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Hallituksen esitys Eduskunnalle biopankkilaiksi seki
laeiksi ihmisen elimien, kudoksien ja solujen liiketieteel-
lisestd kiytostid annetun lain ja potilaan asemasta ja oi-
keuksista annetun lain muuttamiseksi

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdddettdviksi uusi
biopankkilaki sekd muutettaviksi ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen lddketieteelli-
sestd kaytostd annettua lakia, ja potilaan
asemasta ja oikeuksista annettua lakia. Esi-
tyksen tarkoituksena on edistdd ihmisperdis-
ten ndytteiden tutkimuskaytt6d ja turvata yk-
sityisyyden suoja néytteitd késiteltdessa.
Biopankkilakia sovellettaisiin ihmisperéisten
ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen siilyt-
tdmiseen ja kisittelyyn terveyden edistamisti
ja sairauksien syitd, ehkdisyd ja hoitoa kos-
kevassa tutkimuksessa seké terveyden- ja sai-
raanhoitoa palvelevissa tutkimus- ja kehitt4-
mishankkeissa. Ehdotetussa laissa maééritel-
tdisiin nédytteiden kdytén ja muun késittelyn
edellytykset ja yleiset periaatteet.

Néytteet sdilyttdvdn biopankin voisi perus-
taa sekd yksityinen ettd julkinen toimija. Yli-
opistolliset sairaanhoitopiirit voisivat perus-
taa alueelliset biopankit. Toiminnan asian-
mukaisuuden varmistamiseksi olisi nimettdva
biopankista vastaava henkils. Biopankin pe-
rustaminen edellyttdisi valtakunnallisen 144-
ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
lausuntoa. Biopankin perustamisesta tulisi
ilmoittaa perustettavaan valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin.

Néin luotaisiin perusta tutkimusta varten
kerdttyjen nidytteiden hallinnoinnille ja tut-
kimuskaytt6on saamiselle. Rekisteri olisi jul-
kinen ja palvelisi kansalaisten ja viranomais-
ten tietotarpeita. Rekisterin ylldpidosta ja vi-
ranomaistehtédvisti vastaisi Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirasto. Lis#ksi laissa
olisivat biopankkien hallinnoimien henkil6-
rekisterien tietosisdltod ja ylldpitoa koskevat
sddnnokset.

Biopankkilain toimeenpanosta vastaisivat
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto ja Lidkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus.
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Ehdotuksella vahvistetaan suostumusta ja
tutkimuseettistd ennakkoarviointia niytteiden
sdilyttimisen ja kdyton edellytyksend. Nayt-
teen antajalla olisi oikeus saada tieto siité,
mihin tutkimuksiin hénestd otettuja néytteitd
on kiytetty, mitd niistd on tutkittu ja mistéd
rekistereistd héntd koskevia tietoja on kerét-
ty. Lisdksi hénelld olisi oikeus peruuttaa
suostumus ja kieltdd ndytteen kaytté. Lain
voimaantullessa jo olemassa olevien néyttei-
den siirto biopankkiin ei olisi mahdollinen,
jos henkild, josta ndyte on otettu, vastustaisi
siirtoa.

Sosiaali- ja terveysministerio padattdisi Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitoksen sdilyttdmi-
en ndytteiden siirrosta biopankkiin ja siirron
aikataulusta.

Ihmisen elimien, kudoksien ja solujen l&4-
ketieteellisestd kaytostd annetusta laista ku-
mottaisiin lddketieteellistd tutkimusta varten
otettujen ndytteiden tutkimuskayttod koskeva
sddnnos sekd mahdollistettaisiin ihmisperii-
sen materiaalin luovuttaminen terveyden-
huollosta tunnisteettomana menetelmékehi-
tykseen ja laadunhallintaan. Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voisi antaa
luvan diagnostisten ndytteiden kayttimiseen
merkittdvédidn lddketieteelliseen tutkimukseen.
Lakiin siséltyvid viranomaislupia korvattai-
siin eettisen toimikunnan arvioon perustuval-
la menettelylld. Potilaan asemasta ja oikeuk-
sista annettua lakia tdydennettdisiin ihmispe-
rdisen materiaalin kayttod koskevalla sdén-
nokselld.

Ihmisen elimien, kudoksien ja solujen l&4-
ketieteellisestd kdytostd annetun lain siirty-
misddnnds mahdollistaisi olemassa olevien
diagnostisten néytteiden tutkimuskayttoon
saannin edelleen Valviran luvalla viiden
vuoden ajan lain voimaantulosta

Lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan
1 pdivand tammikuuta 2012.
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YLEISPERUSTELUT

1 Johdanto

Teknologia ja erityisesti perimdén liittyvét
tutkimusmenetelmét ovat kehittyneet biolda-
ketieteen alalla nopeasti. Bioldédketieteellinen
tutkimus voi edistdd vdeston hyvinvointia ja
terveyttd lisdtessdédn tietoa perimén, tautien ja
elintapojen vilisistd yhteyksistd. Biologista,
ihmisperdistd materiaalia sisdltdavien ndyttei-
den kokoelmat ovat avainasemassa bioléddke-
tieteellisessd tutkimuksessa. Yksikot eli bio-
pankit, joissa ndytteitd sekd niihin liittyvad
tietoa sdilytetddn ja kisitellddn, luovat perus-
tan biopankkitutkimukselle. Tutkimus pyrkii
ymmartamadn perinndllisten tekijéiden, ym-
périston ja elintapojen vaikutuksia terveyteen
ja erilaisten sairauksien syntyyn ja kehityk-
seen sekd kehittdimédn yhi yksilollisempid ja
kohdennetumpia vaihtoehtoja sairauksien
diagnostiikkaan, hoitoon ja hoidon vaikutta-
vuuden seuraamiseen. Tutkimus hyodyttaa
myds lddkevalmisteiden ja diagnostisten me-
netelmien kehitysty6td. Bioteknologian no-
pea kehittyminen edellyttdd ndytteiden kiyt-
t6on liittyvien riskien hallintaa.

