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I Lausunto hallituksen esitykseen laiksi biopankkilain muutta-
\ / misesta.

Oulun yliopisto kiittdd mahdollisuudesta lausua biopankkilain muuttamiseen liit-
tyen.

Hallituksen esitys siséltaa nykyisessa rajatummassa muodossaan edelleen
merkittavia ongelmia ja tulkintaepavarmuuksia. Keskeinen kokonaissaantelyyn

ja normihierarkiaan liittyva haaste koskee EU-oikeuden mukaisesti jasenvalti-
OU LU N oissa suoraan sovellettavan yleisen tietosuoja-asetuksen (GDPR) ja sille alis-
YLIOPISTO teisen kansallisen lain suhdetta. Olennaisimmat suoraan yksittaisen rekisterin-

pitdjan (Biopankin) vastuulle kuuluvat, mutta nyt lakiesitykseen nostetut seikat
koskevat henkilotietojen kasittelyperusteen maarittamista, yleisen edun mukai-
sen henkil6tietojen kasittelyperusteen ulottamista julkisten organisaatioiden ul-
kopuolelle seka tietosuojavastaavan nimeamisvelvoitetta.

Henkilotietojen kasittelyperusteen muuttaminen kesken kasittelytoimien
jayleinen etu kasittelyperusteena

Rekisterinpitdjan nakokulmasta ylla mainitut asiakokonaisuudet voivat nousta
erityisen haastaviksi tilanteessa, jossa kansallinen saantely edellyttaa henkil6-
tietojen kasittelyperusteen muuttamista kesken kasittelytoimien. Laillinen mah-
dollisuus tédhan on tietosuoja-asetuksen ja siihen liittyvan tulkintaohjeistuksen
mukaisesti poikkeuksellisen pieni. Vastaavasti seké kansallinen tietosuojalakiin
liittyva valmistelutyd, etta tietosuoja-asetus ja sita koskeva ohjeistus kaytan-
nossa rajaa pois yksityisten toimijoiden mahdollisuuden soveltaa yleista etua
henkilttietojen kasittelyperusteena.

Tietosuojavastaavan nimeamisvelvollisuus

Sinansa ongelmana neutraalimpi tietosuojavastaavan nimeamisvelvollisuus
saadetaan myos suoraan tietosuoja-asetuksessa ja kaikki biopankkiorganisaa-
tiot ovatkin tAmén jo toiminnassaan huomioineet.

Rekisterinpitajan vastuu

Y& kuvattu tarkoittaa hyvin jannitteista ja saantelynakékulmasta poikkeuksel-
lista asetelmaa vastuuorganisaatioille. Ne kantavat aina viimekatisen vastuun

Oulun yliopisto omien henkilttietojensa kasittelytoimien laillisuudesta. Taméan esityksen perus-
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asetuksen perusteella velvoittaviin seikkoihin liittyen. Tama periaatteellinen on-
gelma on biopankkien ndkdkulmasta merkittava, seké tietosuojaan liittyvaan
valvonnan (TSV), etta rekisterinpitijan oikeusturvan ndkodkulmasta.

Naytekasite sekd suostumus- ja hyvaksyntamenettelyn epaselvyys

Oulun yliopiston nakdkulmasta esitys sisaltda biopankkitoiminnan kannalta
olennaisen perusvirheen, silla nayte ja siihen liittyvat tiedot on erotettu esityk-
sessa toisistaan irrallisen naytekasitteen kayttamisella. Biopankit eivat ole
pelkkia naytteiden sailytyspaikkoja, silla naytteisiin liittyvéat tiedot kuuluvat erot-
tamattomana ja olennaisena osana biopankkitutkimuksen perusasetelmaa.
Téllainen biopankkivarannon kerryttdminen on keskeinen osa biopankkitoimin-
taa ja sen rikkominen ja ohittaminen vaarantaa sellaisenaan koko biopankkitoi-
minnan.

Edelliseen kappaleeseen yksityiskohtaisemmin liittyen esitys vaikuttaisi sisalta-
van suojatoimeksi nostetun hyvaksyntdmenettelyn osalta epaselvyyden, joka
liittyy vanhojen naytteiden kasittelyyn. Biopankit ovat siirtdéneet vanhoja nayt-
teitd voimassa olevan biopankkilain 138:n mukaisesti. Esityksen 268:n sana-
muodon mukainen tulkinta edellyttédd, ettd ylla kuvattujen siirrettyjen tietojen
luovutukseen vaaditaan lakiesityksen mukainen hyvaksynta. Asetelma on koh-
tuuton ja sellaisenaan vastuullisen biopankkitoiminnan nékdkulmasta mahdo-
ton toteuttaa.

Nayte-kasitteen ja rekisterdityja koskevan tiedon rikkominen eri kokonaisuuk-
siksi ei palvele biopankkitoimintaa eik& vahvista rekisterdityjen oikeuksia. Esi-
tyksen myo6té jaa epaselvaksi suoraan tietosuoja-asetuksesta johtuvien rekiste-
roidyn oikeuksien suhde biopankkitoiminnan lisdsuojakeinoiksi esitettavaan
suostumukseen ja hyvaksyntaan vaikutuksiin. Seikka on pelkastaan rekisterin-
pitgjalta tietosuoja-asetuksen mukaisesti vaadittavan kasittelyn lapindkyvyyden
ja kasittelyyn liittyvan informointivelvoitteen nakdkulmasta epéaselva. Mitka ovat
esityksen mukaisen suostumuksen oikeusvaikutukset sekd naytteeseen etta
siihen liittyviin tietoihin? Vastaava kysymys voidaan esittdd hyvaksyntdmenet-
telyn osalta. Jalkimmaiseen siséltyy vield erikseen aukkoja hyvaksynnan pate-
vyyden, peruuttamismahdollisuuden ja muuttamisen osalta. Nailla perusteilla
Oulun yliopisto pitda voimassa olevaa biopankkisuostumusta ja lisdsuojakei-
nona olevaa biopankkikieltoa seka biopankkitoiminnan etta rekisteréityjen suo-
jan ja oikeuksien nédkodkulmasta merkittavasti parempana kuin nyt annetun esi-
tyksen rakennetta.
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