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HE 247 /2022 vp Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi biopankkilain
muuttamisesta

Suomen Ladketieteellisen Genetiikan Yhdistys ry. toimii |ladketieteellisen genetiikan ja
yleisen genetiikan edistamiseksi ja kehittamiseksi Suomessa ja toimii alasta
kiinnostuneiden henkildiden yhdyssiteena. Jasenia on noin 150 ja heista valtaosa on
genetiikan ammattilaisia. Yhdistys kiittda mahdollisuudesta antaa lausunto
lakiesityksesta, joka huomattavasti heikentaisi ihmisten mahdollisuuksia paattaa omien
naytteidensa ja geneettisten tietojensa kasittelysta. Yhdistyksen hallituksen puolesta
lausutaan kohteliaimmin seuraavaa:

Johdanto

Lakiesityksessa annetaan ymmartaa, etta kyseessa olisi EU:n tietosuoja-asetuksen
vaatimusten edellyttdma ja teknisluontoinen muutos, mutta todellisuudessa kyse on
perustavanlaatuisesti ihmisten itsemaaraamisoikeutta ja tieteelliseen tutkimukseen
osallistumisen vapaaehtoisuutta heikentavasta muutoksesta. Ladketieteessa tieteellisen
tutkimuksen keskeinen perusperiaate on toisen maailmansodan aikaisten hirmutekojen
jalkeen ollut se, etta tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista ja etta
osallistumisen voi milloin tahansa syyta ilmoittamatta perua. Téhan saakka nain on ollut
myds biopankkien muodostaman tutkimusta tukevan infrastruktuurin kohdalla, mutta
lakiesityksen mukaan Suomessa ei jatkossa enaa olisi.

Esityksen mukaan tietosuoja-asetuksen mukaista suostumusta ei enaa voisi
kayttdaa kasittelyperusteena, vaikka esityksen mukaan kuitenkin voisi kayttaa

On epaselvaa, miksi henkilétietojen kasittely biopankeissa ei enda voisi perustua
suostumukseen, jonka voi taysimaaraisesti perua. Esityksessa katsotaan (kohta 5.1),
ettd suostumus ei enaa olisi “tarkoituksenmukainen” henkilotietojen kasittelyperuste.
Kuitenkin myds tunnustetaan (s. 18), ettd entisen biopankkilain kaltainen laaja
suostumus olisi nimenomainen, ja siten tayttdisi EU:n tietosuoja-asetuksen (GDPR)
vaatimukset (6 artikla 1 kohta a seka 9 artikla 2 kohta a). Lisaksi todetaan, etta
aiemmin annetun biopankkisuostumuksen perusteella kasiteltavien naytteiden ja tietojen
kasittelya voitaisiin jatkaa, eli suostumus siis selvastikin voi tayttad GDPR:n
vaatimukset.

Ainoa perusteluissa ilmoitettu syy sille, etta GDPR:n tarkoittama suostumus ei edelleen
voisi olla henkildtietojen kasittelyperusteena, nayttaakin olevan (s. 18), etta henkild voi
perua suostumuksensa taysimaaraisena ja saada tietonsa poistettua. Tama voisi
esityksen mukaan aiheuttaa ongelmia biopankkitoiminnassa ja tutkimuksessa. Kuitenkin
tallainen peruutusoikeus on tahankin asti ollut olemassa ja nain olisi jatkossakin
aiemmin annettujen biopankkisuostumusten kohdalla. Esityksessa ei osoiteta, etta
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oikeuteen peruuttaa suostumus tiedettaisiin liittyneen merkittavia ongelmia, eivatka
vastaavanlaiset oikeudet ulkomaillakaan esta tai ole estaneet biopankkitoimintaa.

