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Taysistunto

Tiistai 8.11.2022 klo 14.03—19.28

7. Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi biopankkilain muuttamisesta
Hallituksen esitys HE 247/2022 vp

Liihetekeskustelu

Puhemies Matti Vanhanen: Lihetekeskustelua varten esitellddn paivdjarjestyksen 7.
asia. Puhemiesneuvosto ehdottaa, etté asia lahetetdin sosiaali- ja terveysvaliokuntaan, jol-
le perustuslakivaliokunnan on annettava lausunto.

Lahetekeskusteluun varataan tissd vaiheessa enintddn 30 minuuttia. — Keskustelu, mi-
nisteri Kiuru.

Asian kisittelyssd noudatettiin aikataulutettujen asioiden osalta sovittuja menettelytapoja
Keskustelu

15.59 Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru (esittelypuheenvuoro):  Arvoisa
puhemies! Hallituksen esityksessd laiksi biopankkilain muuttamisesta ehdotetaan tehta-
viksi EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimuksista johtuvat muutokset. Liséksi ehdo-
tetaan muusta lainsdddédnnostd johtuvia teknisluontoisia korjauksia. Ndmé tekniset muu-
tokset aiheutuvat muun ohella henkil6tietolain kumoamisesta seki sosiaali- ja terveyden-
huollon jirjestdmisestd annetun lain ja sen liitdnnéisten sddnndsmuutosten voimaantulos-
ta. Muutosten olisi tarkoitus tulla voimaan 1.1.24.

Arvoisa puhemies! Esityksessd ehdotetaan ndytteiden ja henkilGtietojen kdyton periaat-
teiden selkiyttdmistd ja ajanmukaistamista yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisiksi. Henki-
l6tietojen késittelyperusteita koskevan sédéntelyn osalta ehdotetaan, ettd henkilotietojen ka-
sittely perustuisi yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiseen yleistd etua koskevan tehtdvin
suorittamiseen ja kansanterveyteen liittyvddn yleiseen etuun. Kéisittelyperusteen muutos
johtuu yleisen tietosuoja-asetuksen voimaantulosta, jonka seurauksena suostumus ei olisi
endd uusien ndytteiden osalta tarkoituksenmukainen henkilotietojen késittelyn peruste bio-
pankkitoiminnassa. Esityksen myo6ta késittely olisi yhtenevad muun lddketieteellisen tutki-
muksen henkil6tietojen kisittelyn kanssa.

Ehdotuksen mukaan suostumus sdilyisi edelleen biolddketiedesopimuksen 5 artiklan
mukaisena ndytteenantajan itseméddrddmisoikeutta vahvistavana ennakkoedellytyksend
ndytteen ottamiselle. HenkilGtietojen késittelyyn liittyen vaadittaisiin ndytteenantajan an-
tama kirjallinen hyviksynta hantd koskevien tietojen késittelemiselle biopankkitoiminnas-
sa.

Esityksen yhteydessd ehdotetaan annettavaksi uusi valtioneuvoston asetus suostumus-
ja hyviksyntéasiakirjasta, joka korvaisi nykyisen asetuksen biopankkien suostumusasia-
kirjasta. Voimassa olevaan biopankkilakiin ndhden néytteenantajan itsemairddmisoikeu-
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den taso sdilytettdisiin vaatimalla bioeettinen suostumus ennen niytteenottoa sekd henki-
16tietojen kisittelyd koskeva hyvéksyntd ennen henkildtietojen késittelyé.

Arvoisa puhemies! Biopankkindytteen antaminen perustuu vapaachtoisuuteen. Nayttee-
nantajalla ja rekisterdidylld on kéytdssé useita keinoja oman tahtonsa toteuttamiseksi bio-
pankkitoiminnassa. Keskeisimpiné ovat rekisterdidyn oikeus saada informaatiota henkild-
tietojen kisittelystd, oikeus saada péésy tietoihin, oikeus oikaista tietoja, oikeus vastustaa
tietojen késittelyd ja oikeus olla joutumatta automaattisen padtoksenteon kohteeksi ilman
lainmukaista perustetta.

