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Sini Tervo, hallitussihteeri

Eduskunta
Sosiaali- ja terveysvaliokunta

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION VASTINE BIOPANKKILAIN MUUT-
TAMISTA KOSKEVASTA HALLITUKSEN ESITYKSESTA 247/2022 VP.

Sosiaali- ja terveysministerion vastineessa on arvioitu biopankkilain muuttamista koskevasta hallituksen
esityksesta (HE 247/2022 vp) annettuja lausuntoja, jotka sosiaali- ja terveysvaliokunta on saanut kevatistun-
tokaudella 2023 kuulemiltaan asiantuntijoilta. Kannanotoissaan ministerio pyrkii selventamaan hallituksen
esityksen sisaltéa lausunnoissa esitettyjen huomioiden osalta. Lausuntojen pohjalta ehdotetaan tehtavaksi
saadosmuutoksia, jotka on esitetty erillisessa liitteessa.

Biopankkilain muuttaminen vastaamaan yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisia
edellytyksia

Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan todennut olevan syyta varmistua huolellisesti sdantelyn yhteen-
sopivuudesta EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa kiinnittaen erityisesti huomiota valittujen kasittely-
perusteiden merkitykseen rekisterdidyn oikeuksille ja kasittelyn suojatoimille sekd voimassa olevan lain ai-
kana kerattyjen niin sanottujen vanhojen naytteiden kasittelysta saadettavaksi ehdotettuun. Perustuslaki-
valiokunnan mielesta lakiehdotusta on tdydennettava ja tasmennettava yleisen tietosuoja-asetuksen salli-
missa puitteissa siten, etta se turvaa paremmin itsemaaraamisoikeutta.

Apulaistietosuojavaltuutettu (Pihamaa, Pasanen) on lausunnossaan todennut, etta yleisen tietosuoja-ase-
tuksen soveltamisen alkamisen jalkeen henkilotietojen kasittely biopankissa voi perustua yleisen tieto-
suoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan siten kuin ehdotetun
lain 11 a &:ssa saadetaan. Samaten apulaistietosuojavaltuutettu on katsonut voimassa olevan biopankkilain
11 §:n mukaisen suostumuksen voivan ehdotetun lain voimaantultua toimia yleisen tietosuoja-asetuksen
mukaisena suojatoimena, jos suostumusehdot sailyvat vahintaan olennaisin osin ennallaan niin, etta suoja-
toimisuostumus tosiasiallisesti suojaa rekisterdidyn oikeuksia ja vapauksia riittavan tehokkaalla tavalla ja
sen ehdot ovat lapinakyvia.

Oikeusministerid (Jartti) on pitanyt lakiehdotuksen tavoitetta saattaa biopankkilaki yhteensopivaksi yleisen
tietosuoja-asetuksen kanssa perusteltuna ja kannatettavana, eika oikeusministeriolla ole huomautettavaa
kasittelyperusteen valintaan. Oikeusministerio on kuitenkin todennut, ettei esityksesta ilmene mista syysta
henkilotietojen kasittelyn oikeusperusteesta ehdotetaan nimenomaisesti saadettavaksi.

Toisin kuin apulaistietosuojavaltuutettu ja oikeusministerié ovat lausunnoissaan todenneet, Suomen Perin-
nollisyyslaakariyhdistys ry (Haanpaa) on katsonut, ettei valittu kasittelyperuste ole yleisen tietosuoja-ase-
tuksen mukainen.

Valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta Tukija on lausunnossaan katsonut, etta la-
kiehdotuksessa esitettyja muutoksia biopankkitoiminnassa sovellettaviin henkilotietojen kasittelyperustei-
siin voidaan pitaa perusteltuina seka naytteen luovuttajan etta tutkimustoiminnan edellytysten kannalta.
Hyvinvointialueyhtié Hyvil Oy (Raassina, Kimmel) on pitanyt ehdotettua uudistusta kokonaisuudessaan
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kannatettavana ja ehdotetun kasittelyperusteen soveltuvan biopankkitoimintaan rekisterdidyn suostu-
musta paremmin.

SOSTE (Kiukas) on lausunnossaan todennut henkilétietojen kasittelyperusteen muutoksen tuovan yleisen
edun entista vahvemmin biopankkitoimintaan yksilon oikeuksien rinnalle ja naytteenantajienkin hyotyvan
tutkimuksen helpottumisesta, vaikkei ehdotettu muutos SOSTEn tulkinnan mukaan ole yksilon oikeuksien
kannalta ongelmaton. SOSTE on myds esittanyt biopankkilain kokonaisuuden kehittamisen jatkamista tule-
valla hallituskaudella.

Lapsiasiainvaltuutettu (Pekkarinen, Helander) on lausunnossaan kommentoinut laajasti esityksen lapsivai-
kutuksia.

Remes (Helsingin yliopisto) on lausunnossaan kyseenalaistanut laajan suostumuksen juridisen yhteensopi-
mattomuuden laillisena kasittelyperusteena yleisen tietosuoja-asetuksen perusteella. Remes on myos ky-
seenalaistanut lakiehdotuksen perusteluissa esitetyt arvioinnit biopankkeihin kohdistuvien vaikutusten
seka tutkittavien oikeusturvan osalta.

Oulun yliopisto (Malmivaara) on lausunnossaan todennut, etta yksityisten toimijoiden mahdollisuus sovel-
taa yleista etua henkil6tietojen kasittelyperusteena tulisi yleisen tietosuoja-asetuksen ja sita koskevan oh-
jeistuksen mukaan kaytannossa poisrajatuksi. Oulun yliopisto myds toteaa suojatoimien suhteen jaavan
epaselvaksi henkilotietojen kasittelyperusteeseen nahden.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea (Pelkonen, Veijalainen) ja Biopankkien Osuuskunta FINBB
(Southerington) ovat lausunnoissaan todenneet jadvan epaselvaksi, mihin naytteiden kasittely ja luovutta-
minen perustuvat seka myos katsoneet, ettei henkilotietojen kasittelyperusteesta sadataminen antaisi perus-
tetta kasitella naytetta. FINBB on esittanyt nakemyksensa myds naytteen henkilotiedollisesti ulottuvuu-
desta yleisen tietosuoja-asetuksessa.