Kasittely perustuisi "yleiseen etuun" ja vain yhden kerran kysyttya
naytteenottosuostumusta ja hyvaksyntaa kutsuttaisiin "suojatoimiksi"”

Esityksen mukaan biopankkitoiminnalle “tarkoituksenmukainen” kasittelyperuste olisi
GDPR:n 6 artiklan 1 kohdan e alakohta ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohta (yleinen etu).
Suostumus kysyttdisiin vain naytteen ottoon ja samassa yhteydessa kysyttaisiin
"suojatoimena” kirjallinen "hyvaksynta” siihen etta tietoja saa yhdistellda muihin tietoihin
ja luovuttaa eteenpadin. Suostumuksen voisi perua vain naytteen ottamiseen asti ja
peruminen pitdisi ilmoittaa kirjallisesti. Mahdollisuudesta perua hyvaksynta ei sanota
mitaan.

Tahan saakka biopankkitutkimuksiin osallistuminen on perustunut ihmisten altruismiin eli
vapaaehtoiseen haluun antaa naytteita ja tietoja tieteelliseen tutkimukseen. Esityksen
mukaan jatkossa osallistuminen perustuisi yleiseen etuun ja lakiin, mutta ihmisia
kuitenkin hyvantahtoisesti sen verran suojattaisiin, ettd naytteita ja tietoja ei kuitenkaan
sentaan vakisin otettaisi vaan yhden kerran kysyttdisiin. Tama on yksilon asemaan
huomattavan suuri muutos, jonka oikeutuksesta ja hyvaksyttavyydesta nimenomaan
suomalaisiin kohdistuvana olisi ehka hyva kdyda laajempaakin keskustelua.

Oikeus vastustaa tietojensa kadsittelya ei riita turvaamaan ihmisten oikeuksia

Ainoa keino vaikuttaa naytteidensa ja tietojensa kayttamiseen myéhemmin olisi GDPR:n
21 artiklan kohdan 1) mukainen vastustamisoikeus. Vastustamiseen tarvittaisiin jokin
"henkilokohtainen erityinen tilanne”, joka olisi kerrottava rekisterinpitajalle eli
biopankille. Vastustaminen ei onnistuisi, jos biopankki voi osoittaa etta kasittelyyn on
olemassa jokin tarkea ja perusteltu syy. Biopankkien toimintaperusteena olisi yleinen
etu, josta todenndkdisesti olisi tarvittaessa l6ydettavissa perusteet kumota mika tahansa
vastustamisyritys. Jos naytteita tai tietoja olisi ehditty antaa biopankista johonkin
tutkimukseen, niin siellad tapahtuvan kasittelyn vastustaminen ei onnistuisi, "jos kasittely
on tarpeen yleista etua koskevan tehtavan suorittamiseksi” (GDPR 21 artikla kohta 6).
Nykyaan hyvinkin monissa tutkimushankkeissa kasittelyperusteena on "yleinen etu” ja
esimerkiksi THL:n toiminnassa ja tutkimushankkeissa myos tyypillisesti viitataan
yleiseen etuun.

Eli kasittelya voisi vastustaa, mutta sen ei olisi valttamatta tarkoitus useinkaan onnistua.
Ainoaksi nykytilanteen ongelmaksi esityksessa on ilmoitettu ihmisilla nyt oleva oikeus
peruuttaa suostumuksensa ja saada tietonsa poistettua. Jos kasittelyperusteen
vaihtamisen suostumuksesta yleiseen etuun on tarkoitus korjata tdma ongelma, on
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ilmeista, etta vastustamisoikeuden ei ole tarkoituskaan mahdollistaa sitd, etta ihmiset
voisivat saada tahtoaan toteutettua.

Esityksessa ei ole tuotu vaihtoehtoina esille sellaisia mahdollisia suojatoimia, joiden
avulla ihmiset voisivat tietosuoja-asetuksen 21 artiklan vastustamisoikeutta
tehokkaammin toteuttaa itsemaaraamisoikeuttaan naytteenoton jalkeenkin.