Ladke- ja hoitoinnovaatioiden perusta on
siirtynyt kudosten ja solujen biokemiasta mo-
lekyylibiologisten mekanismien ymmartami-
seen. Tilld hetkelld markkinoille hyvaksytti-
vissd lddkkeissd kdytetddn jo merkittdvasti
perintotekijoihin perustuvaa tietoa lddkkeen
kayttdytymisestd elimistossd ja kdyttdytymi-
sen eroista eri potilasryhmien vililld. Biotek-
nologiset valmisteet ovat kaikkein nopeim-
min kasvava alue ldgkealalla. Syovén ehkéi-
syssd ja diagnostiikassa sekd hoidon suunnit-
telussa, toteutuksessa ja seurannassa on klii-
nisessd k#ytossd biolddketieteeseen perustu-
via sovelluksia. Farmakogenetiikan avulla
pyritddn ymmaértdimadn lddkeaineiden meka-
nismeja yhd paremmin ja yksilollisemmin.
Biomarkkereihin eli luotettaviin biologispoh-
jaisiin  tunnistemerkkiaineisiin  kohdistuva
tutkimus on laajan kiinnostuksen kohde. PSA
eli prostata spesifinen antigeeni on ensim-
méisid laajassa kliinisessd kédytossd olevia
biomarkkereita, joita sovelletaan niin diag-
nostiikassa kuin hoidon seurannassa. Bio-
markkerit voivat auttaa myos kohdentamaan
ladkehoidot oikealle potilasryhmille ja ym-

mirtdmddn l4dkeaineresistenttiyden kehitty-
mistd. Uusien, luotettavien ja validoitujen
biomarkkereiden 16ytdminen edellyttdd laajaa
ndytepohjaa. Ladkekehitystydssd biolddketie-
teellinen tutkimus tdhtddkin yhi yksiloidym-
padn hoitoon. Kohdennettu hoito on kustan-
nustehokasta. Suomessa Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskus, myShemmin Fi-
mea, tuottaa ja kokoaa lddkehoitojen hoidol-
lisen ja taloudellisen arvon arviointeja ja
koordinoi tétd koskevaa yhteisty6td. Vuonna
2009 tyonsd aloittanut Euroopan ladkeviras-
ton (EMA) kehittyneiden terapioiden komi-
tea (CAT) arvioi solu- ja geeniterapia sekd
kudosmuokkaus -lddkevalmisteita ja pyrkii
saattamaan niitd turvallisesti markkinoille
Euroopan laajuisesti.

Geenitiedon kdyton eettisid periaatteita si-
sdltyy kansainvilisiin suosituksiin ja sopi-
muksiin. Kansainvilisissd suosituksissa pai-
notetaan kansalaisten tiedon lisddmisen mer-
kitystd ihmisperdisid naytteitd hyodyntavasta
tutkimuksesta. Ladketieteellisen genetiikan ja
molekyyliepidemiologisen tutkimuksen alu-
eella on Suomessa vahva ja kansainvilisesti
tunnustettu tutkimusperinne, joka pohjautuu
hyvin organisoituun terveydenhuoltoon, pit-
kdaikaiseen ja kattavaan viestokirjanpitoon
ja viéeston tutkimusmyonteisyyteen. Merkit-
tdvd osa Suomessa siilytettiviand olevista
ihmisperdisistd tutkimusnéytteistd on keritty
entisen Kansanterveyslaitoksen tutkimus-
hankkeissa. Nykyisin Terveyden ja hyvin-
voinnin laitos, my6hemmin THL, on yksi
keskeisistd biolddketieteen ja bioteknisen so-
veltavan tutkimuksen harjoittajista Suomes-
sa. Laitoksen aineistoissa arvioidaan olevan
noin 6 miljoonaa ndytettd eri ndytekokoel-
missa. Joihinkin ndytekokoelmiin liittyy vuo-
sikymmenten pituisia seuranta-aikoja sekd
terveyttd ja elintapoja koskevaa tietoaineis-
toa. Diagnostiset potilasnidytteet muodostavat
yhdessd potilasasiakirjojen kanssa potilaan
hoitoa ja hoidon seurantaa koskevan koko-
naisuuden. Taudinméiritystd, hoitoa ja kuo-
lemansyyn selvittdmistd varten otettuja ku-
dosnéytteitd on siilytetty sairaaloiden pato-
logian yksikoissd 1800-luvun lopulta Ightien.
My#ds kliiniset laboratoriot saattavat sédilyttaa
niille analysoitaviksi tulleita néytteitd tulevaa
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diagnostista tai tutkimuksellista kdyttod var-
ten. Ladketieteellisten tutkimushankkeiden
yhteydessd syntyneitd ndytekokoelmia on
sairaaloiden, korkeakoulujen, tutkimuslaitos-
ten sekd yksittdisten tutkijoiden ja tutkija-
ryhmien hallussa useita satoja.

Maassamme on 1980-luvun loppupuolelta
saakka mdadritietoisesti panostettu biolddke-
tieteen perustutkimukseen ja myShemmaéssd
vaiheessa myos tutkimustulosten hyddynta-
miseen. Ratkaiseva merkitys on ollut Suo-
men Akatemian ja Tekesin julkisella tutki-
musrahoituksella.  Tutkimusrakenteita on
vahvistettu biotekniikan erityisrahoituksella,
joka on edesauttanut Suomen biokeskusver-
koston syntymistd. Biokeskukset ovat panos-
taneet tutkijakoulutukseen, mikd on taannut
ammattitaitoisen tyévoiman toimialalle. Uu-
sista biolddketieteen yrityksistdi huomattava
osa toimii biotekniikkakeskittymissd korkea-
koulujen ja yliopistollisten keskussairaa-
loiden yhteydessd padkaupunkiseudulla, Tu-
russa, Tampereella, Kuopiossa ja Oulussa.

Suomessa ei ole kattavaa lainsdddant6a ih-
misperdistd materiaalia siséltdvien nédytteiden
kerddmisestd ja kasittelystéd biolddketieteellis-
td tutkimusta varten. Ihmisperdisen materiaa-
lin kdyttod koskevia sddnnoksid sisiltyy ih-
misen elimien, kudosten ja solujen ladketie-
teellisestd  kéytostd  annettuun  lakiin
(101/2001), mydhemmin kudoslaki ja lddke-
tieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin
(488/1999), myohemmin tutkimuslaki. Ku-
doslaki sddntelee pédosin elinsiirtotoiminnan
ja muun ihmisessd kaytettdvdan materiaalin
talteen oton ja lddketieteellisen kdyton perus-
teita, tutkimuslaki yksittdisten tutkimushank-
keiden eettistd hyvaksyttavyytta.

Suomalaisen lddketieteellisen tutkimuksen
eettiset periaatteet perustuvat lidnsimaiseen
tutkimusetiikkaan. Kansainvilisissd suosi-
tuksissa painotetaan tutkittavan itsemadraa-
misoikeuden toteutumista ja yksityisyyden
suojan turvaamista myos bioldgketieteellisten
tutkimusten yhteydessd. Merkittdvin ihmi-
seen kohdistuvan tutkimuksen perusta on
vuonna 1964 laadittu Maailman Lagkariliiton
Helsingin julistus, jota on viimeksi uudistettu
vuonna 2008. Julistus korostaa tutkittavan
henkil6n ihmisarvon kunnioittamista, yksilon
edun asettamista tutkimuksen intressien yli-
puolelle, tutkittavien ihmisoikeuksien suoje-

lua, tutkimuksen perustumista tutkittavien
vapaaehtoisuuteen, jossa keskeisend on tie-
toon perustuva suostumus sekd tutkimus-
hankkeiden riippumattoman eettisen arvioin-
nin vélttiméattomyyttd. Tunnisteellisia ihmis-
perdisid nédytteitd hyodyntdva tutkimus on si-
séllytetty julistuksen piiriin. Helsingin julis-
tukseen lisittiin vuonna 2008 uusi artikla 25,
joka koskee ihmiskudoksen tai tiedon kayttod
ladketieteellisessd  tutkimuksessa. Artiklan
mukaan lagkédrin tulee pyrkid saamaan suos-
tumus kerddmiselle, tutkimiselle, varastoin-
nille ja uudelleen kéytolle. Artikla kuitenkin
huomioi tilanteet, joissa suostumuksen saa-
minen on mahdotonta tai epikdytannollistd
tai uhkaa tutkimuksen laatua. T4ll6in eettisen
toimikunnan harkinta ja hyviksyntd voisi
korvata yksilon suostumuksen.

