle sen pyynndsta tietoja, jotka ovat
tarpeen biopankkitoiminnan ohjaamiseksi ja valvomiseksi.

3 luku
Néytteiden ja niihin liittyvien henkil6tietojen késittely
Késittelyn perusteet
118§
Suostumus
Oikeus néytteiden ottamiseen biopankkitoimintaa varten perustuu suostumukseen.

Alaikéisen puolesta suostumuksen néytteiden ottamiseen antaa hanen huoltajansa. Lapsen oma mielipide on
huomioitava.

Jos téysi-ikdiselld henkil6ll& ei sairauden, henkisen toimintakyvyn vajavuuden tai muun syyn vuoksi ole edelly-

tyksié arvioida suostumuksen merkitystd, suostumuksen néytteiden ottamiseen voi hénen puolestaan antaa I&-
hiomainen tai muu l&heinen.
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Suostumuksen on oltava alaikaisen tai vajaakykyisen oletetun tahdon mukainen. Jos 12 vuotta tayttanyt alaikai-
nen kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmartdmaan biopankkitoiminnan merkityksen ja luonteen, edel-
Iytetddn lisdksi hanen kirjallista suostumustaan.

15 vuotta tayttanyt alaikéinen voi itsenaisesti antaa suostumuksen néytteen ottamiseen biopankkitoimintaa var-

ten, jos biopankkitoiminnasta on odotettavissa hyotya henkilon edustamalle vaestoryhmaélle. Ennen suostumuk-

sen antamista alaikaiselle on varattava oikeus keskustella riippumattoman ja patevén asiantuntijan kanssa. Huol-
tajalle tulee antaa tieto alaikéisen antamasta suostumuksesta, ellei henkild ole sité kieltanyt.

Ennen suostumuksen pyytamista suostumuksen antajalle on annettava tietosuoja-asetuksen 13 ja 14 artikloissa
tarkoitetut tiedot seké liséksi riittava selvitys biopankkitoiminnan luonteesta, merkityksesta ja sen mahdollisista
haitoista. Selvityksen on oltava selked ja ymmarrettava. Alaikaiselle tai vajaakykyiselle taysi-ikdiselle annetta-
van selvityksen on vastattava hanen ymmartamiskykyaan. Selvitys annetaan tarkoituksenmukaisella tavalla ja
taman lisaksi aina kirjallisena.

Vastasyntyneelté ei saa ottaa ylimaaréista naytettd biopankkitoimintaa varten.

Kun biopankkitoimintaan ndytteit4 ja tietoja alaikéisena luovuttanut henkilt saavuttaa taysi-ikéisyyden, on
biopankkitoiminnan harjoittajan annettava hanelle selvitys siitd, ettd hantd koskevia naytteita ja niihin liittyvia
tietoja sailytetadn biopankkitoimintaa varten. Henkil6lle on annettava edella 6 momentissa tarkoitettu selvitys ja
tieto ndytteen luovuttajan oikeuksista.

12 §
Néytteen ja siihen liittyvien tietojen kasittelyperusteet biopankkitoiminnassa
Oikeus ndytteen ja ndytteen ottamisen yhteydessé néytteen luovuttajalta saatujen taikka naytteistd analysoitujen
ja naytteeseen liittyvien henkil6tietojen kasittelyyn biopankkitoiminnassa perustuu tietosuoja-asetuksen 6 artik-

lan 1 kohdan e alakohtaan seké 9 artiklan 2 kohdan g alakohtaan.

Biopankkiaineiston luovuttamisesta biopankkitutkimukseen ja kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa saadetdéan
tarkemmin 22 §:ssd.

138§
Suostumuksen peruuttaminen ja biopankkiaineistojen kasittelyn kielto
Henkil6lld on milloin tahansa oikeus peruuttaa 11 §:ssé tarkoitettu suostumus tai muuttaa sita taikka kieltad
biopankkiaineistojen kayttd biopankkitoiminnassa. Suostumuksen peruutus, muutos tai kaytén kielto ilmoitetaan
biopankkitoiminnan harjoittajalle. Ilmoituksen on oltava kirjallinen.

Alaikéisen puolesta suostumuksen voi peruuttaa, muuttaa tai kiellon tehdd hanen huoltajansa. 12 vuotta taytta-
nyt alaikdinen voi itsendisesti peruuttaa tai muuttaa suostumuksen tai Kieltdd hanta koskevien biopankkiaineisto-
jen kaytto biopankkitoiminnassa.

Kun suostumuksen peruuttamista tai biopankkiaineiston kayton kieltoa koskeva ilmoitus on saapunut biopankki-
toiminnan harjoittajalle, biopankkiaineistoa ei saa endd kayttaa biopankkitoiminnassa eiké luovuttaa biopankki-
tutkimukseen tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan.

Ennen 1 ja 2 momentissa tarkoitettujen ilmoitusten saapumista biopankkiaineistoista aikaansaatuja tutkimustu-
loksia, néihin tuloksiin siséltyvia tietoja seké biopankkiaineistoista muodostettuja valmisaineistoja saa kayttaa
t&ssé laissa saadetyin rajoituksin.

14 §

Terveydenhuollon naytteet
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Sen estamattd mita 11 ja 12 §:ssé saddetéan, terveydenhuollon toimintayksikkd, joka on biopankkitoiminnan
harjoittaja, saa tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan seka 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan nojal-
la késitell& biopankkitoiminnassaan naytteita ja niihin liittyvia tietoja, jotka ovat potilaan oikeuksista ja asemas-

ta annetun lain (785/1992) 12 8:n 1 momentin nojalla sen séilytyksessa ja jotka ovat syntyneet potilaan tutki-

muksen ja hoidon yhteydessa. Naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kdyttaminen biopankkitoiminnassa ei saa
vaarantaa potilaan hoidon jarjestamisté ja toteuttamista.

Kuolemansyyn selvittamisestd annetun lain (459/1973) 4 §:ssé tarkoitetut ruumiinavauksen yhteydessé irrotetut
naytteet ja niihin liittyvat tiedot voi siirtaa salassapitosaannosten estamatta 1 momentissa tarkoitettuja sadnnok-
si& noudattaen biopankkiin.