Lapsilla (eli tulevaisuuden aikuisilla) ei kdytannossa olisi
itsemaaraamisoikeutta

Lasten kohdalla itsemaaraamisoikeus ei voisi toteutua juuri ollenkaan. Jos vanhemmat
olisivat antaneet naytteenottosuostumuksen ja hyvaksynnan lapsen puolesta jo
lapsuudessa tai ehka jopa jo raskauden aikana, lapsella itselldan ei koskaan olisi
mahdollisuutta muuhun kuin vastustamiseen, jonka siis ei tarvitsisi todellisuudessa
onnistua.

Ihmiset menettdisivat hallinnan omaan genomitietoonsa

On yleisesti tiedossa, etta biopankkitoiminnan keskeiseksi tavoitteeksi Suomessa nayttaa
muodostuneen ihmisten genomitiedon maarittaminen ja jakaminen muille toimijoille
kotimaassa ja ulkomailla. Lakiehdotus saisi aikaan sen, ettd yhdenkin kerran missa vain
tilanteessa annettu suostumus ja hyvaksynta (itse tai vanhemman antama) riittaisi
siihen, etta ihmisen pysyva genomitieto olisi siita Iahtien loputtomiin biopankkien
hallinnassa ja maaraysvallassa oleva sivullisille jaettava tuote eika ihmiselld itselldaan
olisi siihen maaradysvaltaa ollenkaan. Itsemaaraamisoikeuden poistamiseen kun riittaisi,
ettd biopankki arvioisi, etta "henkildkohtainen erityinen tilanne" ei ole riittava tai
kasittelylle on "jokin tarkea syy" tai tietoja kasitelldan jossain "yleistd etua koskevia
tehtavia" varten.

Henkilotietoja voitaisiin luovuttaa tunnisteellisina ilman etta ihmiselta
tarvitaan siihen lupaa

Lakiesityksen 28 § mukaan yhdisteltyja tietoja voitaisiin luovuttaa tunnisteellisina, jos
siihen on jokin "erityinen syy”. Ihmisiltd ei jatkossa tarvitsisi kysya suostumusta siihen,
ettd biopankin keradmia ja yhdistelemia tietoja voidaan luovuttaa eteenpain
tunnisteellisina. Genomitiedot, biopankin hallussa olevat terveystiedot, nimi,
henkilétunnus ym. voitaisiin luovuttaa ilman henkildn suostumusta sellaiselle, jolla on
“erityinen syy” tarvita niita, kuten “etta aineistoa on tarpeellista yhdistaa aineistoa
vastaanottavan tutkijan muuhun aineistoon henkilétasoisesti” (s. 31). Tamahan voi
tarkoittaa Idhes keta ja mita vain missa pain maailmaa tahansa eika pelkastaan
akateemisia tutkijoita. On huomioitavaa, etta genomitietoja voitaisiin kayttda myos
muuhun kuin ladketieteelliseen tutkimukseen, kuten esimerkiksi sosioekonomisiin
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tutkimuksiin ilman, ettd naytteen antanut on todellisuudessa tietoinen siita, miten
laajasti han on tutkimuksen kohteena.

Lakiesityksessa ei korjata sita, etta tutkimuksen infrastruktuuriksi tarkoitetut
biopankit voisivat ryhtya terveydenhuollon toimijoiksi

Nykyisessa biopankkilainsdadanndssa on geneettisia tietoja koskien merkittdvana
epakohtana se, etta biopankki voi itse ilmoittaa naytteen antajalle terveydelle
merkityksellisia 16yddksia, mika mahdollistaa periaatteessa millaisten vain geneettisten
seulontojen kaynnistamisen biopankkien toimesta, siis normaalin terveydenhuollon
itsesaatelyn, arvioinnin ja laadunvarmistusten ulkopuolella, ja I16yddsten "palauttaminen
naytteen antajille voi toimia keinona epaasiallisesti houkutella ihmisia antamaan
biopankkisuostumuksensa. Jos biopankkilakia muutetaan, niin sitd pitdisi muuttaa talta
osin niin, etta biopankki voisi henkilén suostumuksella luovuttaa terveydelle
merkitykselliset 16yddkset vain hanen asuinpaikkansa mukaisen hyvinvointialueen sille
terveydenhuollon yksikdlle, jonka tehtaviin sellaisten 16yddsten varmistaminen, tulkinta
ja jatkotoimenpiteet yleensdkin kuuluvat.

