1(4)

Sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

Viite:

Kutsu asiantuntijakuulemiseen, 3.2.2023

Asiantuntijalausunto hallituksen esityksesti biopankkilain muuttamisesta (HE
247/2022 vp)

Taustaksi

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt Suomen Perinnollisyyslaaka-
riyhdistys (SPLY) ry:lta asiantuntijaa valiokuntaan kuultavaksi ja asiantuntijalausun-
toa otsikossa mainitusta hallituksen esityksesti. Yhdistyksen johtokunta kiittaa yhdis-
tykselle osoitetusta pyynnosta ja on osoittanut asiantuntijatehtiavan allekirjoittaneelle.
Olen SPLYn puheenjohtaja, perinnollisyysldadketieteen erikoisladkari ja tyoskentelen
osastonyliladkarina Tyks Genomiikalla. Annan valiokunnalle seuraavan asiantuntija-
lausunnon.

Perinnollisyysladkari diagnosoi perinnéllisid sairauksia, arvioi geneettisten tutkimus-
ten tarvetta ja kiytettavia analyysimenetelmia seka tulkitsee geenitestien tulosten mer-
kitystd yhdessi laboratoriohenkil6ston kanssa. Perinnollisyysladkarin ydinty6ta on po-
tilaalle ja perheille annettava perinnéllisyysneuvonta, johon sisiltyy myos geenitestien
tulosten merkityksen selittiminen ymmarrettavasti ja selkeisti ja potilaan tai perheen
ohjaaminen asianmukaiseen jatkohoitoon. Perinnoéllisyysladkarin koulutus edellyttaa
kuusivuotisen ladketieteen lisensiaatin tutkinnon lisdksi viisivuotista erikoistumista
yliopistosairaalassa ja genetiikan laboratoriossa. Perinnollisyysladkarien joukko on
pieni: Suomessa on noin 50 tyGikéista perinnollisyyslaakaria.

Lakiehdotuksesta esille nousevat kysymykset

Lakiehdotuksesta nousee esille kolme keskeista huolenaihetta;

1. Suostumuksen sivauttaminen

“Ehdotuksella muutettaisiin henkilétietojen kdsittelyn oikeusperustetta biopankkitoimin-
nassa. Aiemmin henkil6tietojen kdsittelyn peruste on ollut rekisteréidyn suostumus, joka
on merkinnyt biopankkitoiminnan kontekstissa laajaa suostumusta. Ehdotuksessa henki-
lotietojen kdsittelyn peruste muutettaisiin yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 koh-
dan e alakohdassa tarkoitetuksi yleiseen etuun koskevan tehtdvdn toteuttamiseksi ja 9 ar-
tiklan 2 kohdan i alakohdassa tarkoitetuksi kansanterveyteen liittyvdksi yleiseksi eduksi.
Ndma kdsittelyperusteet sisdltdvdt suostumukseen ndhden enemmdn poikkeuksia rekis-
teroityjen oikeuksien toteuttamiseen ja ndin ollen ne helpottaisivat henkilétietojen kdsit-

telyd biopankkitoiminnassa ja tutkimuksessa.”
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Henkilon genomitiedon kaytto on suostumukseen perustuva (6 artikla 1 kohta a
seka g artikla 2 kohta a). TAt4 ei tule heikentdi. Ehdotettu muutos heikentia yksion
omaa paitiantdvaltaa omaan genomidataan ja asettaa biopankkien ja tieteen hyo-
dyn ihmisen edun ja hyvinvoinnin edelle miki on vastoin biolaaketiedesopimusta.
Tama on GDPR tietosuoja-asetuksen vastainen toimintatapa.

“Henkilotietojen kdsittelyn perusteen muuttaminen suostumuksesta johtaa siis sithen, ettd
rekisteroidyn oikeus kieltdd henkilotietojen kdsittely olisi heikompaa ja henkilétietojen kd-

sittely biopankkitoiminnassa ja tutkimuksessa taas olisi turvatumpaa.”

Lainsaatdjan tulisi turvata yksilon oikeudet. Biopankkien toiminta ei voi ajaa yksi-
16n oikeuksien edelle.