Muutamissa lausunnoissa, kuten Suomen Laaketieteellisen Genetiikan Yhdistys ry (Moilanen), on todettu
lakiehdotuksen myota luovuttavan biopankkisuostumuksesta ja heikentavan ihmisten mahdollisuutta
paattaa omien naytteidensa ja geneettisten tietojensa kasittelysta. Suomen Laaketieteellisen Genetiikan
Yhdistys ry on tulkinnut tietojen kasittelyperusteen muuttamisen liittyvan suostumuksen perumiseen.

Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Ministerio yhtyy apulaistietosuojavaltuutetun ja oikeusministerion nakemyksiin valitun kasittelyperus-
teen soveltuvuudesta seka apulaistietosuojavaltuutetun nakemykseen suojatoimen kadytettavyydesta.
Ministerio toteaa henkilGtietojen kasittelyperusteesta saatamisen lain tasolla olevan tarpeen, jotta
kaikki lain soveltajat ovat tietoisia sovellettavasti oikeusperusteesta niin pelkastaan biopankkilain
osalta kuin sen soveltamisesta yhdessa muun ladketieteelliseen tutkimukseen liitdanndisen tai ihmispe-
raisia naytteita koskevan sadntelyn kanssa.

Yksityisten biopankkien osalta ministerio viittaa lakiehdotuksen saatamisjarjestysperusteluihin (s. 34)
ja toteaa yksityisten biopankkien tekeman tutkimuksen vertautuvan luonteeltaan julkisten biopank-
kien tutkimustoimintaan ja vastaavasti edistavan yleisen edun toteuttamista yleisen tietosuoja-asetuk-
sen tarkoittamalla tavalla. Ainoastaan yksityisten biopankkien oikeushenkildllisestd luonteesta johtuen
ei voida tehda tulkintaa rekisterdidyn oikeuksien vaarantumisesta tai eriarvoisesta asemasta.
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Ministerio esittaa ehdotetun lain 11 §:n otsikkoa muutettavan lain soveltamisen kannalta ymmarretta-
vampaan muotoon, jotta ehdotetun lain 11 §:ssa tarkoitetun suostumuksen asema bioeettisena en-
nakkoedellytyksena ja henkilotietojen kasittelyn suojatoimena on erotettavissa ehdotetun lain 11 a
§:ssa tarkoitetuista henkilotietojen kasittelyperusteista.

Ministerio toteaa lakiehdotuksen 11 a §:ssa saadettyjen henkiltietojen kasittelyperusteiden nojalla
biopankin saavan kasitella henkilotietoja, jos kasittely on valttamatonta 5 §:ssa saadettyjen tehtavien
toteuttamiseksi. Voimassa olevan biopankkilain 5 §:n 2 momentissa on lueteltu ne toimet, joihin
biopankki voi ryhtya tehtavansa toteuttamiseksi (kuten 3 kohdassa nimenomaisesti mainittu nayttei-
den analysointi, tutkiminen tai muutoin kasitteleminen).

Ndytteiden osalta ministerio toteaa yleisessa tietosuoja-asetuksessa kommentoidun terveytta koske-
viin henkil6tietoihin lukeutuvia tietoja asetuksen johdanto-osan 35 kohdassa. Ministerio viittaa nyt
ehdotetun lain perusteluihin, joissa maaritelmaa on kommentoitu (s. 6-7). Summaarisesti ministerio
selvyyden vuoksi toteaa biologisten naytteiden kuuluvan terveytta koskeviin tietoihin yleisen tieto-
suoja-asetuksen mukaisesti ja henkilGtietojen kasittelyperusteesta saatamisen antavan yhta lailla mui-
den henkilotietojen kasittelyd vastaavalla tavalla perusteen kasitelld naytetta.

Ministerio selvyyden vuoksi toteaa, ettei esityksella tarkoiteta luopua biopankkisuostumuksesta. Tie-
toon perustuva ja vapaaehtoinen suostumus olisi edelleen naytteen keraamiselle seka naytteen ja sii-
hen liittyvien tietojen luovuttamiselle biopankkiin. Lakiehdotuksessa esitetaan henkilotietojen kasitte-
lyperusteen muuttamista, ei biopankkisuostumuksesta luopumista. Ihmisillad olisi edelleen taysi itse-
maaraamisoikeus paattaa osallistumisestaan biopankkitutkimukseen.

Suostumuksen kayttamisen kdsittelyperusteena ministerio viittaa lakiehdotuksen perusteluihin (s. 17-
18), jossa on kasitelty suostumuksen heikkouksia kasittelyperusteena.

Alaikdisten aseman osalta ministerio toteaa olevan esityksen sisaltdmien ainoastaan valttamattomien
muun lainsdddannodn, erityisesti yleisen tietosuoja-asetuksen, edellyttdamien muutoksien vuoksi vali-
tettavaa, ettei esitys sen luonteen vuoksi kohdistu kokonaisvaltaisempaan uudistamiseen esimerkiksi
alaikaisia koskevien saanndsten osalta. Alaikaisiin ei kuitenkaan lakiehdotuksen myota kohdistuisi sel-
laista muuttunutta sdé@ntelya, joka ei koskisi yhta lailla kaikkia henkil6itd, joiden tietoja kasitelldan
biopankissa.

Voimassa olevan biopankkilain 11 8:n mukaisesti kerattyihin naytteisiin liittyvien
henkil6tietojen kasittely

Apulaistietosuojavaltuutettu on lausunnossaan esittanyt viisi nakokulmaa siita, miten voimassa olevan lain
11 §:3an mukaiseen suostumukseen tulisi suhtautua. Naista ensimmaisessa apulaistietosuojavaltuutettu on
todennut siirtymasaannosten puuttuessa voimassa olevan biopankkilain 11 &:n mukaisesti kerattyihin nayt-
teisiin liittyvien henkilotietojen kasittelyperusteena vaikuttavan olevan ehdotetun lain 11 a §:n perusteella
yleisen tietosuoja-asetuksen 6.1.e artikla, mutta lakiesityksen perusteella yleisen tietosuoja-asetuksen 6.1.a
artikla. Toisen nakdkulman mukaan biopankkilaissa on voitu saataa henkilotietojen kasittelyyn sovelletta-
vasta suostumuksesta henkilotietolain suostumusta koskevista saanndksista poikkeavasti. Kolmannen mu-
kaan voimassa olevan biopankkilain 11 §:n mukaisesti kerattyihin naytteisiin liittyen henkilotietojen kasit-
tely voi perustua yleisen tietosuoja-asetuksen 6.1.e ja 9.2.i artiklaan. Neljannen nakékulman mukaan henki-
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|6tietojen kasittelyyn sovellettavien suojatoimisuostumusten ehtojen on oltava lapinakyvia. Viidennen mu-
kaan, jos voimassa olevan biopankkilain 11 §:n mukainen suostumus on direktiivin 95/46/EY mukainen
suostumus, se on taytettava yleisen tietosuoja-asetuksen suostumusta koskevat saannokset.