Léagketieteen tiedejirjestdjen kansainvili-
nen neuvosto Council for International Or-
ganizations of Medical Sciences, CIOMS on
antanut ohjausta epidemiologisissa ja biold4-
ketieteellisissd tutkimuksissa huomioon otet-
tavista tutkimuseettisistd kysymyksistd (In-
ternational Ethical Guidelines for Biomedi-
cal Research Involving Human Subjects;
2002 ja International Ethical Guidelines for
Epidemiological Studies; 2009). Suositukset
sisdltavit eettisid periaatteita tutkimusohjeik-
si tehtdessd kliinisid lddketutkimuksia ja ovat
yhteneviisid Helsingin julistuksen kanssa.
Suosituksen vuonna 2009 muutettu 24. kohta
koskee varastoituja biologisia ndytteitd, nii-
hin liittyvid tietoja sekd tietoon perustuvaa
suostumusta. Suosituksessa muun ohella eh-
dotetaan, ettd eettinen toimikunta voisi tie-
tyin edellytyksin harkita, tarvitaanko uutta
suostumusta vanhojen néytteiden kayttoon.

Bioladketieteellinen tutkimus on olennai-
nen osa Euroopan unionin puiteohjelmia
(Framework Programmes). Vuosina 2002—
2006 toteutettu kuudes puiteohjelma keskittyi
Euroopassa tehtidvddn biotieteisiin, biokemi-
aan ja -teknologiaan sekd elintarvikkeiden
laatuun ja turvallisuuteen liittyvddn tervey-
den tutkimukseen. Puiteohjelman piirissi jar-
jestettiin tutkimusprojekteja muun muassa
geenitestien, kantasolututkimuksen, biopank-
kien, viestdgenetiikan ja aivotutkimuksen
aloilla. Vuosina 2007—2013 toteutettava
seitsemis puiteohjelma keskittyy uusien hoi-
don ja terveyden edistimismenetelmien,
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diagnostiikan ja kestdvien sekd tehokkaiden
terveydenhoitojérjestelmien ja tutkimuksen
infrastruktuurin  kehittdmiseen. Biotieteiden
ja -teknologian eettisié, oikeudellisia, sosiaa-
lisia ja kulttuurisia ulottuvuuksia tutkimaan
perustettu Eurooppalainen tutkimusalue ERA
on kehittdnyt eettisid toimintaohjeita muun
muassa biopankkitoiminnasta.

Tutkimusinfrastruktuuri tukee organisoitu-
nutta tutkimustyotd ja ylldpitdd tutkimuska-
pasiteettia. ESFRI (The European Strategy
Forum on Research Infrastructures) alainen,
kooltaan mittava ja kansainvilisesti nikyvi
Euroopan biopankki Biobanking and Biomo-
lecular Resources Research Infrastructure
(BBMRI) - infrastruktuurihanke kiynnistyi
vuonna 2008. Tutkimusaineistojen ja — tulos-
ten hyodyntdminen koko tutkimusyhteisdssa
korostuu my6s OECD:n suosituksissa (Prin-
ciples and Guidelines for Access to Research
Data from Public Funding) vuodelta 2007.
OECD on hyviksynyt lokakuussa 2009 bio-
pankkeja koskevan ohjeistuksen (Guidelines
on Human Biobanks and Genetic Research
Databases).

2 Lainsdddidnté ja kiytidnto
2.1 Lainséaiidéanto
Suomen perustuslaki

Ihmisoikeuksien toteutuminen edellyttdd
valtioilta yksilon ihmisoikeuksien kunnioit-
tamista, niiden olemassaolon turvaamista ja
toteutumiseen liittyvien velvoitteiden taytta-
misti.

Suomen perustuslain 2 luvussa on mééritet-
ty kansalaisen perusoikeudet. Perustuslain
7 § sééntelee oikeutta elamédn sekd henkilo-
kohtaiseen vapauteen ja koskemattomuuteen.
Jokaisella on oikeus eldmiin sekd henkild-
kohtaiseen vapauteen, koskemattomuuteen ja
turvallisuuteen. Ketddn ei saa kohdella ih-
misarvoa loukkaavasti. Henkilokohtaiseen
koskemattomuuteen ei saa puuttua eikd va-
pautta riistdd mielivaltaisesti eikd ilman lais-
sa sdddettyd perustetta.

Perustuslain 10 § koskee yksityiseldméin
suojaa. Yksityiseldamin suojaan kuuluu muun
muassa yksilon oikeus vapaasti madratd it-

sestddn ja ruumiistaan. Sddnnds yksityiseld-
min suojasta turvaa siten myds yksilon itse-
midrddmisoikeutta. Yksityiseldmédn suojan
katsotaan osaltaan kattavan myos kunnian ja
kotirauhan turvaamisen mukaan lukien hen-
kil6tietojen suojan. Sddnnoksen mukaan jo-
kaisen yksityiseldmd, kunnia ja kotirauha on
turvattu.

Oikeustieteellisessd  kirjallisuudessa on
pohdittu yksityisyyden ja yksityiselamin
suojan médritelmid ja rajoja. Kaytdnnossi
médritelmit ldhenevit toisiaan, eikd niiden
ero tutkimushenkilon aseman tai ihmisperéis-
td materiaalia sisédltdvien ndytteiden kdyton
kannalta nayttdisi olevan oleellinen. Yksityi-
syyden suojaan katsotaan liittyvin yksityis-
eldmin suojan lisdksi muitakin hallitusmuo-
dossa sdddettyja perusoikeuksia kuten oikeus
henkilokohtaiseen vapauteen, kunniaan ja
yhdenvertaiseen kohteluun. Yksityisyyden
suojaan kuuluu oikeus tietdd ja paattdd itse-
adn koskevien tietojen kaytostd. Yksityisyy-
den suojan on katsottu muodostuvan persoo-
nallisuuden suojasta, intimiteettisuojasta ja
tietosuojasta.

Perustuslain 16 §:n 3 momentti turvaa tie-
teen vapauden. Tieteen vapautta ei kuiten-
kaan pidetd ehdottomana oikeutena, vaan sitid
rajoittavat muiden perusoikeuksien suojan
asettamat rajoitukset kuten tutkimushenkiloi-
den koskemattomuuden ja yksityisyyden suo-
jan vaatimukset. Toisaalta perusoikeuksia on
punnittava tapauskohtaisesti.