Poisto-oikeuden rajoittaminen

“Yleisen tietosuoja-asetuksen 17 artiklan 3 kohdan mukaan rekisteréidyn poisto-oikeutta
ei ole tilanteissa, joissa kdsittely on tarpeen jasenvaltion lainsddddantéon perustuvan, kd-
sittelyd edellyttdvdn lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi tai jos kdsittely tapahtuu
yleistd etua koskevan tehtdvdn suorittamiseksi tai rekisterinpitdjdlle kuuluvan julkisen
vallan kdyttdmistd varten. Poisto-oikeutta ei myoskddn sovelleta, jos kdsittely on tarpeen
kansanterveyteen liittyvdd yleistd etua koskevista syistd 9 artiklan 2 kohdan h ja i ala-
kohdan sekd 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Lisdksi poisto-otikeutta et sovelleta, jos kdsit-
tely on tarpeen yleisen edun mukaisia arkistointitarkoituksia, tieteellisid tai historiallisia
tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti
Jja poisto-oikeus todenndkaisesti estdd kyseisen kdsittelyn tai vaikeuttaa sitd suuresti’

Rekisterdidyn poisto-oikeutta ei tule rajoittaa yllamainitulla tavalla.

"Rekisterinpitdjd ei saa endd kdsitelld henkilétietoja, paitsi jos rekisterinpitdjd voi osoit-
taa, ettd kdsittelyyn on olemassa huomattavan térked ja perusteltu syy, joka syrjayttad
rekisteroidyn edut, oikeudet ja vapaudet tai jos se on tarpeen oikeusvaateen laatimiseksi,

esittamiseksi tai puolustamiseksi.”

Mika voi olla yllakuvattu tilanne? Rekisteroidyn oikeuksia ei tule syrjayttaa rekis-
terinpitdjan perustelun perusteella.

“Kdsittelyperusteen muuttaminen tarkoittaisi sitd, ettd rekisteréidylld ei olisi endd mah-
dollisuutta peruuttaa henkilotietojen kdsittelyd koskevaa suostumusta sen jélkeen, kun
ndyte on otettu ja ndyte ja sithen liittyvdt tiedot on siirretty biopankkiin. Suostumus olisi
vastaisuudessa ainoastaan interventioon liitdnndinen suojatoimenpide, eikd sen perus-

teella kdsiteltdisi henkilbtietoja. Rekisterdidyn oikeuteen saada rekisterinpitdjd poista-
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maan hdantd koskevat henkildtiedot yleisen tietosuoja-asetuksen 17 artiklan mukaisesti so-
veltuisivat 17 artiklan 3 kohdan b, c ja d alakohtien poikkeusperusteet. Asetuksen 17 artik-
lan 3 kohdan alakohtien perusteella rekisterdidyn oikeutta tietojen poistamiseen et sovel-
leta, jos kasittely tapahtuu yleistd etua koskevan tehtdvdn suorittamista varten, kansan-
terveyteen liittyvdd yleistd etua koskevista syistd 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukai-
sesti ja yleisen edun mukaisia tieteellisid tai historiallisia tutkimustarkoituksia varten 89
artiklan 1 kohdan mukaisesti, jos poisto-oikeus todenndkéisesti estdd kyseisen kdsittelyn

tai vaikeuttaa sitd suuresti. Ldhtokohtaisesti poisto-oikeus et stis tulisi sovellettavaksi.”

Lahtokohtaisesti rekisteroity ei saisi poistaa omaa dataansa / omia tietojaan
biopankeista. Tama on selked heikennys yksilon itsemaardamisoikeuteen oman ge-
nomidatan ja omien henkilGtietojen suhteen.

“Kun henkilotietojen kdsittely ei perustuisi suostumukseen, ei ndytteenantajalla olisi mah-

dollisuutta peruuttaa tai muuttaa suostumusta endd ndytteen ottamisen jéalkeen.”

Henkilon oma itsemaardaamisoikeus kapenee. Mika on tilanne, jos suostumuksen
ovat antaneet alaikidisen vanhemmat? Lapsen kasvettua oikeustoimikelpoiseksi
taysi-ikdisesti hin ei itse pystyisi vaikuttamaan siihen, ettd hinen niytteensd on
biopankissa. Tuolloin lapsen kohdalla ei itsemaaraamisoikeus toteutuisi ollenkaan.
Mikili vanhemmat ovat niytteenannon hetkelld antaneet suostumuksen, lapsella
ei koskaan ole muuta mahdollisuutta kuin vastustaminen.