Fimea on lausunnossaan kiinnittanyt huomiota voimassa olevan lain nojalla naytteensa biopankeille anta-
neiden henkildiden asemaan. Remes on lausunnossaan kiinnittanyt huomiota lakiehdotuksen perusteluissa
biopankeille osoitettuun velvollisuuteen tarkastaa jo kerattyihin naytteisiin kohdistuvien suostumusten
osalta tayttavatko ne yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimukset.

Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Voimassa olevaa biopankkilakia koskevassa hallituksen esityksessa HE 86/2011 vp (s. 49) on viitattu
ajantasaisesti voimassa olleen henkiltietolain saantelyyn ja todettu biopankkilaissa naytteisiin liitty-
vien tietojen keraamisen, tallettamisen, sailyttamisen ja muun kasittelyn edellytyksena olevan paa-
saantoisesti henkilon suostumus. Samaten on todettu henkilon suostumuksen koskevan naytteiden ja
niihin liitetyn tiedon sdilyttamista biopankissa ja kayttoa biopankkitutkimukseen. Edelleen voimassa
olevaa biopankkilakia koskevan hallituksen esityksen mukaan suostumus annettaisiin ehdotuksen mu-
kaan naytteen kayttamiseen biopankkitutkimuksessa, rekisteritietojen yhdistamiseen, henkilotietojen
luovuttamiseen ja tietojen kasittelyyn biopankkitutkimuksen edellyttdamassa laajuudessa.

Ministerio yhtyy apulaistietosuojavaltuutetun lausunnon yhteenveto-osiossa 1.6. (s. 7-8) esitettyyn
loppupaatelmaan. Keskeisin osin apulaistietosuojavaltuutetun tekemassa yhteenvedossa todetulla
tavalla yleisen tietosuoja-asetuksen soveltamisen jalkeen henkilotietojen késittely biopankissa voi pe-
rustua yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakoh-
taan siten kuin ehdotetun 11 a §:ssa saadetaan ja ettei henkilotietojen kasittelyperuste vaihdu yleisen
tietosuoja-asetuksen soveltamisen alkamisen jalkeen direktiivin 95/46/EY mukaisesta suostumuksesta
joksikin muuksi kuin suostumukseksi, eiké voimassa olevan biopankkilain 11 §:n mukaista suostu-
musta ole tarpeen saattaa yleisen tietosuoja-asetuksen suostumusta koskevien saanndsten mu-
kaiseksi.

Voimassa olevan biopankkilain 13 8:n mukaisesti siirrettyihin vanhoihin naytteisiin
liittyvien henkilotietojen kasittely

Apulaistietosuojavaltuutetun kasityksen mukaan henkilétietojen kasittely biopankissa voi voimassa olevan
biopankkilain 13 §:n mukaisesti siirrettyjen naytteiden osalta perustua ehdotetun lain 11 a §:n mukaisella
tavalla yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan ja erityisten henkilotietoryhmien
osalta yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan, jos kasittelyyn sovellettavat saannok-
set tayttavat yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohdassa ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdassa asetetut
edellytykset. Apulaistietosuojavaltuutetun nakemyksen mukaan henkilotietojen kasittelyperuste ei muut-
tuisi, jos henkilotietojen kasittely on jo voimassa olevan biopankkilain aikana perustunut biopankkilain
saannoksiin ja yleista etua koskevan tehtavan suorittamiseen.

Apulaistietosuojavaltuutettu, Biopankkien Osuuskunta FINBB ja Oulun yliopisto on kiinnittanyt huomiota
voimassa olevan lain 13 §:n suhteeseen ehdotetun lain 26 §:3n nahden.

HUS-yhtyma (Heikkild) on lausunnossaan kuvannut naytteiden saamista tutkimuskayttoon kudoslain perus-
teella ja kommentoinut naytteenantajien oikeuksien heikompaa suojaa biopankkilakiin nahden. Ratkaisuksi
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HUS-yhtyma on ehdottanut osittain takautuvasti saadettavan 1.9.2013-31.12.2023 valisena aikana keratty-
jen diagnostisten naytteiden siirtamisesta biopankkiin julkisen tiedonannon nojalla. Lddkariseura Duode-
cim (Metsédniemi, Kaila, Arola) ja Pohjois-Savon hyvinvointialue ovat samaten ehdottaneet biopankkilain
voimaantulon jalkeen kertyneiden arkistonaytteiden siirtamista biopankkiin julkisella tiedonannolla.

Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Ministerié yhtyy apulaistietosuojavaltuutetun kasitykseen. Voimassa olevaa biopankkilakia koskevassa
hallituksen esityksessa HE 86/2011 vp (s. 52) on vanhojen naytteiden osalta todettu kyseessa olevan
ennen lain voimaantuloa otetut naytteet, joiden osalta henkil6t eivat ole voineet antaa eika heilta ole
ollut mahdollistakaan pyytaa suostumusta naytteen kayttoon biopankkitutkimuksessa. Biopankkilain
13 §:a ei ehdoteta nyt kasiteltavana olevassa lakiehdotuksessa muutettavaksi. Ministerié ehdottaa la-
kiehdotuksen 26 §:a@ muutettavan vastamaan tarkoitettua oikeustilaa, jotta 13 §:n mukaan siirrettyja
ndytteita voidaan lain 26 §:n mukaisella tavalla luovuttaa, tutkia ja muutoin kasitella kuten voimassa
olevassa biopankkilaissa.

Ministerio tulkitsee HUS-yhtyman viittaavan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta
kdytosta annetun lain (101/2001, kudoslaki) elimien, kudoksien ja solujen muuttunutta kayttotarkoi-
tusta koskevaan 19 §:n 2-4 momenttiin, jossa saadetaan tallaisen naytteen biopankkiin siirron edelly-
tyksista. Ministerio toteaa, ettei mainittua kudoslain kohtaa ole sita koskevien esitéiden perusteella
tarkoitettu kiertomenettelyksi biopankkilain saanndksiin nahden. Ministerid suhtautuu kielteisesti
HUS-yhtyman ja Laakariseura Duodecimin ehdotukseen osittain takautuvasta saantelysta, jota on pi-
dettava myos voimassa olevan biopankkilain vastaisena.