Jos on vainajien naytteiden ollessa kyseessa syyté olettaa, etta henkild eldessaan olisi vastustanut ndytteidensa
tutkimuksellista kayttoa, naytetta ja siihen liittyvia tietoja ei saa siirtdd biopankkitoiminnan piiriin

15§
Vanhojen tutkimusnaytteiden késittelyd koskevat erityissaannokset

Korkeakoulu, tutkimuslaitos, terveydenhuollon toimintayksikko tai muu yksikké voi tietosuoja-asetuksen 6
artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan nojalla siirtda ennen 1.9.2013 aloitetun tutki-
muksen yhteydessa keratyt ja analysoidut ndytteet ja niihin liittyvét tiedot kokonaisuudessaan biopankkitoimin-

nan harjoittajalle.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun siirron edellytyksend on tutkimuslain 16 8:ssa tarkoitetun alueellisen eettisen
toimikunnan antama lausunto naytteiden kaytostd biopankkitoiminnassa. Lausunnon antaa toimikunta, jonka
alueella ndytteet ovat. Siirtoa ei saa tehdd, jos suostumuksen antamiseen oikeutettu kieltaa tietosuoja-asetuksen
21 artiklassa tarkoitetulla tavalla ndytteiden tai tiedon siirron tai jos on syyta olettaa, ettd henkil6 eldesséén olisi
vastustanut naytteidensa tutkimuksellista kdyttoa tai eettinen toimikunta ei pida néytteiden siirtoa biopankkitoi-
mintaan eettisesti hyvaksyttavana. Jos eettinen toimikunta ei pida naytteiden luovutusta biopankkitoimintaan
eettisesti hyvaksyttavana, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee hakemuksesta asiasta paatoksen.

Ennen siirtoa tieto naytteiden ja niihin liittyvien tietojen kayttotarkoituksen muutoksesta annetaan tiedoksi re-
kisterdidyille tietosuoja-asetuksen 14 artiklassa tarkoitetulla tavalla. Tiedonannosta on kaytava ilmi, ettd nayttei-
té ja tietoja voidaan kayttaa biopankkitutkimukseen, jos niiden kéayttod ei kielleta tietosuoja-asetuksen 21 artik-
lan mukaisesti. Tiedonannosta on liséksi kaytava ilmi, ettd naytteitd ja tietoja voidaan k&yttdd anonymisoituina

kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan toisiolain 45 8:ssd sdadetyn menettelyn mukaisesti.

Jos ndytteiden ian, ndytteiden suuren madran tai muun vastaavan syyn vuoksi rekistergidyn yhteystietojen hank-

kiminen on mahdotonta tai vaatii kohtuutonta vaivaa, 3 momentissa tarkoitettu tiedonanto on julkaistava viralli-

sessa lehdessd, julkisessa tietoverkossa seké tarpeen mukaan yhdessa tai useammassa paivalehdessa. Sosiaali- ja

terveysalan lupa- ja valvontavirasto paattda hakemuksesta, tayttyvatko tdssd momentissa saadetyt edellytykset.
Tiedonannon julkaisemisesta vastaa se, jonka hallussa ndytteet ovat.

16§
Naytteeseen liittyvat tiedot

Biopankkitoiminnan harjoittajan sailytyksessé oleviin naytteisiin saa yhdistaa biopankkitutkimusta ja kehitta-
mis- ja innovaatiotoimintaa palvelevat:

1) naytteenluovuttajaa koskevat yleiset henkil6tiedot, joita ovat henkildn yksilgintid, sukupuolta, syntyma-
aikaa, kuolinaikaa ja kuolinsyytd koskevat tiedot;
2) biopankissa sdilytettavista ndytteista analysoituja tai muutoin saatuja, ndytteeseen liittyvié tietoja, kuten
biopankin 4 8:n 2 momentin 4 kohdan nojalla suorittaman ké&sittelyn nojalla syntyneet analyysitiedot
néytteista seké biopankkitutkimuksesta tai kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta saadut naytteista analy-
soidut tiedot. Naytteeseen liittyvid muutoin saatuja tietoja ovat ndytteen yksilintid, tyyppié, ottoajan-
kohtaa, diagnostiikkaa, kasittelyhistoriaa ja ndyteanalyysid koskevat tiedot:
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3) biopankkitutkimuksessa tarvittavia terveys- ja hoitotietoja henkiltstd, josta ndyte on otettu;
4) naytteenluovuttajalta saatuja tai 15 §:n erityissadnnoksen mukaisesti biopankkitoimintaan tietosuoja-
asetuksen 23 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisen tarkeén tavoitteen vuoksi siirrettyjé elinolosuhtei-
ta ja -tapoja, ympéristotekijoita seka sairauksien riskitekijoita koskevat tiedot; ja
5) yleistd naytteen tutkimuksellista kdyttod palvelevaa metatietoa biopankissa sailytettavista biopankkiai-
neistoista sekd ndytteen laatua, kdytettavyytta ja ndytteen kayton rajoituksia koskevat tiedot.

Edella 1 momentissa tarkoitetut tiedot voidaan luovuttaa biopankkitoimintaa varten késiteltaviksi toisio-
lain 20 §:n 1 momentissa tarkoitettuun kayttoympéristoéon tai muuhun kayttéymparistoon, jos kayt-
tOymparisto tayttaa toisiolain 20 §:n 2 momentissa ja 21-29 §:ssd séadetyt edellytykset.

17 8
Naytteiden siirto biopankkitoiminnan piiriin

Jos rekisterGity on antanut 11 §:ssd tarkoitetun suostumuksen, naytteet ja niihin liittyvat tiedot kerédnneelld on
velvollisuus siirtad naytteet ja tiedot biopankkitoiminnan harjoittajalle ennen niiden kayttda biopankkitutkimuk-
sessa tai kehittamis- ja innovaatiotoiminnassa. Jos ndytteet on kerétty osana yksittédistd tutkimusta, naytteisiin
liittyvét tiedot voi kuitenkin siirtdd biopankkitoiminnan harjoittajalle tutkimuksen paatyttya.

