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Sosiaali- ja terveysvaliokunnalle

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen lausunto biopankkilain muuttamista
koskevasta hallituksen esityksesta (HE 247/2022 vp)

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselta (jaliempana Fimea) lausuntoa
biopankkilain muuttamista koskevasta hallituksen esityksesta. Fimea kiittaa
mahdollisuudesta lausua esityksesta ja lausuu kunnioittavasti seuraavaa:

Fimean nakemyksen mukaan nykymuotoisen suostumusmenettelyn
poistamiseen biopankkilaista liittyy naytteenantajien
itsemaaraadmisoikeuden kannalta merkityksellisia seikkoja, jotka
esityksessa on selvitetty puutteellisesti tai niitd ei ole huomioitu lainkaan.
Fimean ndkemyksen mukaan esitysta ei tule hyvaksya ehdotetussa
muodossa vaan muutettavassa laissa ja sitd koskevassa hallituksen
esityksessa tulisi selkeasti ja kattavasti ottaa kantaa siihen, mika
biopankkinaytteiden kasittelyperuste jatkossa olisi ja miten naytteenantajien
naytteiden kayton hallinnointiin liittyvat oikeudet jatkossa maaraytyisivat, jos
suostumus ei enaa toimisi naytteiden kasittelyperusteena biopankeissa.

Fimea ennakoi, etta esitykseen liittyvat puutteet ja epaselvyydet tulisivat
aiheuttamaan merkittavia tulkintaongelmia lain soveltamiskaytanndssa, jos
esitys hyvaksyttaisiin ehdotetussa muodossa.

Tarkemmat perustelut Fimean ndkemykselle esitetdan alla.
Naytteiden kasittelyperuste

Esityksen tarkoituksena on tehda biopankkilakiin EU:n yleisesta tietosuoja-
asetuksesta johtuvat tarpeelliset muutokset. Esityksen keskeisena
muutoksena olisi, ettd suostumus biopankkiaineistojen kasittelyperusteena
poistettaisiin ja jatkossa henkilotietojen kasittely biopankeissa perustuisi
lakiin.

Esitys on kirjoitettu puhtaasti tietosuojandkdkulmasta ja
biopankkiaineistojen kasittelyperusteen muutosta on tarkasteltu pelkastaan
henkil6tietojen kasittelyn nakdkulmasta. Fimea haluaa kiinnittaa sosiaali- ja
terveysvaliokunnan huomiota siihen, ettd henkiltietojen kasittelyn ohella
biopankkitoiminta koostuu olennaisesti myds ihmisperaisten biologisten
naytteiden kasittelysta, jolle myds on aina oltava lain mukainen
kasittelyperuste koko sen ajan, kun naytetta sailytetdan ja kasitelldaan
biopankin toimesta.

Voimassa olevan biopankkilain 11 §:n mukainen suostumus on tahan asti
toiminut henkilotietojen lisaksi myos naytteiden kasittelyperusteena.
Esityksella tama kasittelyperuste kuitenkin poistettaisiin ilman, etta
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naytteiden kasittelylle selkeasti saadettaisiin mitdan uutta
kasittelyperustetta. Esityksen perusteella epaselvaksi siten jaa, mihin
biopankkien suorittama naytteiden kasittely jatkossa perustuisi ja mita
naytteen hallinnointiin liittyvia oikeuksia naytteenantajalla olisi sen jalkeen,
kun hanta koskeva nayte on talletettu biopankkiin.

Naytteenantajan mahdollisuus maarata naytteidensa kaytosta sen jalkeen, kun nayte on
talletettu biopankkiin

Esitykselld suostumus naytteen kasittelyyn muutettaisiin suostumukseksi
naytteen kerdamiseen. Suostumus koskisi jatkossa siis pelkastaan
naytteen ottamista edellyttdvaa interventiota ja toimisi eettisena
ennakkoedellytyksend naytteenantajan ruumiilliseen koskemattomuuteen
puuttumiselle. Suostumuksen voisi peruuttaa ainoastaan ennen naytteen
ottamista.