Suostumuksen sisalto

Perustuslakivaliokunta on ehdottanut, etta esitetyn lain 11 &:n 4 momentista ilmenisi myos rekisterdidyn
oikeus saada riittavat tiedot annettavan suostumuksen alasta seka siita, etta henkilétietojen kasittely
biopankissa tapahtuu jatkossa suostumuksesta riippumatta.

Biopankkien Osuuskunta FINBB on lausunnossaan esittanyt voimassa olevan lain saantelyalaan lukeutuvan
ainoastaan jo valmiiksi keratyt naytteet ja edelleen tulkinnut ehdotetulla lailla laajennettavan biopankkiin
kerattavien naytteiden kasitetta. Fimea puolestaan on tulkinnut voimassa olevan lain kasittavan my®os sel-
laiset ndytteet, jotka on otettu jo ennen suostumuksen antamista esimerkiksi potilaan hoidon yhteydessa,
seka kommentoinut "kerata”-ilmaisua. Oulun yliopisto on lausunnossaan tulkinnut nayte-kasitetta ja lakieh-
dotuksen vaikutuksia biopankkitoiminnan luonteeseen.

Ladkariseura Duodecim on lausunnossaan todennut, etta suostumus naytteeseen ja ndytteeseen liittyvaan
tietoon tulee voida ottaa samassa yhteydessa samalla lomakkeella.

Salokannel (Helsingin yliopisto) on lausunnossaan todennut, ettei ehdotetun lain 11 § sisalla yleisen tieto-
suoja-asetuksen edellyttamaa kasittely-ymparistdsta tiedottamista.

Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Ministerio toteaa, ettei voimassa olevan biopankkilain 11 &:@n ehdotetuilla muutoksilla ole tarkoitettu
tai voida tulkittavan laajennettavan tai kommentoitavan biopankkiin kerdttavien naytteiden laatua tai
sisaltoa. Naytteen maaritelmasta on saddetty voimassa olevan biopankkilain maaritelmia koskevassa 3
§:n 1 momentin 2 kohdassa, eika sita esiteta muutettavaksi. Naytteiden keraamisen ajalliseen ulottu-
vuuteen ministerio huomauttaa voimassa olevan biopankkilain 11 §:n 2 momentin sanamuodon kuu-
luvan "henkil6 voi antaa suostumuksensa hanesta otettujen tai otettavien naytteiden”, joka ilmeisella
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tavalla sisaltaa niin keratyt kuin vasta tulevaisuudessa kerattavat naytteet. "Kerata“-ilmaisua on kay-
tetty biopankin tehtdvia koskevassa voimassa olevan biopankkilain 5 §:ssd, jota ei ehdoteta muutetta-
vaksi. Henkilotietojen kasittelyperustetta koskevan ehdotetun lain 11 a §:n viitatessa nimenomaan 5
§:an, on saman terminologian kdyttaminen perusteltua.

Ministerio esittaa ehdotetun lain 11 §:n 4 momenttiin sisaltyvan saanndksen selvityksen antamisvel-
vollisuudesta ennen suostumuksen antamista muutettavan perustuslakivaliokunnan edellyttamalla

tavalla. Ministerio ehdottaa saannosta annettavan selvityksen sisallosta tarkennettavan henkilotieto-
jen kasittelyperusteen seka suostumuksen alan osalta.

Suostumuksen peruuttaminen

Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan todennut, etta sen kasityksen mukaan yleisen tietosuoja-asetuk-
sen mukaisten suojatoimien on myds tosiasiallisesti suojattava rekisterdidyn oikeuksia ja vapauksia riitta-
van tehokkaalla tavalla. Perustuslakivaliokunta on pitanyt valitettavana, etta hallituksen esityksen peruste-
luista saa jopa ristiriitaisen kuvan tietosuoja-asetuksen 89 artiklan soveltuvuudesta ja merkityksesta.

Apulaistietosuojavaltuutettu on katsonut, ettei ehdotetun lain 11 §:n mukaista suostumusta nayttaisi ole-
van mahdollista peruuttaa silta osin kuin suostumus koskee nadytteen ja siihen liittyvien tietojen luovutta-
mista biopankkiin, koska ehdotetun lain 12 &:n 1 momentin mukaan suostumuksen peruuttaminen on
mahdollista ainoastaan naytteen keraamiseen asti.

Perustuslakivaliokunta, Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan eettinen neuvottelukunta ETENE (Mietti-
nen), oikeusministerié, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (Wahlfors), Fimea, Lapsiasiavaltuutettu, Biopank-
kien Osuuskunta FINBB, Salokannel (Helsingin yliopisto), Snell (Helsingin yliopisto), Oulun yliopisto, SOSTE,
Hyvinvointialueyhtié Hyvil Oy, Pohjois-Suomen hyvinvointialue (Mannermaa), Suomen Laaketieteellisen
Genetiikan Yhdistys ry ja Suomen Perinndllisyyslaakariyhdistys ry ovat kiinnittaneet huomiota suostumuk-
sen peruuttamisen laajuuteen seka rekisterdidyn vastustamisoikeuden kayttamiseen.

Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan edellyttanyt ehdotetun lain 12 §:n saantelya itsemaaraamisoi-
keutta turvaavasta peruuttamisoikeudesta muutettavan. Perustuslakivaliokunnan mukaan saantelyn muut-
taminen yleisen tietosuoja-asetuksen sallimissa puitteissa on edellytyksena lakiehdotuksen kasittelemiselle
tavallisen lain saatamisjarjestyksessa. Perustuslakivaliokunta on todennut saantelya voitavan muuttaa esi-
merkiksi siten, etta suostumuksen peruuttaminen on luovuttamisen osalta oikeusvaikutuksiltaan tehokas
naytteiden ja tietojen luovuttamiseen astia. Vaihtoehtoisesti 11 §:n 4 momentin saantelya on perustuslaki-
valiokunnan mukaan muutettava siten, etta siita ilmenee suostumuksen antamisen edellytyksena olevan
myos henkilolle annettava riittava selvitys peruuttamisoikeuden ajallisesta rajaamisesta.

Oikeusministerio on kiinnittanyt huomiota suostumuksen peruuttamisen suhteesta ehdotetun lain 22 §:ssa
saadettyyn suostumusrekisteriin seka rekisterin kasitteeseen.