Jos kyseessa on edella 15 §:ssé tarkoitettujen vanhojen tutkimusnaytteiden siirto, ndytteet siirtdvan on annettava
néytteet vastaanottavalle biopankkitoiminnan harjoittajalle tieto mainitun pykéaldn 2 momentissa tarkoitetun
alueellisen eettisen toimikunnan lausunnosta seka tiedonannon siséllgsta ja julkaisemisesta. Naytteet siirtdvén ja
naytteet vastaanottavan biopankkitoiminnan harjoittajan on sovittava kirjallisesti ndytteiden siirrosta.

Késittelya koskevat yleiset vaatimukset
18 §
Pseudonymisointia koskeva velvoite

Naytteitd ja niihin liittyvia tietoja k&siteltdessé on huolehdittava siitd, ettd ndyte ja siihen liittyvat tiedot pseu-
donymisoidaan biopankkitoiminnan harjoittajan antamalla koodilla ndytteen ja tiedon tallettamista, séilyttamis-
t4, analysoimista, tutkimista, kayttod ja muuta kasittelya varten. Naytteet ja niihin liittyvat tiedot on séilytettava

erillaan koodiavaimesta;

198§
Naytteen kasittelya koskevat kiellot ja rajoitukset

Lukuun ottamatta 14 §:ssd tarkoitettua diagnostista kayttod, siita riippumatta, mita viranomaisten oikeudesta
saada salassa pidettavié tietoja muualla laissa saddetéén, biopankkitoiminnan harjoittajan sdilyttamaa naytetta ja
siihen liittyvaa tietoa tai biopankkitoiminnan harjoittajalta saatuja ndytteita ja tietoa ei saa luovuttaa eika kayttaa

rikostutkinnassa, eiké hallinnollisessa tai muussa henkil6a koskevassa paatoksenteossa. Biopankkitoiminnan
harjoittajan sdilyttdmia ndytteitd ja tietoja ei saa kdyttad yksittaisen henkilon tydkyvyn arviointiin tai selvittdmi-

seen eiké luotto- ja vakuutuslaitosten paatdksenteossa.

20 8
Naytteiden ja rekisteritietojen poistaminen ja siirtdminen
Biopankkiaineistojen séilyttdmisen tarve on arvioitava sdénnollisesti, kuitenkin vahintddn kymmenen vuoden
valein. Biopankkiaineistot, jotka eivét ole biopankkitoiminta ja ndytteen késittelyn peruste huomioon ottaen
tarpeellisia, voidaan asiantuntijoiden tekeman arvion jalkeen siirtd4 toiselle biopankkitoiminnan harjoittajalle tai
havittaa.
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Edelld 1 momentissa tarkoitetut asiantuntijat nimead Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto.
Biopankkiaineistot, joita on luovutettu biopankkitutkimukseen tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan, on sdily-
tettdva véhintaan x vuotta.

Jos nédyte hévitetaan, naytettd koskeva tieto poistetaan biopankkitoiminnan harjoittajan rekisterista. Siirretyt
naytteet vastaanottavan biopankkitoiminnan harjoittajan on koodattava ndytteet uudelleen. Edella 3 momentissa
tarkoitettujen luovutettujen aineistojen pseudonymisointiin kéytetty koodi on séilytettava x aika, jotta voidaan
taata 23 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaiset yleiseen julkiseen etuun liittyvat tarkeét tavoitteet, rekiste-
roidyn oikeusturva tai muille kuuluvat oikeudet ja vapaudet.

Jos biopankkitoiminnan harjoittajan toiminta paattyy, naytteiden ja niihin liittyvien tietojen séilyttamisen tarve
arvioidaan noudattaen mita 1-4 momenteissa sdédetaan. Biopankkitoiminnan harjoittajan rekisterit siirretdan
arkistoon siten kuin henkildtietolaissa saddetaan, jollei biopankkiaineistoja siirreté toisen biopankkitoiminnan

harjoittajan hallintaan.

Biopankkiaineiston kaytto biopankkitutkimuksessa seké kehittamis- ja innovaatiotoimintaa varten
21§

Biopankkiaineiston luovuttamisen periaatteet

Biopankkitoiminnan harjoittaja saa luovuttaa, tutkia ja muutoin kasitella sédilyttamiansa biopankkiaineistoja, jos:
1) aiottu kayttd vastaa biopankkiaineiston kasittelyn perusteita ja edellytyksi;

2) biopankkitutkimuksessa tai kehittdmis- ja innovaatiotoiminnassa seké biopankkiaineistojen kasittelyssa nou-
datetaan tdssa, muualla laissa tai tietosuoja-asetuksessa saddettyja ja biopankkitoiminnan maarittamia ehtoja ja
rajoituksia;

3) ndytteen tai tiedon vastaanottajalla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys biopankkiaineis-
ton késittelyyn ja luovutuksella on yhteys vastaanottajan tehtaviin.

Naytteet ja niihin liittyvat tiedot on pseudonymisoitava ennen biopankkitutkimukseen tai kehittdmis- ja innovaa-
tiotoimintaan luovuttamista, jollei ole erityistd syytd menetella toisin. Luovutettavan biopankkiaineiston koo-
daus toteutetaan luovutuksen yhteydessa hankekohtaisesti.

Biopankkitoiminnan harjoittaja saa luovuttaa biopankkiaineistoa kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan noudattaen
mité toisiolain 45 8:ss& séadetéan.

22 §

Naytteiden ja tietojen kayttélupa

Biopankkitoiminnan harjoittaja saa yksittdistapauksessa antaa madraaikaisen kayttéluvan biopankkiaineistoihin
biopankkitutkimusta varten.

Sen, joka pyytaa biopankkitoiminnan harjoittajalta ndytteité tai tietoja, on liitettava kirjalliseen luovutuspyyn-

toon toisiolain 3 8:n 17 kohdassa tarkoitettu tiedonhyddyntdmissuunnitelma. Jos kayttétarkoituksen edellytyk-

send on tutkimuslaissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto, on lausunto liitettdvé biopank-
kitoiminnan harjoittajalle osoitettuun luovutuspyyntoon.