Arvoisa puhemies! Ehdotetuilla muutoksilla ei arvioida olevan merkittévid taloudellisia
vaikutuksia biopankeille tai biopankkitutkimukselle. Henkildtietojen késittelyn osalta eh-
dotettu muutos muuttaisi henkildtietojen késittelyperusteen yhtendiseksi muun tutkimus-
lainsédddéannon kanssa. Tamén arvioidaan helpottavan biopankkien tehtévid ja biopankki-
tutkimusta.

Arvoisa puhemies! Esityksen tavoitteena on siis saattaa biopankkilaki vastaamaan ylei-
sen tietosuoja-asetuksen vaatimuksia sekd muuttunutta kansallista lainsdadéntod. Muutos-
esityksen myotéd biopankkilaki saatettaisiin ajankohtaiseksi nykyisen siéntelykentén kans-
sa sekd kansallisesti ettd EU-tasolla. Tdmén vuoksi hallitus esittdd sdédettivéksi lain bio-
pankkilain muuttamisesta, joka tulisi voimaan 1.1.24. — Kiitoksia.

Puhemies Matti Vanhanen: Edustaja Lindén.

16.02 Aki Lindén sd: Arvoisa puhemies! Ei ole nyt mitéén itsetarkoituksellista tarvetta
kommentoida jokaista asiaa, mutta olin hyvin tyytyvéinen, kun tinéén tuli monta STM:n
esittelyd ja niité vield tdssd sitten tulee ymmartiékseni ministeri Sarkkisen toimesta hetken
padsta.

Téssd yhteydessé halusin sen takia kdyttdd puheenvuoron, ettd meilld on erittdin vaativa
monen lain kokonaisuus, johon kuuluu tdmé biopankkilainsdddanto, jota nyt tdssé ministe-
ri Kiurun dsken kuvaamalla tavalla aika pitkalti teknisesti korjataan. Tésséhén taustalla on
se tilanne, ettéd oltiin uusimassa pitkélti koko tétd lakia, mutta siind kohdattiin melkoisia
haasteita ja sitten jouduttiin nyt tdssd monen lain sumassa tyytyméaén kdytdnndssi enem-
mén téhén tekniseen korjailuun tilla kertaa.

Itse biopankkijérjestelmihidn on darimmaiisen tdrked, koska se antaa aivan tavattoman
hienot edellytykset tieteelliselle tutkimukselle mutta my6s ihan potilaiden konkreettiselle
hoidolle. Télld on yhteytensa sitten toisiolakiin, eli lakiin, jolla me sddddmme potilastieto-
jen toissijaista kayttod, sitten tdhdn Genomikeskus-lakiesitykseen, sitten lakiin kliinisista
ladketutkimuksista ja yleiseen ladketieteelliseen tutkimuslakiin, josta kdytetddn nimitysté
tutkimuslaki. Nama kaikki ovat hyvin monimutkaisia kokonaisuuksia. Ja on télld yhteytta
tietysti tuohon &skeiseenkin lakiin, jota me tddlla kasittelimme, ja sitten kaikkien ndiden
taustalla olevaan EU:n tietosuoja-asetukseen. Tédssd mielessd haluan korostaa, ettd niméa
ovat hyvin vaativia lainsdddédntdasioita ja edellyttdvit meiltd, niin kuin tietysti sitten kéy-
tannosséd teemmekin, mahdollisimman huolellista késittelyé tadlld. Kiitoksia, ettd timakin
asia on nyt tdnne tuotu. — Kiitos.

Puhemies Matti Vanhanen: Edustaja Reijonen.
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16.04 Minna Reijonen ps: Kiitos, arvoisa herra puhemies! Muistelen biopankkiasiaan
liittyen, kun késitellddn tétd lakia, ettd olisi 11 biopankkia Suomessa. Kun tuolla Itid-Suo-
men alueella aina torméa silloin téll6in hallinnossa tdhénkin asiaan, niin ihan kysyisin kdy-
tdnnon asiaa, onko ndilld biopankeilla yhteistyoti. Onko niilld timmoisté yhteisrekisterid,
vai onko jokainen ihan oma systeeminsa? Véhén niin kuin dsken kdytiin noita tietosuoja- ja
nditd timmdisid tietoasioita, niin ovatko ndmaé jotenkin yhteydessa toisiinsa? — Kiitos.