Suomen perustuslaki sisdltdd laillisen val-
tuussddnnoksen sddtdd perusoikeuksien suo-
jasta tai sitd koskevista poikkeuksista lailla.
Henkil6tietojen suojasta sdddetddn perustus-
lain 10 §:n 1 momentin mukaan tarkemmin
lailla. Perustuslakivaliokunta on useissa lau-
sunnoissaan painottanut sitd, ettd yksilon pe-
rusoikeuksiin puuttuvalla sidntelyll4 tulee ol-
la hyvaksyttiava peruste ja sdédntelyn tulee ol-
la oikeasuhtaista (esim. PeVL 10/2004). Oi-
keasuhtaisuuden arvioinnissa joudutaan ver-
tailemaan perusoikeuden takaamaa ja rajoit-
tamisen taustalla olevia intressejd. Perusoi-
keusrajoituksen kohteeksi joutuvan henkilon
suostumuksella voi sindnsd olla merkitystd
valtiosddntooikeudellisessa arvioinnissa, ku-
ten on ilmennyt tapauksittain perustuslakiva-
liokunnan kannanotoista. Toisaalta perustus-
lakivaliokunta on todennut, ettd perusoikeus-
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suoja ei voi oikeudellisena kysymykseni
menettdd aina merkitystddn pelkéstddn siksi,
ettd laissa sdddetddn jonkin toimenpiteen
vaativan kohdehenkilon suostumuksen. Pe-
rusoikeuksien toteuttamistehtivin mukaista
ei ole jdttdd perusoikeussuojaa riippumaan
millaisessa asiassa tahansa asianomaisen
suostumuksesta.

Yksityisyyden suojaa koskevien sddnnos-
ten soveltamiseen vaikuttavat myds Suomea
sitovat kansainviliset sopimukset. Suomi on
Euroopan neuvoston jasenend ratifioinut ih-
misoikeuksien ja perusvapauksien suojaami-
seksi tehdyn yleissopimuksen (Euroopan ih-
misoikeussopimus, SopS 19/1990). Tami so-
pimus asettaa velvoitteita muun muassa yksi-
tyisyyden suojan ja viestinnidn suojan toteut-
tamiselle. My06s kansalaisoikeuksia ja poliit-
tisia oikeuksia koskeva kansainvilinen yleis-
sopimus (SopS 8/1976) sisdltdd madrdyksia
yksityiseldmin suojasta. Suomen perusoike-
usjérjestelmd vastaa ndiden ihmisoikeusso-
pimusten velvoitteita.

Potilasrekisterit ja hoitoon liittyvd materiaali

Lasketieteellinen tutkimus on perusta poti-
laan hyvin hoidon kehittymiselle. Tam4 ylei-
sesti hyviksytty ldhtokohta todetaan myos
potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992), myodhemmin potilaslaki, 12
§:ssd. Kyseisen pykéldn 1 momentissa vel-
voitetaan terveydenhuollon toimintayksikko
ja itsendisesti ammattiaan harjoittava tervey-
denhuollon ammattihenkilostd sdilyttdimain
potilasasiakirjat sekd tutkimuksessa ja hoi-
dossa syntyvit biologista materiaalia sisalti-
vit nédytteet ja elinmallit potilaan hoidon jér-
jestdmisen ja toteuttamisen, hoitoon liittyvien
mahdollisten korvausvaatimusten ja tieteelli-
sen tutkimuksen edellyttimé aika. Potilas-
asiakirjat, ndytteet ja mallit tulee havittdd va-
littdmasti sen jilkeen, kun niiden sdilyttdmi-
selle ei ole edelld tarkoitettua perustetta.

Potilaslain 12 §:n 2 momenttiin siséltyy po-
tilasasiakirjojen ja hoidon yhteydessid synty-
neiden niytteiden ja mallien siilyttdmista
koskevat perusteet. Kyseisen momentin mu-
kaan potilasasiakirjoja, néytteitd ja malleja
saa sdilyttdd sosiaali- ja terveysministerién
asetuksella sdddetyn sidilytysajan padtyttyd,
jos se on vilttimitontd potilaan hoidon jér-

jestdmisen tai toteuttamisen kannalta. Sdilyt-
tdmisen tarvetta on arvioitava sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella sdddetyn siily-
tysajan pdityttyd vidhintddn viiden vuoden
vilein, jollei laista tai henkilGtietolain 43 §:n
2 momentissa tarkoitetusta tietosuojalauta-
kunnan luvasta muuta johdu.
Potilasasiakirjojen laatimisesta sekéd niiden
ja muun hoitoon liittyvin materiaalin sdilyt-
tdmisestd sekd kayttotarkoituksen perusteella
madrdytyvistd sdilytysajoista sdddetddn tar-
kemmin sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella (298 /2009). Asetuksessa mainitaan
seuraavat ihmisperdistd materiaalia sisdltavit
ndyte-/mallityypit: kudosblokit, ruumiinava-
usndytteistd otetut blokit, histologiset lasit,
patologian ja hematologian sytologiset ndyte-
lasit sekd ruumiinavausndytteistd otetut lasit
ja muut sytologiset nédytelasit (padsdantoisesti
kliinisen kemian laboratoriossa syntyneiti la-
seja). [hmisperdisen materiaalin siilytysaika
on vihintddn 10—20 vuotta. Silloin, kun
ndytteiden edustavuus on merkityksellistd
tieteellisen tutkimuksen kannalta, niytteitd
voidaan kuitenkin sdilyttdd tdtd pidempédn
terveydenhuollosta vastaavan johtajan p#i-
toksin. Nykyisin yliopistolliset ja muut kes-
kussairaalat siilyttdvit patologian ndytteet
pysyvisti diagnostisissa néytearkistoissaan.
Potilaan suostumuksella tai nikemykselld ei
ole merkitystd arvioitaessa potilasndytteiden
sdilyttdmisen perustetta tai pituutta.
Potilaslaki ei sisdlld sddnnoksid siitd, milld
edellytykselld terveydenhuollon toimintayk-
sikOissé sdilytettdvid potilasndytteitd voidaan
kayttdd tai luovuttaa tutkimustarkoitukseen.
Veri- ja plasmandytteet, veren soluista tai ai-
nesosista valmistetut ndytteet, solu-, kudos-
ja elinndytteet tai DNA:ta siséltdvit néytteet
eivit ole potilaslain tarkoittamia potilasasia-
kirjoja, vaan hoitoon liittyvdd muuta materi-
aalia. Ndytteistd analysoituja hoidon kannalta
tarpeellisia tietoja siirretdén potilasasiakirjoi-
hin, joista ne ovat tarvittacssa saatavissa
myos tieteelliseen tutkimukseen. Potilaslain
13 §:sséd sdddetddn potilasasiakirjoihin sisil-
tyvien tietojen luovuttamisesta tieteellistd
tutkimusta ja tilastointia varten. Lupa voi-
daan antaa, jos on ilmeisti, ettei tiedon anta-
minen loukkaa niitd etuja, joiden suojaksi sa-
lassapitovelvollisuus on sdddetty. Lupaa har-
kittaessa on huolehdittava siiti, etti tieteelli-
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sen tutkimuksen vapaus turvataan. Lupa voi-
daan antaa méérdajaksi, ja sithen on liitettdva
yksityisen edun suojaamiseksi tarpeelliset
madrdykset. Lupa voidaan syysti peruuttaa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastieto-
jen sdhkoisestd kisittelystd annettu laki
(159/2007) sisdltdad yleissdénnokset sdhkois-
ten potilasasiakirjojen rakenteesta ja niihin
tehtidvistd merkinnoistd. Tarkoituksena on,
ettd suunnitteilla oleva potilaan tiedonhallin-
tapalvelu tukisi my6s biopankkitoiminnan
tarpeita.

Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
ladketieteellisestd kaytostd

Kudoslaki sédédntelee nimensd mukaisesti
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddke-
tieteellistd kdyttod ja on siten soveltamisalal-
taan laaja. Lain soveltamisalaan kuuluu elin-
siirtotoiminta, hoidon tai taudinmiirityksen
yhteydessi elimen, kudoksen tai solun talteen
ottaminen lddketieteellistd tarkoitusta varten
sekd ruumiinavauksen yhteydessd tapahtuva
ladketieteellinen tutkimus- ja opetustoiminta
ja kudoslaitostoiminta. Lisdksi kudoslakiin
siséltyvit sdannokset elimien, kudoksien, so-
lujen ja kudosndytteiden kiytostd muuhun
tarkoitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai
otettu talteen.

Kudoslaki ei lain 1 §:n 5 momentin mu-
kaan koske taudinmédrityksen, hoidon tai
ladketieteellisen tutkimuksen yhteydessd ta-
pahtuvaa elimien ja kudoksien irrottamista
eikd kuolemansyyn selvittdimiseksi tarpeellis-
ta elimien ja kudoksien irrottamista. Lakia
sovelletaan kuitenkin irrotettujen elimien,
kudosten, solujen ja kudosniytteiden talteen
ottoon ja varastointiin sekd kdyttoon.

Kudoslain viranomaisvalvontaan osallistu-
vat Fimea ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto, my6hemmin Valvira. L&i-
kealan turvallisuus ja kehittdmiskeskuksesta
annetun lain (593/2009) 2 §:n 5 kohdan no-
jalla Fimea huolehtii ihmisessd kdytettaviksi
tarkoitettujen ihmiselinten-, kudosten ja -
solujen laadun ja turvallisuuden sekd kudos-
laitosten valvonnasta. Fimea ja Valvira vas-
taavat kudoslaissa niille sdddetyistd lupahal-
lintoon liittyvistd tehtavista.

Kudoslaissa ei ole midritetty kudosndytet-
td. Hallituksen esityksessd (HE 93/2000) ku-

dosnéytteend mainitaan ihmisestd otetut niyt-
teet, jotka sisdltdvit soluja, niiden osia, pe-
rint6tekijoitd, kudosta tai elimen osia. Suu-
rimman ryhmén niistd ndytteistdi muodosta-
vat patologian laboratorioissa sdilytettdvit
kudoksen tai elimen kappaleet ja niistd tehdyt
néytelasit.

Elimien, kudoksien ja solujen talteenottoa
koskevassa kudoslain 7 §:ssd sdddetddn poti-
laan suostumuksesta ja muista talteenoton
edellytyksistd. Pykdlan mukaan taudinmaéri-
tyksen tai hoidon yhteydessi potilaasta irro-
tettujen elimen, kudoksen ja solujen talteen
ottamiseen sekd sen jilkeiseen varastointiin
ja kdyttoon tulee olla potilaan kirjallinen, tie-
toon perustuva suostumus. Jos potilas on va-
jaakykyinen tai ei alaikdisyyden vuoksi ky-
kene ymmartimédin asian merkitystd, tal-
teenotolle tulee olla hénen laillisen edusta-
jansa kirjallinen suostumus. Potilaalla tai ha-
nen laillisella edustajallaan on oikeus syytd
ilmoittamatta peruuttaa suostumuksensa mil-
loin tahansa ennen elimen, kudoksen tai so-
lun lopullista kayttdmistd. Potilaalle on ennen
suostumuksen antamista annettava selvitys
talteenoton tarkoituksesta ja merkityksestd,
mahdollisesti tehtdvistd analyyttisistd tutki-
muksista ja niiden tuloksista, luovuttajan tie-
tojen rekisterdinnistd ja tietosuojasta, luovut-
tajan suojaamiseksi sovellettavista turvatoi-
mista sekd siitd, ettd luovuttaja voi peruuttaa
suostumuksensa ennen elimen, kudoksen tai
solun lopullista kayttamistd. Pykaldd tdyden-
td4 elimien, kudoksien ja solujen muuttunutta
kayttotarkoitusta koskeva 19 §. Pykélan mu-
kaan eldvistd thmisestd irrotettu, talteen otet-
tu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei
ladketieteellisen syyn vuoksi voida kayttdd
aiottuun tarkoitukseen, saadaan kéyttdd muu-
hun perusteltuun lidketieteelliseen tarkoituk-
seen, jos tdhdn saadaan luovuttajan suostu-
mus. Jos elin, kudos tai solut on irrotettu ala-
ikdisestd tai vajaakykyisestd, kdyttoon tarvi-
taan laillisen edustajan suostumus. Siini ta-
pauksessa, ettd irrottaminen tai talteenotto
edellyttdd Valvira lupaa, kiyttotarkoituksen
muutos edellyttdd pykdldn 2 momentin mu-
kaan suostumuksen lisdksi sitd, ettd toimin-
taan on Valviran lupa.

Biopankkitoimintaa varten siilytettdvilld
niytteilld ei ole terapeuttista kiyttdtarkoitusta
eikd niitd kdytetd ihmisessd. Kudoslain
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11 §:ssd sdddetddn ruumiinavauksen yhtey-
dessd tapahtuvasta lddketieteellisestd tutki-
mus- ja opetustoiminnasta. Pykdldn mukaan
tutkimus- ja opetustoiminnan edellytyksend
on Valviran lupa. Valviran luvalla voidaan
ruumiinavausten yhteydessd ruumiita kéyt-
tad, sekd ruumiiden elimid, kudoksia ja soluja
irrottaa muuhun kuin kuolemansyyn selvit-
tdmiseen liittyvddn lddketieteelliseen tutki-
mus- ja opetustoimintaan. Kun kuolleesta
ihmisesti irrotettua tai varastoitua elintd, ku-
dosta tai soluja ei lddketieteellisen syyn takia
voida kiayttdd sithen tarkoitukseen, johon se
on irrotettu, niitd saadaan kudoslain 19 §:n
3 momentin nojalla kdyttdd muuhun perustel-
tuun lddketieteelliseen tarkoitukseen Valvi-
ran luvalla.