Biopankkiaineistojen luovuttamista biopankkitutkimukseen voidaan rajoittaa vain, jos se on perusteltua ottaen
huomioon:
1) biopankkiaineiston alkuperdista kayttotarkoitusta koskevat rajoitukset;
2) biopankkitutkimukseen liittyvien immateriaalioikeuksien, 17 §:ssd tarkoitetun tutkimushankkeen toteutumi-
sen tai biopankkiaineiston sdilymisen turvaaminen;
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3) tietosuojan varmistaminen; tai
4) tutkimuseettiset syyt.

Biopankkiaineiston luovuttamisesta kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan sovelletaan edell& 2 ja 3 momentin
liséksi mité toisiolain 38 §:ssd saddetaan.

Luovutus ja sen ehdot méaritellaan biopankkiaineistoa koskevassa kayttluvassa. Kéayttoluvan saajalle on kéyt-
t6luvassa asetettava velvoite julkaista biopankista luovutettuihin néytteisiin tai tietoihin perustuvan biopankki-
tutkimuksen ja kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan tuloksia.

Taman pykalan séannoksia biopankkiaineiston kayttéluvassa noudatettavista menettelyista ja rajoituksista nou-
datetaan myds biopankkitoiminnan harjoittajan omassa tutkimushankkeessa.

238
Néytteiden ja tietojen luovutus terveydenhuoltoon
Biopankkitoiminnan harjoittaja saa luovuttaa sailytyksessaan olevia naytteita palveluntarjoajalle potilaan tutki-
mukseen tai hoitoon liittyvad tarkoitusta varten (diagnostinen kaytto), mikali ndytteen tyyppi ja laatu soveltuvat

suunniteltuun kayttotarkoitukseen, eiké vastaavaa naytettd ole kohtuudella saatavissa puuttumatta ihmisen kos-
kemattomuuteen.

24 8
Henkil6tietojen luovutus rekisteritietojen yhdistamisté varten
Biopankkitoiminnan harjoittaja saa luovuttaa valttaméattomét henkilGtiedot toisiolain tarkoittamalle sosiaali- ja
terveysalan kéyttolupaviranomaiselle tai muulle rekisterinpitajélle, jos kolmannen tahon yll&pitamien henkilore-
Kisterien tietojen yhdistaminen biopankkitoiminnan harjoittajan ndytteisiin tai tietoihin on perusteltua tutkimuk-
sen toteuttamiseksi ja luovutus tayttaa 22 §:ssé saddetyt edellytykset.
Kéayttélupaviranomaisen tai biopankkitoiminnan harjoittajan on pseudonymisoitava henkil6tietoihin yhdista-
mansa rekisteritiedot biopankista saamillaan hankekohtaisilla koodeilla ennen niiden edelleen luovuttamista
vastaanottajalle, jollei ole erityistd syytd menetella toisin.
258
Vastaanottajan velvoitteet
Vastaanottaja saa séilyttaa ja kdyttaa biopankkitoiminnan harjoittajalta saamiaan biopankkiaineistoja sen ajan,
jonka tutkimus 22 §:ssé tarkoitetun tiedonhyddyntdmissuunnitelman mukaan kestaa, jollei kayttéluvassa ole
toisin maaratty.
4 luku Valtakunnallinen biopankkirekisteri
268
Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen kayttotarkoitus
Biopankkitutkimuksesta seka kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden

tiedon saantia sek& toiminnan valvontaa varten on julkinen valtakunnallinen biopankkirekisteri. Rekisteri& ylla-
pitdd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto.
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Rekisterissa on tiedot Suomessa toiminnan aloittaneista biopankkitoiminnan harjoittajista ja biopankin tietosuo-

javastaavasta. Lisaksi rekisterissa on yleiset tiedot biopankkitoiminnan harjoittajan séilytyksessa olevien néayt-

teiden maarastd, naytteiden saannin edellytyksista sekd muista biopankkiaineistojen kéytettavyyteen liittyvista
seikoista samoin kuin tiedot mahdollisista viranomaispéatoksista ja ratkaisuista.

Rekisterin tietosisallosta voidaan antaa tarkempia saannoksia sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.
5 luku Valvonta ja pakkokeinot
278
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Tassé laissa sdédetyn toiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion alaisena Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Tietosuojavaltuutetun tehtévista sdadetddn lisaksi tietosuojalautakunnasta ja tietosuojavaltuutetusta annetussa
laissa (389/1994).

28 8
Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada tietoja

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on tdmén lain ja sen nojalla annettujen saannosten ja méa-
raysten valvontaa varten oikeus tarkastaa biopankkitoiminnan harjoittajan tiloja ja toimintaa seka tarvittavia
asiakirjoja.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston nimedmén tarkastajan on paastava kaikkiin biopankkitoimin-

nan harjoittajan toimitiloihin ja tarkastuksessa on salassapitosaanndsten estamatta esitettava kaikki tarkastajan

pyytamat asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastusta ei saa kuitenkaan suorittaa

pysyvéisluonteiseen asumiseen kéytetyissa tiloissa. Tarkastajalle on annettava maksutta hanen pyytdmansé jal-

jennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista. Tarkastajalla on myds oikeus ottaa valokuvia
tarkastuksen aikana.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on annettava viimeistaan 30 péivan kuluttua tarkastuksen toi-
mittamisesta jaljennos tarkastuspoytakirjasta tiedoksi biopankista vastaavalle henkildlle. Tarkastus katsotaan
paattyneeksi, kun tarkastuspoytékirjan jaljennds on annettu tiedoksi asianosaisille.

Biopankkitoiminnan harjoittajan on kdynnistettdva viipymatta tarvittavat toimenpiteet tarkastuksessa todettujen

puutteellisuuksien korjaamiseksi. Biopankkitoiminnan harjoittajan on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa-

ja valvontavirastolle kdynnistyvista toimenpiteistd, niiden toteutumisen aikataulusta ja yksityiskohdista viimeis-
tdan 30 paivan kuluttua siitd, kun tarkastuskertomus on annettu hanelle tiedoksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada maksutta ja salassapitosaantéjen estdmétté
valvontaa varten valttamattomat tiedot biopankkitoiminnan harjoittajalta, valtion ja kunnan viranomaiselta,
muulta julkisoikeudelliselta yhteisolta, terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisolta tai laitoksel-
ta ja biopankkitutkimusta sekd kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa harjoittavalta.