Salokannel on ehdottanut kielto-oikeuden kdyttamista suojatoimena.
Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Ministerio yhtyy perustuslakivaliokunnan, apulaistietosuojavaltuutetun ja osittain muissa asiantuntija-
lausunnoissa esitettyyn nakemykseen suostumuksen peruuttamisen laajuudesta. Ministerio esittaa
lakiehdotuksen 12 §:@ muutettavan vastaamaan ehdotetun lain 11 §:n laajuutta.
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Yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kayttaminen olisi rekiste-
roidylle tehokas oikeustoimi. Lakiehdotuksen perusteluissa (s. 12) todetulla tavalla biopankkilaissa saa-
detty biopankkitoiminta on biopankkitutkimusta palveleva ja tukeva infrastruktuuri, jolloin biopankki-
toiminnan henkilétietojen kasittelyyn ei sovelleta yleisen tietosuoja-asetuksen 89 artiklassa' ja tieto-
suojalain 31 §:ssa saadettyja henkilotietojen kasittelya koskevia poikkeuksia. Ehdotetussa laissa ei saa-
dettaisi biopankkitutkimuksessa kaytettavasta henkilotietojen kasittelyperusteesta, vaan henkilotieto-
jen kasittelylle tutkimuksessa tulisi maaritella jokin yleisen tietosuoja-asetuksen mukainen kasittelype-
ruste. Ehdotetussa laissa saadetty henkilotietojen kasittelyperuste ei siten myoskaan kasittaisi tilan-
netta, jossa biopankki toimii itse biopankkitutkimuksen toteuttajana tai biopankki suorittaa henkilotie-
tojen kasittelya toimeksiantona tai alihankintana biopankkitutkimuksessa, vaan talldin biopankki toi-
misi kyseisen biopankkitutkimuksen mukaisen kasittelyperusteen mukaisesti.

Edelld esitetylla on merkitysta vastustamisoikeutta koskevan yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan
tulkinnan kannalta. Yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan 1 kohdan mukaan rekisterdidylla on oi-
keus henkilokohtaiseen erityiseen tilanteeseensa liittyvalla perusteella milloin tahansa vastustaa hanta
koskevien henkilotietojen kasittelyd, joka perustuu 6 artiklan 1 kohdan e tai f alakohtaan, kuten nédihin
saannoksiin perustuvaa profilointia. Rekisterinpitdja ei saa enda kasitella henkildtietoja, paitsi jos rekis-
terinpitaja voi osoittaa, etta kasittelyyn on olemassa huomattavan tarkea ja perusteltu syy, joka syr-
jayttaa rekisterdidyn edut, oikeudet ja vapaudet tai jos se on tarpeen oikeusvaateen laatimisiksi, esitta-
miseksi tai puolustamiseksi.

Vastustamisoikeuden kayttamiseen liitdnnaista henkilokohtaiseen erityiseen tilanteeseen liittyvaa
syyta ei yleisessa tietosuoja-asetuksessa maaritelld, eika siita voida kansallisesti sdataa. Ministerio kui-
tenkin katsoo, etta tallaisena syyna voitaisiin pitaa lahtokohtaisesti mita tahansa rekisterdidyn esitta-
maa perustetta.

Samaten ministerio katsoo, ettei tule tulkita laajentavasti saman kohdan mukaista rekisterdidyn edut,
oikeudet ja vapaudet syrjayttavaa huomattavan térkeda ja perusteltua syyta. Samaten ministerio eri-
tyisesti painottaa, ettei yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan 6 kohta tule sovellettavaksi ehdotetun
saantelyn yhteydesss, eika rekisterdidyn vastustamisoikeudesta voida poiketa yleistd etua tai kansan-
terveyteen liittyvaa yleista etua koskevan tehtavan suorittamiseksi.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat pitaa voimassa tai ottaa

kayttoon liséehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometristen tie-
tojen tai terveystietojen kasittelya. Ministeric ehdottaa lakiehdotukseen lisattévan yleisen tietosuoja-
asetuksen mukaisiin toimiin liittyvia lisaehtoja koskevan 12 a §:n, jossa annettaisiin yleisen tietosuoja-
asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaisia kansalliseen lilkkkumavaraan lukeutuvia lisdehtoja. Ehdotetun
12 a §:n mukaan, kun yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kayttoa

! Yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan 6 kohdan mukaan, jos henkilétietoja kisitelladn
tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten 89 artiklan 1
kohdan mukaisesti, rekisterdidylld on oikeus henkil6kohtaiseen tilanteeseensa liittyvalld perus-
teella vastustaa hanta itsedan koskevien henkilotietojen kasittelyd, paitsi jos kasittely on tarpeen
yleistd etua koskevan tehtavan suorittamiseksi. Tama poikkeus ei sovellu lakiehdotuksen mukai-
seen henkilotietojen kasittelyperusteeseen eli rekisterdidyn oikeuksista ei voida 89 artiklan 1
kohtaan vedoten poiketa.
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tai suostumuksen peruuttamista koskeva ilmoitus on saapunut biopankkiin, ndytetta tai siihen liitty-
vaa tietoa ei saa enaa kayttaa eika luovuttaa biopankkitutkimukseen niiden naytteiden tai tietojen
osalta, joita vastustamisoikeuden kaytto tai suostumuksen peruuttaminen koskee. Jos osittainen nayt-
teiden tai tietojen kayttaminen ei ole mahdollista, ndytetta tai tietoja ei saa enda kayttaa eika luovut-
taa biopankkitutkimukseen. Lisaksi ministerio ehdottaa lisattavaksi sadannosta annettavasta todistuk-
sesta.

Ministerio toteaa edella esitetyn soveltuvan myos alaikaisen tai taysi-ikdisen henkilon puolesta tehta-
viin toimiin ja viittaa lakiehdotuksen lapsivaikutustenarviointeihin (s. 16-17). Alaikaisen tai taysi-ikaisen
henkilon puolesta tehtyja toimia koskevien voimassa olevien biopankkilain saanndsten osalta ei ehdo-
teta muutoksia. Lakiehdotuksessa esitettyjen sdanndsten vaikutukset olisivat vastaavia kaikille
biopankkindytteita antaneille henkilGille riippumatta ehdotetun 11 §:n mukaisen suostumuksen anta-
neesta tahosta. Ministerio selvyyden vuoksi kuitenkin toteaa, etta esimerkiksi sittemmin taysi-ikdisty-
neelld alaikaisella olisi tdysimaaraisesti mahdollisuus kayttda ehdotetun lain mukaisia oikeuksia, vaikka
biopankkinayte olisi aikanaan keratty hanen puolestaan annetun suostumuksen perusteella.