4

Velvollisuus tallettaa naytteita ja tietoja pitdisi selkeammin rajata koskemaan
vain biopankkitutkimusta

15 § alussa on tulkinnanvarainen kohta: "Naytteet ja niihin liittyvat tiedot kerdanneelld on
velvollisuus siirtaa naytteet ja tiedot ennen niiden kayttéa tutkimuksessa. Jos naytteet
on keratty osana yksittaista tutkimusta, naytteisiin liittyvat tiedot voi kuitenkin siirtaa
biopankkiin tutkimuksen paatyttya”. Kohdan voisi ymmartaa niinkin, etta kaikille
tutkijoille ja tutkimusryhmille tulisi velvollisuus tallettaa naytteet ja niihin liittyvat tiedot
biopankkiin, jolloin mihin tahansa tutkimukseen - muuhunkin kuin
biopankkitutkimukseen - osallistuminen johtaisi naytteiden paatymiseen biopankkiin,
jonka nyt ei ainakaan pitaisi olla mahdollista. Sivun 38 2. kappaleessa mainitaan
kyseinen kohta, mutta kyseista tulkintamahdollisuutta ei siindkaan selvasanaisesti
poissuljeta.

Yhteenveto

Esitys ei ole mikaan valttamaton tekninen muutos, vaan olennainen heikennys
suomalaisten asemaan, itsemaadaraamisoikeuteen seka tieteelliseen
tutkimukseen osallistumisen vapaaehtoisuuteen. Esitys ei suojaa
itsemaaraamisoikeutta vaan poistaa sen hyvin suurelta osin, vaikka
perusteluissa toisin kerrotaan. Esitys asettaa biopankkien ja
biopankkitutkimuksen hyddyn ihmisen edun ja hyvinvoinnin edelle, mika on
vastoin biolaaketiedesopimuksen edellyttamia ja lansimaisissa ei-
autoritaarisissa yhteiskunnissa yleensa tarkeina pidettyja periaatteita.
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Tietosuoja-asetuksen puolesta mahdollisia ja ulkomailla kdytettyja suojatoimia
aikuisten ja lasten itsemaaraamisoikeuden tosiasialliseksi turvaamiseksi ei ole
tuotu edes vaihtoehtoina esille. Esitysta ei tassda muodossaan pitaisi vieda
eteenpain.

Miten ihmisten perusoikeuksia, luottamusta biopankkitoimintaan ja
geneettisten tietojen asiallista kdsittelya biopankkitoiminnassa voitaisiin
turvata paremmin?

Kasittelyperusteeksi voitaisiin selvastikin edelleen jattaa tietosuoja-asetuksen mukainen
suostumus, joka vaatinee vain aivan minimaaliset muutokset nyt voimassa olevaan
lakiin ja joka automaattisesti turvaa perusoikeuksia ja ihmisten luottamusta;

tai muina vaihtoehtoina voitaisiin mahdollisesti esimerkiksi perustaa opt-out -rekisteri,
jonka avulla kuka vain voisi milloin hyvansa saada naytteidensa ja tietojensa kaiken
kasittelyn lopetettua; tai voitaisiin maaritelld “kirjallinen hyvaksynta” sellaiseksi, joka
koskisi naytteiden ja tietojen yhdistelyn ja luovuttamisen lisaksi myoés kasittelya ja jonka
voisi milloin tahansa perua ja saada kasittelyn silla lopetettua.

Lisdksi biopankkeja koskevaa lainsaadantda olisi hyva pikaisesti muuttaa siten, etta
biopankeilla ei olisi mahdollisuutta omatoimiseen 16yddsten ilmoittamiseen naytteen
antajille, vaan I6ydokset pitadisi luovuttaa asianmukaisille terveydenhuollon toimijoille
siella tapahtuvaa arviointia ja mahdollisia jatkotoimia varten.