Kudoslain 20 § sisdltdd kudosndytteiden
muuttunutta kiyttotarkoitusta koskevat edel-
lytykset. Pykdldn 1 momentti sééntelee dia-
gnostisten niytteiden kiyttod lddketieteelli-
seen tutkimukseen, 2 momentti ldidketieteel-
listd tutkimusta varten otettujen kudosndyt-
teiden kéyttamistd toiseen lddketieteelliseen
tutkimukseen, 3 momentti tunnisteettomien
ndytteiden kiyttod lddketieteelliseen tutki-
mukseen ja opetukseen, 4 momentti niyttei-
den kaytt6d toisen ihmisen todetun sairauden
perinnéllisyyden selvittdmiseen ja 5 moment-
ti ndytteiden kayttod isyyden selvittimiseen.
Pykéldn 6 momentti siséltdd kudosndytteiden
muuttunutta kéyttotarkoitusta koskevan raja-
uksen. Kyseisen momentin mukaan kudos-
ndytteitd ei saa luovuttaa tai kayttdd muuhun
tarkoitukseen kuin mihin ne on otettu, jos se
haittaa kudosnéytteiden alkuperdisen kaytto-
tarkoituksen toteuttamista.

Kudoslaki sddntelee ndin ollen jo olemassa
olevien nidytteiden kayttod lddketieteelliseen
tutkimukseen. Kudosndytteen kéyttotarkoi-
tuksen muutoksen edellytykset riippuvat sii-
td, onko kyseessd hoidon, taudinmaérityksen
tai kuolemansyyn selvittimisen vuoksi taikka
ladketieteellistd tutkimusta varten otettu ku-
dosniyte.

Hoidon tai taudinmédrityksen vuoksi otet-
tuja kudosndytteitd saa 20 §:n 1 momentin
mukaan luovuttaa ja kayttdd lddketieteelli-
seen tutkimukseen potilaan suostumuksella
tai Valviran luvalla. Jos henkil6 on alaikéi-
nen tai vajaakykyinen, suostumus tulee saada
hénen lailliselta edustajaltaan. Saannoksessi

ei aseteta lddketieteelliseen tutkimukseen
osallistumista koskevalle suostumukselle eri-
tyisid vaatimuksia eikd suostumuksen yksi-
tyiskohtaisuutta maiiritelld. Kyseisessd mo-
mentissa ei myoskéddn edellytetd, ettd suos-
tumuksen tulisi olla kirjallinen eikd aseteta
suostumuksen edellytykseksi tiedonantovel-
voitetta. Kudoslain suostumusta ja sen edel-
lytyksend olevaa tiedonantoa koskevat sddn-
nokset ovat tutkimuslain sddnnoksid puutteel-
lisemmat. Tilanteissa, jossa henkilén suos-
tumusta ei ndytteiden suuren méirdn, nayt-
teiden ién tai muun sellaisen syyn tai henki-
16n kuoleman vuoksi ole mahdollista hank-
kia. Valvira voi antaa luvan hoidon, taudin-
midrityksen tai kuolemansyyn selvittimisen
vuoksi otettujen kudosndytteiden luovuttami-
seen tai kdyttdmiseen ladketieteelliseen tut-
kimukseen.

Vuosittain Valvira kisittelee 10—20 ku-
dosndytteiden tutkimuskaytt6d koskevaa ha-
kemusta. Lupa on myo6nnetty silloin, kun ku-
dosndytteiden luovuttajat ovat kuolleet tai
kun aineisto kattaa véhintddn useita kymme-
nié henkil6itd. Lupaa ei yleensd ole myonnet-
ty, jos tutkimushenkildt ovat asianomaisen
sairaanhoitopiirin asiakkaina, koska t#ll6in
suostumuksen hankkimista laissa tarkoitetul-
la tavalla pidetddn mahdollisena. Lupapdi-
toksessd on edellytetty, ettd alkuperdisten
kudosniytteiden diagnostinen kéytté ei vaa-
rannu tutkimushankkeen johdosta ja ettd ku-
dosnidytteet palautetaan terveydenhuollon
toimintayksikolle sen jilkeen, kun niitd ei
enéd tarvita tutkimuksessa.

Pykidlan 2 momentin mukaan lddketieteel-
listd tutkimusta varten otettuja kudosnaytteita
saa luovuttaa ja kdyttdd muuhun kuin suos-
tumuksessa tarkoitettuun lddketieteelliseen
tutkimukseen vain tutkittavan suostumuksel-
la. Valvira voi kuitenkin perustellusta syysti
antaa luvan tutkimukseen, jos tutkittava on
kuollut. Vuosittain Valvira késittelee 1—2
téllaista hakemusta. Kun Valvira myontdd
luvan kudosnidytteiden muuttuneeseen kiyt-
totarkoitukseen, lupa niytteiden kiyttoon voi
koskea vain tiettyd lddketieteellistd tutkimus-
ta. Tutkimusalueen laajetessa tai muuttuessa
kudosnéytteiden kéytolle on pyytdvé uusi lu-
pa.

Diagnostisten seerumindytteiden tutkimus-
kayttoon ei tarvita Valviran lupaa. Valvira
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on katsonut, ettd seerumindytteet eivit kuulu
kudoslain soveltamisalaan, koska ndma néyt-
teet eivit sovellu geenitutkimukseen. Nykyi-
sin seerumindytteitd kéytetddn proteiinien
analysointiin. Tieto ihmisen perimén raken-
teesta tulee mahdollistamaan myds useimpi-
en vield tuntemattomien proteiinien tunnis-
tamisen. Diagnostisten seerumindytteiden
kaytostd Suomessa proteomiikan ja sen so-
vellusten tutkimukseen ei ole tietoa.

Kudoslaissa ei edellytetd, ettd Valvira
myontdmin luvan perusteena olisi eettisen
toimikunnan myonteinen lausunto. Kiaytéin-
nossi titd on kuitenkin edellytetty.

Tietoa kudosniytteitd hyodyntdvan tutki-
muksen laajuudesta ei ole kaytettdvissad. Tal-
laisia hankkeita késitelld4n vain harvoin eet-
tisissd toimikunnissa. Toisaalta kudoslaki
selkedsti méadrittelee tahon, joka on oikeutet-
tu paittimadn hoidon tai taudinméarityksen
vuoksi otettujen diagnostisten nédytteiden tut-
kimuksellisesta kaytostd. Kudoslain 20 §:n
3 momentin mukaan tistd paittdd se tervey-
denhuollon toimintayksikko tai muu yksikko,
jonka toimintaa varten ndyte on otettu. Ky-
seisen momentin mukaan hoidon, taudinmai-
rityksen tai kuolemansyyn selvittimisen
vuoksi otettuja kudosniytteitd voidaan luo-
vuttaa ja kidyttdd ladketieteelliseen tutkimuk-
seen ja opetukseen sen terveydenhuollon
toimintayksikon tai muun yksikon luvalla,
jonka toimintaa varten ndyte on otettu, jos
ndytteitd luovutettaessa tai kiytettdessd ei k-
sitelld henkilGtietoja.