Esityksen myo6ta naytteenantajalla ei olisi enda mahdollisuutta peruuttaa
biopankille antamaansa suostumusta naytteen kasittelylle. Henkild ei voisi
siten enda naytteen kerdamisen jalkeen estda naytteidensa kasittelyn
jatkamista biopankissa tai luovuttamista uusiin tutkimuksiin taikka rajata
sita, millaisiin tutkimuksiin hanen naytteensa biopankista saa luovuttaa.
Ehdotettu "suostumus interventioon” ei mydskaan mahdollistaisi sita, etta
henkild voisi nykyiseen tapaan jo ennen naytteen kerdamista rajata sita,
millaisiin tarkoituksiin hanta koskevia naytteita voidaan biopankista
luovuttaa (esim. rajaamalla tietyn tyyppiset tutkimukset pois).

Esityksessa todetaan, etta naytteen keraamisen jalkeen naytteenantajan
olisi mahdollista kayttaa tietosuoja-asetuksen mukaista henkilttietojen
vastustamisoikeutta. Fimea kiinnittda kuitenkin huomiota siihen, etta
tietosuoja-asetuksen mukainen vastustamisoikeus koskee ainoastaan
henkilotietojen kasittelya. Sen sijaan biopankin suorittamaan naytteiden
kasittelyyn se ei sovellu, ellei tasta laissa erikseen saadettaisi. Tallaista
ehdotusta esitykseen ei kuitenkaan sisally. Epaselvaksi siten jaa, voisiko
naytteenantaja jatkossa enaa mitenkaan hallinnoida naytteidensa kayttoa
sen jalkeen, kun hanta koskeva nayte on talletettu biopankkiin.

Fimean ndkemyksen mukaan ehdotettu saantely merkitsisi merkittavaa
muutosta naytteenantajien itsemaaraamisoikeuteen biopankkilain
nykysaantelyyn nahden eikd muutosta ole Fimean mielesta perusteltu
riittavalla tavalla. Ehdotettua saantelya on tarkasteltu pelkastaan
henkilotietojen kasittelyn nakdkulmasta. Fimean mielesta nain merkittavaa
naytteenantajan perusoikeuksiin kajoavaa muutosta ei tulisi toteuttaa ilman,
ettd asiaa tarkastellaan kattavasti ehdotuksen perusteluissa. Fimean
nakemyksen mukaan naytteenantajalla tulisi aina olla mahdollisuus
peruuttaa biopankille antamansa naytteen kasittelya koskeva suostumus tai
muutoin rajata ja kieltda biopankkia jatkamasta hanta koskevien naytteiden
kasittelya. Myds perustuslakivaliokunta on nykyisen biopankkilain
hallituksen esitysta kasitellessaan pitanyt valttamattomana, etta
suostumuksen antaja voi rajoittaa naytteiden kasittelya koskevan
suostumuksensa sisaltda ja halutessaan peruuttaa sen (ks. PeVL 10/2012
vp, s. 3).

Lisaksi Fimea kiinnittdd huomiota siihen, ettei esityksessa ole lainkaan
otettu kantaa siihen, mika merkitys muutoksella olisi nykylain nojalla
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naytteensa biopankeille antaneiden henkildiden asemaan. Nykyisin
naytteet annetaan biopankeille silla oletuksella, ettéd suostumuksen voi
milloin tahansa peruuttaa tai sitd voi muuttaa. Jatkossa suostumuksen
peruuttamismahdollisuutta ei kuitenkaan siis olisi, eika esityksessa ole
otettu kantaa siihen, milla perusteella muutos olisi oikeutettu nykyisten
naytteenantajien kannalta ja miten heidan naytteiden kayttoon liittyvat
oikeutensa turvattaisiin jatkossa.

Naytteiden keraaminen biopankkiin

Esityksen perusteella vaikuttaa silta, etta sen valmistelussa ei ole
tunnistettu myoskaan sita, miten naytteitad biopankkeihin yleensa kerataan.
Biopankkinaytteita voidaan ottaa yksittaiselta henkildlta useammassa eri
aikapisteessa eika biopankille annettavassa suostumuksessa siten ole kyse
vain yhteen naytteenottoon liittyvasta interventiosta. Naytteenantajaan
kohdistuvaa interventiota ei aina tehda pelkastaan biopankkinaytteen
ottamista varten, vaan usein naytteet otetaan potilaan hoitoa varten
tapahtuvan naytteenoton yhteydessa. Esityksessa ei liene tarkoitetun, etta
jokaista yksittaista naytteenottotapahtumaa varten tulisi saada uusi erillinen
suostumus.