Ministerio ehdottaa lakiehdotuksen 22 §:3 muutettavan oikeusministerion ehdottamalla tavalla niin,
ettd suostumuksen peruuttamista koskeva tieto kirjataan suostumusrekisteriin seka, etta korjataan
rekisterin kasite oikeusministerion ehdottaman saanndksen mukaiseksi. Samoin ehdotetaan muutet-
tavaksi lakiehdotuksen 23 ja 40 §:a.

Kielto-oikeuden kadyttamisen osalta ministerio viittaa hallituksen esityksen saatamisjarjestysperuste-
luissa (s. 34-35) esitettyyn perustuslakivaliokunnan lausuntokaytantoon. Perustuslakivaliokunta on
lausunnossaan PeVL 4/2021 todennut, ettei aktiivista reagointia edellyttava kielto-oikeus ole riittava
itsemaaraamisoikeuden turvaamisen tae ja edellyttanyt luovutuksen edellytykseksi saddettavan suoja-
toimenpiteeksi suostumuksen. Ehdotettu saantely noudattaa tata vaatimusta.

Oikeus tietojen poistamiseen

Suomen Perinndllisyyslaakéariyhdistys ry on lausunnossaan kommentoinut henkildtietojen poistamisen ra-
joittamiseen liittyvia seikkoja.

Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Ministerio selvyyden vuoksi toteaa, ettei yleisen tietosuoja-asetuksen oikeutta tietojen poistamiseen
koskevaan 17 artiklaan sisally kansallista liikkumavaraa, eika taten ehdotetussa laissa voida talta osin
saataa yleisesta tietosuoja-asetuksesta poikkeavasti tai sita tasmentaen.

Kirjallinen hyvaksynta

Perustuslakivaliokunta on edellyttanyt suostumuksen osalta esittamansa taydentamisen ja tasmentamisen
kattavan myds lakiehdotuksen 14 ja 26 §:n sadantelyn suojatoimena saanneltavan hyvaksynnan merkityk-
sesta. Apulaistietosuojavaltuutettu on lausunnossaan todennut, ettei ehdotetun lain 14 §:n mukaisen kirjal-
lisen hyvaksynnan osalta peruuttamisesta ehdoteta nimenomaisia sdannoksia ehdotetussa laissa eika eh-
dotetussa biopankin suostumus- ja hyvaksyntaasiakirjasta annetussa valtioneuvoston asetuksessa.

Remes on lausunnossaan pohtinut kirjallisen hyvaksynnan antamatta jattamisen, osittaisen antamisen ja
peruuttamisen oikeusvaikutuksia.
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Biopankkien Osuuskunta FINBB ja Oulun yliopisto ovat lausunnoissaan epadilleet kirjallisen hyvaksynnan
tarpeellisuutta suojatoimenpiteena seka todenneet sen olevan vaikeaselkoinen ja FINBB tulkinnut henkil -
tietojen kasittelyperusteeksi.

Suomen Laéketieteellisen Genetiikan Yhdistys ry on lausunnossaan tulkinnut, ettei ihmisilta jatkossa tarvit-
sisi kysya lupaa ehdotetun lain 28 §:n mukaisissa tilanteissa.

Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Ministerio toteaa suojatoimen tulevan implisiittisesti peruutetuksi suostumuksen peruuttamisen tai
yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kayttamisen myota. Ministerio
ehdottaa kuitenkin lakiehdotuksen 11 § 4 momenttia tdsmennettavan nimenomaisesti henkilotieto-
jen kasittelyn suojatoimien, eli kirjallisen hyvaksynnan ja suostumuksen, osalta.

Ministerio viittaa lakiehdotuksen saatamisjarjestysperusteluihin (s. 34-35) ja toteaa kirjallisen hyvak-
synnan toimivan lakiehdotuksessa tarkemmin selostetulla tavalla ehdotetun lain 14, 26 ja 28 §:n mu-
kaisiin luovutuksiin liittyvana suojatoimena. Edelleen lakiehdotuksen samaan kohtaan viitaten minis-
terio toteaa, etta terminologisen erottelun vuoksi suojatoimesta on valttamatonta kayttaa muuta ter-
mia kuin suostumus tai luovutuslupa. Kirjallinen hyvaksynta ei ole henkilotietojen kasittelyperuste.

Ministerio toteaa ehdotetun lain 28 §&n 1T momentin viittaavan ehdotetun lain 26 §:n 1 momentin mu-
kaisiin edellytyksiin valttamattomien henkilotietojen luovuttamisen ehtona. Ehdotetun lain 26 §&:n 1
momentissa sdddettaisiin nimenomaan kirjallisen hyvaksynnan antamisesta, joka toimisi henkilon ak-
tiivista suostumusta edellyttavana instrumenttina.

Voimassa olevan biopankkilain 25 §:n mukainen sdilyttamisen tarpeen arvio

Apulaistietosuojavaltuutettu on lausunnossaan ottanut kantaa voimassa olevan biopankkilain 25 §:n 1 mo-
mentin mukaiseen vahintaan kymmenen vuoden valein tehtavaan sailyttamisen tarpeen arviointiin.

Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:
Ministerio katsoo, ettei ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen sailyttamisen tarpeen arviointiin liitty-
vaan vakiintuneeseen oikeustilaan ole perusteltua tehda merkittavia muutoksia eduskuntakasittelyn

yhteydessa, vaan valmistelu edellyttaa huolellista arviointia seka biopankkitoimijoiden ja biopankki-
ndytteita hyodyntdvien asiantuntijoiden kuulemista.

Oikeus saada tietoja nayte- ja tietorekisterista

Apulaistietosuojavaltuutettu on kiinnittanyt huomiota ehdotetun lain 24 §:n suhteeseen ehdotetun lain 26
§:n 1 momenttiin.