Hoidon ja tutkimuksen vélinen raja erityi-
sesti tieteellistd tutkimusta tekevissd tervey-
denhuollon toimintayksikoissd ei ole aina
selked. Tutkittaessa hoidon tai ladkkeen vai-
kuttavuutta muuna kuin interventiotutkimuk-
sena, tutkimus on tiedon analysointia eiké
tutkimuksella ole vaikutusta potilaan hoi-
toon. Yksittdisiin diagnooseihin ja taudin
luonteeseen voidaan palata vield pitkdn ajan
kuluttua néytteiden otosta silloin, kun taudis-
ta tai hoidon vaikuttavuudesta etsitddn uutta
tietoa.

Kudosnéaytteiden k#dyton ja luovuttamisen
rajauksesta johtuen on ollut epéselvii se, on-
ko tunnisteettomia kudosniytteitd mahdollis-
ta luovuttaa esimerkiksi kliinisten laboratori-
oiden laadunhallintaan tai diagnostiseen me-
netelmékehitykseen. Kumpaakin kéyttotar-

koitusta varten voidaan kéyttdd tunnisteetto-
mia niytteita.

Laki lddketieteellisestd tutkimuksesta

Ladketieteelliselld tutkimuksella tarkoite-
taan tutkimuslain 2 §:n 1 kohtaan siséltyvén
madritelmdn mukaan sellaista tutkimusta,
jossa puututaan ihmisen koskemattomuuteen.
Ladketieteellisend tutkimuksena pidetddn
tutkimusta, jossa tarvittavat kudosndytteet
otetaan osana tutkimushanketta. Sen sijaan
tutkimushanke, jossa tutkitaan ja kisitellddn
jo olemassa olevia néytteitd, ei tdytd ladketie-
teellisen tutkimuksen médritelmésd. Kun kéy-
tetddn jo olemassa olevia niytteitd, ei puututa
ihmisen koskemattomuuteen tutkimuslaissa
tarkoitetulla tavalla.

Tutkimuslaissa sdénnellddn yksityiskohtai-
sesti kliinisen lddketutkimuksen suorittami-
sen edellytyksid mutta ei esimerkiksi dia-
gnostisten menetelmien tai terveyden- ja sai-
raanhoidossa kéytettdvien muiden tuotteiden
kehittdimiseen liittyvien tutkimusten edelly-
tyksid. Ladketieteellisessd tutkimuksessa tu-
lee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamatto-
muuden periaatetta. Tutkittavan etu ja hyvin-
vointi on aina asetettava tieteen ja yhteiskun-
nan etujen edelle. Tutkittavan saa asettaa alt-
titkksi vain sellaisille toimenpiteille, joista
odotettavissa oleva terveydellinen tai tieteel-
linen hy6ty on selvésti suurempi kuin tutkit-
tavalle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja hai-
tat. Lidketieteellistd tutkimusta ei saa suorit-
taa ilman tutkittavan nimenomaista suostu-
musta. Tutkimuslaki sisdltdd perusteet ihmi-
seen kohdistuvan lddketieteellisen tutkimuk-
sen suorittamiselle, joista edelld mainitut lain
3, 4 ja 6 §:iin sisdltyvit periaatteet ovat kes-
keisid. Laissa on lisdksi sddnnokset erityis-
ryhméin kuuluvien kuten vajaakykyisen tai
alaikdisen osallistumisesta tutkimukseen.
Tutkimuslaki siséltdd myods ehdottoman kiel-
lon tiettyjen, eettisesti kyseenalaisten tutki-
musten suorittamiseen.

Ladketieteellisen tutkimuksen eettinen hy-
viksyttavyys arvioidaan eettisessd toimikun-
nassa ennen tutkimuksen aloittamista. Ladke-
tieteellisestd tutkimuksesta annetun lain muu-
toksella (920/2010) perustettiin 1 lokakuuta
2010 alkaen valtakunnallinen laddketieteelli-
nen tutkimuseettinen toimikunta seki alueel-
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liset eettiset toimikunnat. Alueellisen eetti-
sen toimikunnan toiminta-alueena on yliopis-
tollinen sairaanhoitopiiri.

Suostumuksen lddketieteelliseen tutkimuk-
seen tulee olla tietoon perustuva. Tutkimus-
lain 6 §:n 3 momentissa sdddetddn oleellisista
henkilolle annettavista tutkimukseen liitty-
vistd tiedoista, joiden perusteella tutkimus-
henkil voi antaa tietoon perustuvan suostu-
muksensa tutkimukseen osallistumiselle. Ky-
seisen momentin mukaan ennen suostumuk-
sen vastaanottamista tutkittavalle on annetta-
va riittdvé selvitys hénen oikeuksistaan, tut-
kimuksen tarkoituksesta, luonteesta ja siind
kaytettdvistd menetelmistd. Hanelle on myos
annettava riittdvd selvitys mahdollisista ris-
keistd ja haitoista. Selvitys on annettava si-
ten, ettd tutkittava pystyy pdittiméan suos-
tumuksestaan tietoisena tutkimukseen liitty-
vistd, hénen péitoksentekoonsa vaikuttavista
seikoista. Tiedonantovelvoitetta koskevan
pykaldn sisdllostd on katsottu seuraavan, ettei
tutkimuslain nojalla ole mahdollista saada
suostumusta tiettyd tutkimusta laajempaan,
useita tutkimuksia tai tietyn tutkimusalueen
kasittdvdd tutkimuskokonaisuutta  varten.
Toisaalta jo nyt kliinisten ladketutkimusten
yhteydessd  tutkimushenkil6iltd — saatetaan
pyytdd suostumukset tutkimuksen yhteydessa
otettavien ndytteiden sdilyttdmiseen ja tule-
vaan, suostumuksessa maédritettyyn tutki-
musk&yttoon.

Tutkittavan oikeudesta peruuttaa suostu-
mus sdddetddn tutkimuslain 6 §:n 4 momen-
tissa. Momentin mukaan tutkittavalla on oi-
keus peruuttaa suostumuksensa milloin ta-
hansa ennen tutkimuksen pédttymistd. Hénel-
le on annettava tieto tistd oikeudesta ennen
tutkimuksen aloittamista. Vaikka tutkimus-
laissa todetaan tutkittavan oikeus peruuttaa
tutkimukseen osallistumista koskeva suostu-
mus, laissa ei sdddetd suostumuksen peruut-
tamisen menettelytavoista eikd vaikutuksista.
Nimenomainen suostumuksen peruuttaminen
on erittdin harvinaista. Suostumuksen peruut-
taminen néyttdisi toteutuvan ldhinni siten, et-
td tutkimushenkilo jattdytyy pois tutkimuk-
sen edellyttdmastd seurannasta.