298
Madraykset ja pakkokeinot

Jos biopankkitoiminnassa tai ndytteiden kasittelyssé havaitaan tarkastuksen yhteydessa tai muutoin henkil6tieto-
jen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvid puutteellisuuksia tai biopankkitoiminnan harjoittaja ei muutoin nou-
data sille tassa laissa saadettyja velvoitteita, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi:

1) antaa madrdyksen puutteellisuuksien korjaamisesta taikka epékohtien poistamisesta;

2) velvoittaa biopankkitoiminnan harjoittajan antamaan néytteita tai séilyttdmiinsa naytteisiin liittyvia tietoja;
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3) kieltda biopankkitoiminnassa séilytettdvien ndytteiden késittelyn tai rajoittaa sita.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa paatoksessa on asetettava maaréaika, jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet
on suoritettava, jos biopankkitoiminnan harjoittajaa ja biopankkitoimintaa koskeva tieto halutaan edelleen séi-
Iyttad valtakunnallisessa biopankkirekisterissd. Madraaika ei saa olla lyhyempi kuin 60 péivaa.

Jos biopankkitoiminnassa todettu puutteellisuus on omiaan vaarantamaan sen henkilon yksityisyyden suojaa tai

oikeuksia, josta ndyte on perdisin, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi poistaa biopankkitoimin-

taa koskevat tiedot valtakunnallisesta biopankkirekisterista valiaikaisesti tai kieltad naytteiden kasittelyn, kunnes
asia on lopullisesti ratkaistu.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi poistaa biopankkitoiminnan harjoittajan toimintaa koskevat
tiedot valtakunnallisesta biopankkirekisteristd, jos biopankkitoiminnassa tai ndytteiden tai niihin liittyvien tieto-
jen kaésittelyssa on henkil6tietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvid vakavia puutteita tai biopankkitoi-
minnan harjoittaja syyllistyy toistuvasti sdédnnosten vastaiseen menettelyyn, eivitkd 1 momentissa tarkoitetussa
paatdksessa mainitut toimenpiteet ole johtaneet velvoitteiden tayttdmiseen. Biopankkitoiminta paattyy, jos Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto poistaa biopankkitoiminnan harjoittajan valtakunnallisesta biopank-
kirekisteristd. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto paattad samalla naytteiden ja niihin liittyvien tie-
tojen siirtdmisesta tai havittdmisesta kuultuaan ensin 20 §:ssd tarkoitettua asiantuntijaryhméaa.

308
limoitusten kasittely

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on kasiteltdva valtakunnalliseen biopankkirekisteriin tehdyt
ilmoitukset mahdollisimman pian. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi pyytaa tarvittaessa lisa-
selvitysta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto merkitsee biopankkitoiminnan harjoittajaa koskevan tiedon
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin, jos biopankkitoiminnan harjoittaja on tehnyt tietosuojaa koskevan vaiku-
tustenarvioinnin, nimittanyt tietosuojavastaavan ja ilmoitettu toiminta tayttaa sille tdssa ja muualla laissa séade-

tyt edellytykset.

Jos estettd tiedon ottamiselle rekisteriin ei ole, ilmoitetun tiedon on oltava rekisterissa viimeistdan 60 paivan
kuluessa siitd, kun Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on saanut ilmoituksen. Kasittelyaikaan ei
lasketa mahdollisen lisdtiedon tai -selvityksen saamiseen kuluvaa aikaa.

318§
Biopankkitoiminnan siirtyminen ulkomaille

Jos biopankkitoiminnan harjoittaja aikoo siirtda biopankkitoimintansa osittain tai kokonaan ulkomaille, sen on
haettava siihen lupa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta. Biopankkitoiminnan siirtdmisena ei
pidetd ndytteiden ja tietojen luovutusta tarvittavia analyyseja varten tutkimuslaitokseen. Hakemukseen on liitet-
tava selvitys siitd, miten siirron yhteydessa ja siirron jalkeen turvataan niiden henkiléiden oikeuksien toteutumi-
nen, joista ndyte on otettu.

Lupaa ei voida myontda, jos ndytteiden ja tiedon siirto estdd tdssa tai muualla laissa yksityisyyden tai itseméaé-

raé&misoikeuden suojaksi saddettyjen oikeuksien toteutumisen. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston

on annettava paatos viimeistaan 60 péivan kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta. Kasittelyaikaan ei lasketa
mahdollisen lisatiedon tai -selvityksen saamiseen kuluvaa aikaa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa tarkempia méarayksié luvan hakemisessa noudatetta-
vasta menettelysta.

328
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Terveydenhuollon toimintayksikon velvollisuus pitéa kieltoluetteloa

Terveydenhuollon toimintayksikdn on pidettdva luetteloa 13 8:ssé tarkoitetusta kiellosta kdyttad diagnostisia
naytteitd biopankkitutkimukseen tai kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan. Terveydenhuollon toimintayksikko saa
kayttaa luetteloa kielto-oikeuden toteutumisen varmistamiseksi.

338
Taytantéonpano

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston paatds voidaan panna taytantéon muutoksenhausta huolimatta,
jollei valitusviranomainen kiella paatoksen taytantdénpanoa, maaraa sita keskeytettavaksi tai muussa taytan-
tdonpanoa koskevassa maérayksessa toisin maaraa.

348
Virka-apu

Poliisin velvollisuudesta antaa virka-apua sdddetadn poliisilain (493/1995) 40 §:ssé.