Ladkariseura Duodecim on lausunnossaan todennut, etta naytteeseen liittyva tutkimuksen kannalta merkit-
tava tieto tulee voida liittaa ndaytteeseen sairaalan tietoaltaasta.
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Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Voimassa olevan biopankkilain 24 §:ssa on viitattu jo kumotun henkilotietolain 11 §:ssa tarkoitettuihin
tietoihin. Lakiehdotuksessa viittaus on muutettu koskemaan yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa
tarkoitettuja erityisia henkilotietoryhmia koskevia tietoja. Kumotun henkiltietolain 11 § ja yleisen tie-
tosuoja-asetuksen 9 artikla ovat aineellisoikeudelliselta sisalldltaan toisiaan vastaavat silla erotuksella,
ettei yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa ole nimenomaisesti mainittu rikollista tekoa, rangais-
tusta tai muuta rikoksen seuraamusta taikka henkildn sosiaalihuollon tarvetta tai hdnen saamiaan sosi-
aalihuollon palveluja, tukitoimia ja muita sosiaalihuollon etuuksia. On huomattava, ettei henkil6tieto-
laki eika yleinen tietosuoja-asetus yleissaanndksina sisalla yksityiskohtaista saantelya nimenomaan
biopankissa kasiteltavista henkilotiedoista. Viittaus voimassa olevaan yleissaantelyyn on kuitenkin kat-
sottu riittavaksi kuvaamaan niiden henkilotietojen joukkoa, joita ei biopankkilain 24 §:n perusteella ole
oikeus saada, silla rikollista tekoa, rangaistusta tai muuta rikoksen seuraamusta taikka henkilén sosiaa-
lihuollon tarvetta tai hanen saamiaan sosiaalihuollon palveluja, tukitoimia ja muita sosiaalihuollon
etuuksia koskevia tietoja ei tule kerata tai tallettaa nayte- tai tietorekisteriin muutoinkaan.

Ehdotetun lain 24 §:ssd saddetdan oikeudesta saada tietoja ndyte- ja tietorekisterista biopankissa saily-
tettavien naytteiden ja tietojen kaytettavyyden arvioimiseksi, ehdotetun lain 26 §:ssé puolestaan nayt-
teiden ja tietojen luovuttamisen periaatteista. Ministerio toteaa apulaistietosuojavaltuutetun nake-
myksen siitd, ettd ehdotetun lain 24 §:n mukaisella tavalla on mahdollista luovuttaa erityisiin henkil6-
tietoryhmiin kuulumatonta yleista ndytteen tutkimuksellista kdyttoa palvelevaa tietoa biopankissa
sdilytettavista naytteista ilman ehdotetun lain 26 §:ssa asetettuja edellytyksia, olevan oikea, samoin
kuin apulaistietosuojavaltuutetun kasityksen biopankkilain 21 §:n 1 momentin 1 kohdan mukaisten
tietojen luonteesta.

Ehdotetun lain 24 §:n viittaus yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklaan vastaa voimassa olevan
biopankkilain 24 §:n mukaista viittausta kumotun henkilotietolain 11 §:an. Voimassa olevaa biopankki-
lakia koskevassa hallituksen esityksessa HE 86/2011 vp (s. 57) on biopankkilain 21 §:n 2 momentin 1
kohdan mukaisten tietojen osalta todettu niiden kasittavan tietoa siita, millaisia naytteita biopankissa
sdilytetdan ja millaista muuta tietoa on kaytettavissa. Edelleen hallituksen esityksen mukaan naytteen
tutkimuksellista kayttoa palveleva tieto voi siséltaa tietoa ndytteen laadusta ja kdytettavyydestd sama-
ten kuin tiedon naytteen kayttoa koskevista rajoituksista. Endotetun lain 24 §:n mukainen viittaus ylei-
sen tietosuoja-asetuksen 9 artiklaan on rekisterdidyn suojaksi selventamaan tietojen saantioikeuden
laajuutta.

Rekisterdidyn oikeus saada tietoja

ETENE, Suomen Perinnéllisyyslaakariyhdistys ry, Pohjois-Suomen hyvinvointialue ja Suomen Laaketieteel-
lisen Genetiikan Yhdistys ry ovat lausunnoissaan kiinnittaneet huomiota naytteenantajan oikeuksiin saada
tietoa mahdollisesta kliinisesta merkittavasta |0ydodksesta.

SOSTE on lausunnossaan korostanut tarvetta kehittaa tiedon palautumista henkilékohtaisesti naytteenan-
tajien ja heidan sukulaistensa hyvaksi. SOSTE on ehdottanut lakiin kirjattavaksi voimassa olevan biopankki-
lain 39 &:n lisaksi ndytteenantajien oikeus hydtya heita koskevista [6ydoksista osana hoitoa ja terveysriskien
ennaltaehkaisya. SOSTE on ehdottanut my0s, etta biopankeille sadadettaisiin laissa yleinen tiedonantovel-
vollisuus meneillaan olevasta tutkimuksesta.
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Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Ministerio toteaa, etta rekisterdidyn oikeuksista saada tietoja sdddetdaan voimassa olevan biopankki-
lain 39 §:ss4, jota ei ehdoteta muutettavaksi. Ministerion saaman kasityksen mukaan biopankeilla on
jokseenkin vakiintuneet toimintamallit kliinisesti merkittavien [6ydoksien palautusprosessin osalta.
Ministerio kuitenkin huomauttaa, ettei biopankkitoiminnan luonne ole ensisijaisesti tai valittomasti
ndytteenantajien terveydentilaa edistava ja tama tulee jo voimassa olevan biopankkilain mukaan
tehda naytteenantajille ilmeiseksi perusteettomien odotuksien valttamiseksi ennen biopankkisuostu-
muksen antamista. Edelleen biopankkitoiminnan luonteesta johtuen SOSTEn ehdottamaa nayt-
teenantajien oikeutta hyotya heitd koskevista 16ydoksista osana hoitoa ja terveysriskien ennaltaeh-
kdisya ei voida kdytannossa mahdollistaa. Biopankkitoimintaan altruistisesti annettujen naytteiden
hyédyntaminen vaihtelee kulloinkin kdynnissa olevien tutkimusten mukaisesti, eika niista palautuvat
tiedot valttamatta hyodyta naytteen antanutta henkila.

Ministeri6é suhtautuu SOSTEn ehdottamaan biopankeille osoitettavaan yleiseen tiedonantovelvollisuu-
teen lahtokohtaisesti positiivisesti, mutta toteaa tallaisen lainmuutoksen edellyttavan syvempaa val-
mistelua biopankkitoimijoiden kanssa.