Lisaksi Fimea kiinnittdd huomiota siihen, ettd voimassa olevan
biopankkilain mukainen suostumus kasittdd myos sellaiset naytteet, jotka
on otettu jo ennen suostumuksen antamista esimerkiksi potilaan hoidon
yhteydessa. Suostumusten perusteella tallaiset jo olemassa olevat naytteet
on tahan asti voitu siirtda biopankkeihin ilman, ettd naytteenantajaan
kohdistetaan mitaan uutta interventiota. Esityksen perusteella syntyy
kuitenkin vaikutelma, etta jatkossa suostumusten perusteella biopankkeihin
olisi mahdollista kerata ainoastaan tulevaisuudessa otettavia naytteita.

Nain ollen epaselvaksi jaa, mitka kaikki naytteet ja naytteenottotilanteet
ehdotettu 11 § kattaisi ja miltd osin nykyisin voimassa olevaa kaytantoa
todella on tarkoitus muuttaa ja miksi.

Lisaksi Fimea oudoksuu esityksessa kaytettya terminologiaa naytteiden
"kerdamisestd”. Vakiintuneesti tapana on puhua naytteiden ottamisesta, ja
tdma terminologia myds paremmin kuvaa naytteenottoon liittyvaa toimintaa.

Hyvaksynta henkil6tietojen kasittelyyn

Ehdotuksen mukaan ennen naytteen kerdamista naytteenantajalta tulisi
saada suostumus naytteen kerddmiseen ja hyvaksynta tietojen kasittelyyn.
Fimean ndkemyksen mukaan ehdotettu sdantely nayttaytyy sekavana ja
erityisesti ndytteenantajille voi jdada epaselvaksi, mik& biopankkiaineistojen
kasittelyperuste todellisuudessa on.

Suhde muuhun lainsaadantoon

Ehdotetun 4 §:n perusteluissa todetaan, etta julkisuuslakia koskevin osin 4
§:n 1 momentti sailyisi ennallaan.

Fimea kiinnittdd huomiota siihen, ettéd voimassa olevassa biopankkilaissa
todetaan, etta julkisuuslakia sovelletaan viranomaisten hallussa olevien
tietojen julkisuuteen, salassapitoon ja luovuttamiseen. Ehdotetun 4 §:n 1
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Allekirjoitukset

momentti on kuitenkin muotoiltu esitykseen siten, etta julkisuuslakia
sovellettaisiin rajoituksitta myods sellaisten biopankkien toimintaan, jotka
eivat ole viranomaisia. Fimean nakemyksen mukaan ehdotettu 4 §:n 1
momentti ei julkisuuslakia koskevin osin vastaisi nykytilaa. Esitys jattaa
siten epaselvaksi, miltd osin julkisuuslain on tarkoitus jatkossa soveltua
biopankkien toimintaan.

Fimean nakemyksen mukaan nykyista biopankkilain suostumussaantelya ei
voida esityksessa ehdotetulla tavalla suoraan korvata tietosuoja-asetuksen
henkilotietojen kasittelya koskevalla saantelylla, vaan naytteiden
kasittelyperusteesta seka naytteenantajan mahdollisuudesta maarata
naytteidensa kayttamisesta tulisi saataa erikseen. Esityksessa puhutaan
ainoastaan rekisteréidyn mahdollisuudesta hallinnoida henkil6tietojensa
kayttéa, kun taas naytteiden kaytén hallinnointi on jatetty huomiotta.

Lopuksi Fimea haluaa viela tuoda esiin, etta nyt kasiteltavana olevan
sisaltdisesta biopankkilain hallituksen esitysluonnoksesta ei ole jarjestetty
julkista lausuntokierrosta ennen esityksen antamista eduskunnan
kasiteltdvaksi. Fimean nakemyksen mukaan edelld esiin tuodut puutteet
esityksen sisallossa olisi voitu valttaa, jos julkinen lausuntokierros olisi
jarjestetty. Esitysluonnos toimitetiin biopankkilain ohjausryhman jasenten
kommentoitavaksi syyskuussa 2022, mutta vaikuttaisi silta, etta toimitettuja
kommentteja ei ole huomioitu esityksen viimeistelyssa.

Lisaksi Fimea olisi pitanyt tarpeellisena, etta sosiaali- ja terveysvaliokunta
olisi kutsunut Fimean kuultavaksi myds suullisesti biopankkilain mukaisena
toimivaltaisena valvontaviranomaisena.

Eija Pelkonen
ylijohtaja

Hanna Veijalainen
lakimies

Asiakirja allekirjoitetaan séhkoisesti. Allekirjoitus on tarkistettavissa
erillisesté allekirjoitussivusta.
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