6 luku Erinaiset saannokset
358

Naytteen luovuttajan oikeus saada tietoja

Jokaisella on oikeus pyynnosté saada tieto siitd, sailyttakd biopankkitoiminnan harjoittaja hantéa koskevia nayt-
teitd, sdilyttdmisen perusteesta ja siitd, mista hanta koskevia tietoja on saatu ja mihin hénesta otettuja ndytteitd ja
naytteisiin liittyvid tietoja on luovutettu tai siirretty biopankkitoiminnassa. Tiedonsaantioikeus voidaan toteuttaa

myos sahkoisen katseluyhteyden avulla. Genomitietoa voidaan antaa jaljennds kasiteltavaksi vain toisiolaissa
tarkoitetussa tietoturvallisessa kayttdympéristossa.

Rekister6idylla on pyynnosté oikeus saada terveydentilaansa koskeva ndytteestd maéritetty tieto. Naytteestéd
madritettya tietoa annettaessa henkildlle on tarjottava mahdollisuus saada selvitys tiedon merkityksesté. Tiedon
merkityksen selvittdmisesté saa perid maksun, joka on enintdn selvityksen antamisesta aiheutuvia kustannuksia

vastaava.

Edelld 2 momentissa sdadetyn lisaksi sovelletaan mitd toisiolain 54 §:ssa saddetaan kayttéluvansaajan oikeudes-
ta ilmoittaa kliinisesti merkittavasta 10ydoksesta.

368
Vaitiolovelvollisuus ja salassapito
Tassa laissa séadettyja tai tdman lain toimeenpanoon liittyvié tehtévid hoidettaessa saatujen ja laadittujen asia-
kirjojen ja niihin siséltyvien tietojen salassapitoon sekd ndiden tehtdvien hoidossa saatuja tietoja koskevaan vai-
tiolovelvollisuuteen ja hyvaksikayttokieltoon sovelletaan julkisuuslain 22—24 ja 35 §:43 my®ds silloin, kun ky-
symys ei ole mainitussa laissa tarkoitetun viranomaisen asiakirjoista.
Salassapitovelvollisuus ei estd ilmoittamasta ndytteen ottamista koskevasta suostumuksesta, suostumuksen pe-
ruuttamisesta tai muuttamisesta taikka biopankkiaineiston kayttoa koskevasta kiellosta sille, jolle on luovutettu
tai siirretty néytteitd tai niihin liittyvaé tietoa.

378
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Maksut

Valtakunnalliseen biopankkirekisteriin tehdysta aloitus- ja muutosilmoituksesta, valtakunnallisesta biopankkire-
kisteristé annetuista tiedoista ja biopankkirekisterin yllapidosta peritadn maksu siten kuin valtion maksuperuste-
laissa (150/1992) ja julkisuuslain 34 §:ssd sdddetddn.

Alueellisen eettisen toimikunnan lausunnoista ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston antamista
paatoksistd, lausunnoista ja asian késittelysta perittavistd maksuista ja muista kuin 1 momentissa tarkoitetuista
palvelumaksuista saddetaén erikseen.

Naytteiden vastaanottamisesta biopankkitoimintaan ei saa luvata eik& suorittaa maksua sille, josta ndyte on otet-
tu tai hanen oikeudenomistajalleen.

Biopankkitoiminnan harjoittaja voi peri& biopankkiaineistoa koskevan hakemuksen késittelysta ja biopankkiai-

neiston luovuttamisesta maksun, joka on enintd&n hakemuksen kasittelysta ja aineiston luovuttamisesta aiheutu-

via kustannuksia vastaava. Tama laki ei rajoita maksujen perimistd biopankkitoimintaan mahdollisesti liittyvista
muista palveluista.

388§
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja biopankkitoiminnan harjoittajan tdmén lain nojalla antamaan
paatokseen haetaan muutosta siten kuin hallintolainkéyttolaissa (586/1996) sa&detaan.

Tassa laissa tarkoitettuun alueellisen eettisen toimikunnan antamaan lausuntoon ei voi erikseen hakea muutosta
valittamalla.

Valtion viranomaisen maaraamaan maksuun saa hakea oikaisua siten kuin valtion maksuperustelain 11 b §:ssd
séadetaan.

398
Rangaistussaannokset

Joka tahallaan tai torkedsta huolimattomuudesta
1) kasittelee ndytteitd biopankkilain sd&nndsten vastaisesti tai jattaa tdyttdmatta 8 §:ssd sdddetyn ilmoitusvelvol-
lisuuden,
2) rikkoo valvontaviranomaisen x §:n nojalla antaman kiellon tai maarayksen,
3) paljastaa pseudonymisointia tai henkil6a koskevan tiedon siihen oikeudettomalle taikka

4) luovuttaa tai siirtdd ndytteen tai siihen liittyvan tiedon tdmén lain vastaisesti

ja siten vaarantaa rekisterdidyn yksityisyyden suojaa tai hanen oikeuksiaan, on tuomittava, jollei teosta muualla
laissa sdadetd ankarampaa rangaistusta, biopankkitoiminnan harjoittamista koskevien saanndsten rikkomises-
ta sakkoon.

40 §
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan x péivéana kuuta 2018.

Yliopistollista sairaalaa yllapitava kuntayhtyma yhdessa erityisvastuualueen sairaanhoitopiirien kuntayhtymien
ja terveydenhuollon toimintayksikkod yll&pitavien kuntien ja kuntayhtymien kanssa voi ryhtyé harjoittamaan
biopankkitoimintaa siten kuin siitd sovitaan terveydenhuoltolain (1326/2010) 34 §:ssi tarkoitetussa terveyden-

huollon jarjestimissuunnitelmassa ja 43 §:ssé tarkoitetussa erikoissairaanhoidon jérjestamissopimuksessa tai
muutoin.
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Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya lain tdytdntdonpanon edellyttdmiin toimiin.
418
Siirtymasaannos
Taman lain sddnnoksié on noudatettava lain voimaan tullessa vireilla oleviin biopankkitutkimuksiin. Lain s&an-
noksia on myos sovellettava lain voimaan tullessa biopankkitoiminnan harjoittajan séilytyksessé oleviin nayttei-
siin ja niihin liittyviin tietoihin.
Ennen lain voimaantuloa ndytteenluovuttajan suostumuksella biopankkitoimintaa varten kerattyjé naytteita ja
niihin liittyvié tietoja saa kéayttéa ja luovuttaa biopankkitutkimukseen, jos on ilmeistd, etta tietojen téllainen

kaytto ja luovutus ei poikkea niista tarkoituksista, joita varten ndytteet ja niihin liittyvat tiedot on annettu
biopankkitoiminnassa.
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Liite