“Jos ndytteenantaja vastustaisi henkilotietojensa kdsittelyd biopankkitoiminnassa, lihto-
kohtaisesti henkilotietojen kdsittelytoimet tulisi lopettaa. Tamda tarkoittaisi sitd, ettd tie-
toja ei saisi endd kdyttad biopankkitoiminnassa eikd luovuttaa biopankkitutkimukseen.
Vastustamisoikeudesta poikkeaminen on asetettu yleisessd tietosuoja-asetuksessa suh-
teellisen korkealle, jolloin henkilotietojen kdsittelyn jatkaminen ndytteenantajan vastus-
tamisoikeuden kdytostd huolimatta vaatisi biopankilta painavia perusteluita. Biopankin
tulisi osoittaa, ettd kdsittelyyn olisi olemassa huomattavan térked ja perusteltu syy, joka

syrjdyttdd rekisteroidyn edut, oitkeudet ja vapaudet”

Mika voi olla téllainen syy? Voiko biopankki omavaltaisesti paattaa rekisteréidyn
henkilotietojen kayttamisesta, vaikka rekisteroity vastustaisi sita? Nyt ehdotettua
lakiluonnosta voidaan tulkita siten, ettd se antaa biopankeille rajattomat valtuudet
kayttaa naytteita henkilon omasta vastustuksesta huolimatta.

Tietojen palauttaminen
“Biopankkilain 39 §:n 2 momentin mukaan rekisteréidylld on pyynnéstd oikeus saada

terveydentilaansa koskeva ndytteestd mddritetty tieto. Naytteestd mddritettyd tietoa an-

nettaessa henkilolle on tarjottava mahdollisuus saada selvitys tiedon merkityksestd.”



Yhteenveto
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Kuka antaa tietoa? Mit4 tietoa annetaan: raakadataa vai tulkittua tietoa? Kuka tie-
toa tulkitsee ja missd muodossa? Kuka maarittelee sen, mika genomitieto on rele-
vanttia terveystietoa? Kenen velvollisuus on tarjota rekisteroidylle laissa mainittu
selvitys tiedon merkityksesta?

Geenitestien tulosten tulkinta ja niiden merkityksen kertominen tutkittavalle ym-
marrettavalla tavalla kuuluu perinnéllisyysladkarin tyohon. Taté tyotd eivat muut
ammattiryhmat voi tehda ilman asianmukaista koulutusta ja ladketieteellista asi-
antuntemusta.

Perinnollisyysladketiede on ladketieteen erikoisala, jonka toimintaa saatelevat alan
sisdiset kansalliset ja kansainviliset (mm. ACMG American College of Medical Ge-
netics) ohjeistukset ja suositukset. Tehtdvian hoitaminen edellyttda vahvaa asian-
tuntemusta. Ei ole realistista eika tutkittavan edun mukaista, etta tata tehtavaa yri-
tettaisiin hoitaa biopankista kasin vailla asianmukaista koulutusta.

Tietojen palautusta koskeva lainkohta tulisi muotoilla kokonaan uudelleen ja ottaa
myo0s perinnollisyysladketieteen edustajia mukaan tdhén valmistelutyohon. Yhtena
mahdollisena mallina biopankki voisi potilaan suostumuksella luovuttaa tervey-
delle merkitykselliset 16ydokset potilaan asuinpaikan mukaisen hyvinvointialueen
sille terveydenhuollon yksikélle, jonka tehtaviin sellaisten 16ydosten tulkinta ja jat-
kotoimenpiteet yleensidkin kuuluvat. Tatd ennen tulisi kuitenkin luoda yhteniiset
kriteerit sille, millaisia 16ydoksia ylipaataan tulisi pitda terveydellisesti merkityk-
sellisina.

Katson edella kuvatuin perusteluin, ettd hallituksen esitysta ei tule nykymuodossaan

hyviksyad sen merkittdvien ongelmakohtien vuoksi. Tdma nidkemys on myos Suomen
Perinnollisyyslaakariyhdistys ry:n jaseniston keskuudessa hyvin yhtendinen. Kisitte-

lyperusteeksi tulee jattda suostumus. Lakiluonnos tulisi palauttaa uudelleenvalmiste-

luun. Biopankkilain uuteen valmisteluun on oleellista ottaa mukaan yliopistosairaaloi-
den perinnollisyysladketieteen poliklinikoiden ja genetiikan laboratorioiden asiantun-

tijat.
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