Puhemies Matti Vanhanen: Edustaja Essayah.

16.05 Sari Essayah kd: Arvoisa puhemies! Tdssé tosiaankin ehdotetaan muutettavaksi
biopankkilakia niiltd osin, ettd se vastaa niitd vaatimuksia, jotka tulevat sieltd tietosuojaa
koskevasta Euroopan unionin asetuksesta. Tdssd ministeri mainitsi, etti muun muassa
my0skin muutoksia muussa lainsddddnndssd, muun muassa henkilGtietolaissa, ajantasais-
tetaan ja otetaan huomioon. Siind mielessé tdménkin kohdalla voi vain todeta, etté tirked
lainsdadantd vieda eteenpdin.

Toki, niin kuin ministeri tuossa edellisen hallituksen esityksen kohdalla totesi, hyvin-
vointialueilla, jotka starttaavat, on kylld kiddet tdynna toité tdlla hetkelld ihan kaikkien nor-
maalienkin asioitten eteenpdinviemisessd, ja siind mielessé ajattelen, milléhén tavalla néis-
td biopankeista pystytdén sitten hyotyméén sielld hyvinvointialueilla ja jatkuuko tdma toi-
minta ihan samalla tavalla kuin tdhénkin saakka, niin etté siind ei tapahdu sitten mitéén eri-
tyistd sen suhteen, ettd hyvinvointialueet ovat sielld toisessa padsséd organisaationa.

Térked lainsdddantomuutos eteenpdinvietivéksi.

Puhemies Matti Vanhanen: Onko ministerilld tarvetta kommentoida? — Ministeri Kiu-
ru.

16.06 Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru (vastauspuheenvuoro): Kiitos, pu-
hemies! Olen hyvin lyhyt. — Minusta tdssd hyvin ovat edustajat jo kuvailleet timénkin
lainsédddénnon tarvetta, ja on hyvé todeta, ettd painetta meilld olisi pikemminkin biopank-
kilainsdiddant6d kokonaisvaltaisemmin korjata. Téssd edustaja Lindén jo hyvin totesi, etti
kun henkil&tietolaki kumottiin ja sitten sote-uudistus tdhén tuli, niin kylld meillé on tarvet-
ta tehdi ndma teknisluonteiset paivitykset joka tapauksessa kuntoon, mutta on myonnetti-
v, etté tilld hallituskaudella on ollut liian paljon sosiaali- ja terveysministeriolld tekemis-
td. Se on aivan selvi. Téllaisen kriisin lapikdyneiné meill4 ei ole ollut mahdollisuutta vieda
biopankkilainsdédéntoa sille tasolle, jollaisia vaatimuksia meilld on. Tésté on tehty hyvid
selvityksid, ja ohjausryhmaé on istunut ja esittinyt jo monenlaisia asioita. Eli kyll4 tdsséd on
vieléd seuraavallekin hallitukselle tditd. Sen halusin téssé nyt vield sanoa, kun moni kysyi,
miksi tuotiin ylipdétadnkéaan. Niin kuin néette, tdssé on ihan hyvii asioita nyt laitettavaksi
kuntoon, ja sitten ndma isommat uudistukset jadvit vield, ikdva kylld, odottamaan.

Kylld tima on ollut etananvauhtia, sekin on sanottava, kun ei viime hallituskaudella on-
nistuttu, mutta on myonnettdvd myds, ettei tallakaan hallituskaudella mennyt putkeen, ja
kylld me jatkamme tétd operaatiota sitten varmasti seuraavalla hallituskaudella. Tarvetta
kylld on. — Kiitos.

Keskustelu paittyi.
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Asia ldhetettiin sosiaali- ja terveysvaliokuntaan, jolle perustuslakivaliokunnan on annetta-
va lausunto.
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