Rinnakkaistekstit

2.
Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytdsta annetun lain (101/2001) muuttamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti

muutetaan elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestd kdytdsta annetun lain (101/2001) 11, 19 ja 20 §, sel-

laisena kuin niistd ovat 11 ja 20 § laissa 689/2012 seka
seuraavasti:

Voimassa oleva laki

118

Ruumiinavausten yhteydessa ruumiita sekd niista
irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja muita naytteita
voidaan kayttdd myds muuhun kuin kuolemansyyn
selvittamiseen liittyvéan ladketieteelliseen tutkimuk-
seen tai opetukseen. Naytteet voidaan liséksi siirtaa
biopankkilaissa (688/2012) tarkoitettuun biopankkiin.
Edellytyksend on, etté:

1) la&ketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999) tarkoitettu toimivaltainen eettinen toimi-
kunta on antanut myonteisen lausunnon ruumiiden ja
néytteiden kaytosta ladketieteelliseen tutkimukseen tai
naytteiden siirtdmisestd biopankkiin; ja

2) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on
antanut luvan ruumiiden ja ndytteiden kaytostd ope-
tustarkoituksessa.

Jos eettisen toimikunnan 1 momentin 1 kohdassa tar-
koitettu lausunto on kielteinen, Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto tekee hakemuksesta asi-
asta paatoksen.

198

Elavasta ihmisesta irrotettu, talteen otettu tai varastoi-
tu elin, kudos tai solu, jota ei ladketieteellisen syyn
vuoksi voida kayttda aiottuun tarkoitukseen, saadaan
kayttdd muuhun perusteltuun laéketieteelliseen tarkoi-
tukseen, jos tahdn saadaan luovuttajan suostumus. Jos
elin, kudos tai solut on irrotettu alaikaisesta tai vajaa-
kykyisesta, kayttoon tarvitaan laillisen edustajan suos-
tumus.

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen tai tal-
teenotto edellyttdd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston lupaa, kayttotarkoituksen muutos
edellyttdd 1 momentissa sdddetyn suostumuksen lisék-
si, ettd toimintaan on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston lupa taikka jos kyseessa on laaketie-
teellinen tutkimus tai naytteen siirto biopankkilaissa
tarkoitettuun biopankkiin, ladketieteellisestd tutki-
muksesta annetussa laissa tarkoitetun toimivaltaisen
eettisen toimikunnan myonteinen lausunto.

Kuolleesta ihmisesta irrotettu tai varastoitu elin, kudos
tai solu, jota ei laéketieteellisen syyn takia voida kayt-

19 8 osaksi laeissa 778/2009 ja 689/2012,

Ehdotus

118

Ruumiinavausten yhteydesséd ruumiita sekd niista
irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja muita naytteita
voidaan kayttad myds muuhun kuin kuolemansyyn
selvittamiseen liittyvéan ladketieteelliseen tutkimuk-
seen tai opetukseen. Edellytyksena on, etté:

1) ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999) tarkoitettu toimivaltainen eettinen toimi-
kunta on antanut myonteisen lausunnon ruumiiden ja
naytteiden kaytosta ladketieteelliseen tutkimukseen; ja

198

Elavéstd ihmisestd irrotettu, talteen otettu tai varastoi-
tu elin, kudos tai solu, jota ei ladketieteellisen syyn
vuoksi voida kayttada aiottuun tarkoitukseen, saadaan
kayttdd muuhun perusteltuun laéketieteelliseen tarkoi-
tukseen, jos tdhén saadaan luovuttajan suostumus. Jos
elin, kudos tai solut on irrotettu alaikéisesté tai vajaa-
kykyisestd, kayttoon tarvitaan laillisen edustajan suos-
tumus.

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen tai tal-
teenotto edellyttdd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston lupaa, kayttotarkoituksen muutos
edellyttdd 1 momentissa saddetyn suostumuksen lisak-
si, ettd toimintaan on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston lupa taikka jos kyseessa on laaketie-
teellinen tutkimus, ladketieteellisestd tutkimuksesta
annetussa laissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen
toimikunnan myonteinen lausunto.

Kuolleesta ihmisesta irrotettu tai varastoitu elin, kudos
tai solu, jota ei ladketieteellisen syyn takia voida kayt-
t&éa siihen tarkoitukseen, johon se on irrotettu, saadaan

98



t44 siihen tarkoitukseen, johon se on irrotettu, saadaan
kayttda ladketieteelliseen tutkimukseen ja siirtda
biopankkiin, jos suunnitellusta kaytostd on saatu 2
momentissa tarkoitetun eettisen toimikunnan myon-
teinen lausunto tai muuhun laéketieteelliseen kayttoon
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto luval-
la.

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa tarkoitet-
tu lausunto on kielteinen, Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirasto tekee hakemuksesta asiasta
paatoksen.

20 8

Hoidon tai taudinméarityksen vuoksi otettuja kudos-
naytteitd saa luovuttaa ja kayttda laaketieteelliseen
tutkimukseen potilaan suostumuksella. Jos henkilé on
alaikéinen tai vajaakykyinen, suostumus tulee saada
héanen lailliselta edustajaltaan. Jos suostumusta henki-
I6n kuoleman johdosta ei ole mahdollista hankkia,
néytteitd voi kayttad ladketieteelliseen tutkimukseen
tai siirtad biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin
la&ketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa tar-
koitetun eettisen toimikunnan annettua asiasta myon-
teisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan lausunto
on kielteinen, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto tekee hakemuksesta asiasta paatoksen. Jos
on syyté olettaa, ettd henkild elaessaan olisi vastusta-
nut naytteidensa tutkimuksellista kayttoa, naytetta ei
saa siirtdd biopankkiin. Naytteiden siirtdmisen ja
kasittelyn edellytyksista saédetaan lisaksi biopankki-
laissa.