Tietosuojavastaavan nimittaminen

Oikeusministerio on lausunnossaan kattavasti selostanut asiaan vaikuttavaa yleisen tietosuoja-asetuksen
saantelya ja todennut ehdotetun lain 8 §:n 1 momentin 7 kohdan mukaiseen velvollisuuteen pakollisen tie-
tosuojavastaavan nimittamisesta olevan sinansa perusteltu biopankkien suorittamaan henkilotietojen ka-
sittelyyn liittyvat riskit seka yleisen tietosuoja-asetuksen 37 artiklan 2-4 kohdan sallima jousto huomioiden.
Oikeusministerio on kuitenkin todennut tasta olevan syyta tehda selkoa valiokuntakasittelyn yhteydessa.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ja Biopankkien Osuuskunta FINBB ovat lausunnoissaan kiinnittaneet huo-
miota tietosuojavastaavan nimittamisen vaatimuksen tarpeellisuuteen, kun kdytannossa tietosuojavas-
taava olisi sama kuin taustaorganisaation tietosuojavastaava. Oulun yliopisto puolestaan toteaa lausunnos-
saan kaikkien biopankkiorganisaatioiden jo huomioineen tietosuojavastaavan nimeamisvelvollisuuden toi-
minnassaan.

Oulun yliopisto on lausunnossaan kommentoinut rekisterinpitajan vastuuta seka kansallisen saantelyn risti-
riitaisuutta unionin lainsadadannon kanssa.

Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Ministerio yhtyy oikeusministerion nakemykseen ja toteaa tietosuojavastaavan nimittamista koskevan
ehdotetun lainkohdan tarkoituksena olevan yleisen tietosuoja-asetuksen 37 artiklan 4 kohdan salli-
man kansallisen lilkkumavaran perusteella saataa tietosuojavastaavan nimittamisesta. Biopankkitoimi-
joita edustavien asiantuntijoiden lausunnoista ilmi kdayvalla tavalla nimenomainen sdaannds kansalli-
sessa laissa on tarpeen velvoitteen selkeyttamiseksi.

Ministerio toteaa rekisterinpitajan vastuun osalta yleisen tietosuoja-asetuksen olevan suoraan sovel-
lettavaa saantelyd, eikd EU-asetuksen saannoksia saa lahtokohtaisesti toistaa kansallisessa lainsaadan-
nossa. Yleisen tietosuoja-asetuksen sadntely on sen voimaantulosta lahtien koskenut rekisterinpitdjina
olevia biopankkeja muiden rekisterinpitajien tavoin niihin soveltuvan saantelyn osalta. Ministerio ei
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tunnista Oulun yliopiston esittdmaa kollisiotilannetta ehdotetusta laista, eika Oulun yliopisto ole
myoskaan yksiloinyt vaitettaan riittavalla selvyydella.

Suhde muuhun tutkimuslainsaadantoon

Biopankkien Osuuskunta FINBB on lausunnossaan esittanyt, ettei ehdotettu laki ole yhdenmukainen muun
laaketieteellista tutkimusta koskevan lainsaadannon kanssa.

Fimea on pohtinut ehdotetun lain 4 §&:n 1 momentin suhdetta julkisuuslakiin.

Salokannel (Helsingin yliopisto) on tulkinnut, ettei esitys ole yhteensopiva Euroopan komission antaman
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden perustamista koskevan asetusehdotuksen kanssa.

Snell (Helsingin yliopisto) on katsonut lakiehdotuksen olevan yhteydessa hallituksen ehdotukseen edus-
kunnalle laiksi Genomikeskuksesta (HE 110/2022 vp).

Lapsiasiavaltuutettu, Remes ja Suomen Laéketieteellisen Genetiikan Yhdistys ry ovat esittaneet huolensa
lakiehdotuksen 15 §:n soveltamisalasta, jotta se edelleen ymmarretdadan nimenomaan biopankkinaytteisiin
liittyen. Remes on lausunnossaan myods pohtinut biopankkilain suhdetta sosiaali- ja terveystietojen toissijai-
sesta kaytosta annettuun lakiin (552/2019, toisiolaki).

Pohjois-Suomen hyvinvointialue on pohtinut ehdotuksen suhdetta terveysalan kasvustrategiaan liittyviin
lakeihin.

Sosiaali- ja terveysministerion kannanotto:

Ministerio toteaa, etta lakiehdotuksessa esitetty henkilotietojen kasittelyperuste on yhteneva ladketie-
teellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999) seka kliinisesta laaketutkimuksesta annetun lain
(983/2021) kanssa. Voimassa olevan biopankkilain 4 §:n 2-4 momenteissa saadetaan biopankkilain
suhteesta laaketieteelliseen tutkimukseen seka ihmisperdisia naytteita koskevaan saantelyyn, eika
nditd momentteja ehdoteta muutettavaksi. Lisaksi ministerio viittaa lakiehdotuksen saatamisjarjestys-
perusteluissa seikkaperdisesti selostettuun suhteeseen keskeisiin perus- ja ihmisoikeusinstrumenttei-
hin nahden (s. 32-38).

Ministerio viittaa valtioneuvoston kirjelmaan eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetukseksi eurooppalaisesta terveysdata-avaruudesta (U 61/2022 vp) ja toteaa
asetusehdotuksen kasittelyn olevan kesken. Vasta asetusehdotuksen tullessa hyvaksytyksi kansalli-
seen lainsdadadantoon tehdaan tarvittavat muutokset, eika asetusehdotuksen tassa kasittelyvaiheessa
voida virallisen asetustekstin puuttuessa tehda paatelmia kansallisen lainsaddannon vastaavuudesta
asetukseen nahden.

Ministerio viittaa valiokunnalle asian HE 110/2022 vp kasittelyn yhteydessa toimittamaansa asiantunti-
jalausuntoon ja vastineeseen seka toteaa, ettei Genomikeskuksen tehtaviin esiteta biopankkiaineiston
hallintaa tai tallettamista tai muutakaan kasittelya.

Ministerio toteaa, ettei voimassa olevan biopankkilain 15 §:n ja lakiehdotuksen 15 §:n vdlinen muutos
ole sellainen, etta se ministerion kasityksen mukaan vaikuttaisi lain soveltamisalaa koskeviin saannok-
siin. Keskeinen ero naiden saanndsten valilla on se, ettd voimassa olevan biopankkilain 15 §:ssé on
viitattu nadytteiden kera@miseen 11 &:n perusteella, ehdotetussa sadanndksessa ei. Varsinainen saannok-
sen sisaltdma velvoite kohdistuu edelleen naytteet ja niihin liittyvéat tiedot kerdnneeseen tahoon.
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Biopankkilain soveltamisalaa koskevaan voimassa olevan biopankkilain 2 §:an ei ehdoteta muutoksia.
Toisiolain soveltamisalan osalta ministerio viittaa toisiolain 2 §:n saannoksiin.