Hoidon, taudinmaarityksen tai kuolemansyyn selvit-
tdmisen vuoksi otettuja néytteitd voidaan luovuttaa ja
kayttada laaketieteelliseen tutkimukseen, menetelmé-
kehitykseen, laadunhallintaan ja opetukseen sen ter-
veydenhuollon toimintayksikén tai muun yksikén
luvalla, jonka toimintaa varten ndyte on otettu, jos
naytteitd luovutettaessa tai kaytettdessa ei kasitella
henkildtietoja.

Hoidon, taudinméarityksen tai laéketieteellisen tutki-
muksen vuoksi otettuja kudosndytteitd saadaan luo-
vuttaa ja kayttdd toisen ihmisen todetun sairauden
perinndllisyyden selvittdmiseen vain, jos se, josta
ndyte on otettu, antaa siihen suostumuksensa. Jos
henkild on alaikdinen tai vajaakykyinen, suostumus
tulee saada hénen lailliselta edustajaltaan. Jos henkil6
on kuollut tai kyse on kuolemansyyn selvittdmisen
vuoksi otetusta kudosnéytteestd, kudosnéytteen luo-
vuttamisesta padttdd se terveydenhuollon toimintayk-
sikko tai muu yksikko, jonka toimintaa varten kudos-
néyte on otettu, jollei vainaja ole tata eldessaan kielta-
nyt.

Hoidon, taudinmaérityksen, kuolemansyyn selvittami-
sen tai ladketieteellisen tutkimuksen vuoksi otettuja
néytteitd voidaan luovuttaa biologisten vanhempien
selvittdmistd varten tuomioistuimen tai muun viran-

kayttaa ladketieteelliseen tutkimukseen, jos suunnitel-
lusta k&ytosta on saatu 2 momentissa tarkoitetun eetti-
sen toimikunnan myonteinen lausunto tai muuhun
laéketieteelliseen kayttéon Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto luvalla.

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa tarkoitet-
tu lausunto on kielteinen, Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirasto tekee hakemuksesta asiasta
paatoksen.

20 8

Hoidon tai taudinméarityksen vuoksi otettuja kudos-
naytteitd saa luovuttaa ja kayttda laédketieteelliseen
tutkimukseen potilaan suostumuksella. Jos henkilé on
alaikéinen tai vajaakykyinen, suostumus tulee saada
hénen lailliselta edustajaltaan. Jos suostumusta henki-
I6n kuoleman johdosta ei ole mahdollista hankkia,
néytteitd voi kayttadad ladketieteelliseen tutkimukseen
la&ketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa tar-
koitetun eettisen toimikunnan annettua asiasta myon-
teisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan lausunto
on kielteinen, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto tekee hakemuksesta asiasta paatoksen.
Hoidon, taudinmaérityksen tai kuolemansyyn selvit-
tdmisen vuoksi otettuja naytteitd voidaan luovuttaa ja
kayttaa laaketieteelliseen tutkimukseen, menetelmé-
kehitykseen, laadunhallintaan ja opetukseen sen ter-
veydenhuollon toimintayksikon tai muun yksikon
luvalla, jonka toimintaa varten ndyte on otettu, jos
naytteitd luovutettaessa tai kaytettdessa ei késitella
henkildtietoja.

Hoidon, taudinméérityksen tai laéketieteellisen tutki-
muksen vuoksi otettuja kudosndytteitd saadaan luo-
vuttaa ja kayttdd toisen ihmisen todetun sairauden
perinndllisyyden selvittdmiseen vain, jos se, josta
nayte on otettu, antaa siihen suostumuksensa. Jos
henkild on alaikdinen tai vajaakykyinen, suostumus
tulee saada hanen lailliselta edustajaltaan. Jos henkil6
on kuollut tai kyse on kuolemansyyn selvittdmisen
vuoksi otetusta kudosnaytteestd, kudosnaytteen luo-
vuttamisesta paattdd se terveydenhuollon toimintayk-
sikko tai muu yksikko, jonka toimintaa varten kudos-
nayte on otettu, jollei vainaja ole tata elaessaan kielta-
nyt.

Hoidon, taudinmaérityksen, kuolemansyyn selvittdmi-
sen tai l&aketieteellisen tutkimuksen vuoksi otettuja
néytteitd voidaan luovuttaa biologisten vanhempien
selvittamistd varten tuomioistuimen tai muun viran-
omaisen maardamaélle tutkimuslaitokselle tai kuolleen
tunnistamista varten poliisiviranomaiselle.

Hoidon, taudinmaérityksen tai kuolemansyyn selvit-
tdmisen vuoksi otettuja kudosnaytteitd ei saa luovuttaa
tai kayttdd muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on
otettu, jos se haittaa kudosnaytteiden alkuperdisen
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omaisen maardadmalle tutkimuslaitokselle tai kuolleen kayttotarkoituksen toteuttamista
tunnistamista varten poliisiviranomaiselle.

Hoidon, taudinmaarityksen tai kuolemansyyn selvit-

tamisen vuoksi otettuja kudosndytteita ei saa luovuttaa

tai kdyttdd muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on

otettu, jos se haittaa kudosnaytteiden alkuperdisen

kayttotarkoituksen toteuttamista.
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3.
Laki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 13 b § muuttamisesta

Eduskunnan péaatksen mukaisesti

muutetaan 13 b 8, sellaisena kuin se on laissa 1230/2012, seuraavasti:
VVoimassa oleva laki Ehdotus
13b§ 13b§

Potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvien biologis-
ten naytteiden kaytosta tieteelliseen tutkimukseen
séadetddn liséksi laaketieteellisesta tutkimuksesta
annetussa laissa (488/1999), ihmisen elimien, kudok-
sien ja solujen laéketieteellisestd kéaytOstd annetussa
laissa (101/2001) ja biopankkilaissa (688/2012).

Potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvien biologis-
ten naytteiden k&ytosta tieteelliseen tutkimukseen
séadetddn liséksi laaketieteellisestd tutkimuksesta
annetussa laissa (488/1999), ihmisen elimien, kudok-
sien ja solujen laéketieteellisestd kéaytOstd annetussa
laissa (101/2001) ja biopankkilaissa (/).
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