Tutkimuslaki edellyttdd, ettd myos silloin,
kun henkilo osallistuu tutkimukseen ano-
nyymina, hin antaa tutkimukseen osallistu-
miseen suostumuksensa. Suostumus voidaan

tutkimuslain 6 §:n 1 momentin mukaan kui-
tenkin antaa suullisena silloin, kun se on pe-
rusteltua henkilon yksityisyyden suojaami-
seksi eikd tutkimukseen osallistumiseen si-
silly terveydellisid riskeja.

Ladketieteellinen tutkimus on osa laajem-
paa tieteellisen tutkimuksen késitettd. Tois-
taiseksi alalla ei ole yleisesti hyviksyttyjd
kisitteitd ja médritelmid. Terveystieteelliseen
tutkimukseen on sosiaali- ja terveysministe-
rion asettamassa EVO-tutkimusrahoituksen
jakoperusteiden uudistamista selvittdneen
tyoryhmén raportissa (selvityksid 2006:334)
luettu a) perustutkimus, joka tdhtdd ilmididen
ymmirtdmiseen ja menetelmien kehittami-
seen ilman osoitettua vilitontd yhteytté tulos-
ten hyodyntdmiseen potilaiden hoidossa tai
palvelujdrjestelmin toimivuuden parantami-
sessa; b) kliininen tutkimus, jonka kohteena
on potilas ja johon sisdltyvdt muun muassa
diagnostinen tutkimus, ennustetutkimus, hoi-
to-, kuntoutus- ja preventiotutkimus sekd
haittavaikutuksista raportoiva tutkimus. Klii-
nisen tutkimuksen tuloksilla on odotettavissa
vilitontd sovellusarvoa potilaiden hoidossa ja
palvelujirjestelmdssd; c) translationaalinen
tutkimus, joka on silta perustutkimuksen ja
siind saatujen tulosten kliinisten sovellusten
vilill4, ja jossa kohteena on potilas tai poti-
lasndytteet. Translationaalisessa tutkimuk-
sessa perustutkimuksen tuottamaa tietoa ja-
lostetaan sovelluksiksi ja potilaiden hyodyk-
si; d) kansanterveystutkimus, jossa tarkastel-
laan ihmisryhmien terveyttid ja sairautta yh-
teiskunnallisesta ja kulttuurisesta ndkokul-
masta, terveyteen ja sairauteen vaikuttavia
tekijoitd (etiognostinen tutkimus), terveyden-
huollon jérjestelmid esimerkiksi terveyden-
huollon menetelmien ja kdytintdjen arviointi
ja terveyspolitiikan vaikutuksia palvelujérjes-
telméin ja kansanterveyteen esimerkiksi kei-
not terveyden edistdmiseksi ja sairauksien
ehkdisemiseksi; sekd e) terveystaloustieteel-
linen tutkimus, jossa analysoidaan ja arvioi-
daan terveydenhuollon menetelmien ja ter-
veydenhuoltojérjestelmén toimivuutta tehok-
kuuden ja oikeudenmukaisuuden nakokul-
masta.

Légkealan turvallisuus ja kehittdmiskes-
kuksesta annetun lain 2 §:n 2 kohdan nojalla
Fimea toimii lddkkeiden ja kemikaalien ei-
kliinisid turvallisuustutkimuksia sekid kliini-
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sid ladketutkimuksia valvovana viranomaise-
na. Fimean tehtdvistd 1ddkkeiden ennakko- ja
jilkivalvonnassa  sdddetddn  lddkelaissa
(395/1987). Terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetussa laissa (629/2010) dia-
gnostisten ja muiden laitteiden markkinoille
tulon edellytyksend on kliininen arviointi ja
kliinisten tutkimusten suorittaminen. Valvira
on edelld mainitun lain toimivaltainen val-
vontaviranomainen.

Henkilotietolaki

Henkil6tietolaki (523/1999) toteuttaa yksi-
tyiselamin ja muita yksityisyyden suojaa
turvaavia perusoikeuksia henkil6tietoja kisi-
teltdessd sekd edistdd hyvén tietojenkasittely-
tavan kehittdmistd ja noudattamista. Henkilo-
tietolakia sovelletaan henkilGtietojen auto-
maattiseen tai muuhun Kkésittelyyn, jossa
henkil6tiedot muodostavat tai niiden on tar-
koitus muodostaa henkil6rekisteri tai sen osa
riippumatta siitd, onko kyseessi julkinen vai
yksityinen toimija. Henkil6tietolaki on toissi-
jainen. Lakia noudatetaan vain, jollei muual-
la lailla sdéddetd toisin henkilGtietojen késitte-
lysta.

Henkil6tietolain 3 §:n 1 kohta siséltdd hen-
kil6tiedon maéritelmén. Thmisestd otettu niy-
te ei tdytd henkil6tiedon madritelmad, koska
ndyte ei itsessddn sisélld henkiloon liittyvad
tietoa. Sen sijaan ndyte liitettynd henkil6d
koskevaan tietoon on osa henkilGtietoa. Jos
tieto ei ole tunnistettavissa tiettyd henkil6d
koskevaksi, henkilGtietolakia ei voida sovel-
taa.

Henkilotietolain velvoitteet koskevat paa-
osin rekisterinpitdjdd. HenkilGtietolain 2 lu-
vussa sdddetddn henkilGtietojen kisittelyd
koskevista yleisistd periaatteista. HenkilGtie-
tojen kisittelyn tarkoitukset sekd se, mistd
henkilotiedot sdannonmukaisesti hankitaan ja
mihin niitd sddnnonmukaisesti luovutetaan,
on médriteltdvd ennen henkilGtietojen kerdé-
mistd tai muodostamista henkilorekisteriksi.
Edelld mainitut tiedot ilmenevit rekisterinpi-
tdjdn laatimasta rekisteriselosteesta. Rekiste-
riseloste on pidettdvd jokaisen saatavilla.
Henkil6tietoja saa kdyttdd tai muutoin kési-
telld vain suunnitellulla tavalla. Padsaantona
henkil6tiedon kiésittelyyn on rekisterdidyn
yksiselitteisesti antama suostumus tai muu

laissa sdddetty peruste. Késiteltdvien henkil6-
tietojen tulee olla maéritellyn henkilGtietojen
kasittelyn tarkoituksen kannalta tarpeellisia.

Henkil6tietolain 3 luvussa sdddetddn arka-
luonteisista tiedoista ja henkil6tunnuksen
kaytostd. Arkaluonteisina tietoina pidetddn
muun muassa henkilén terveydentilaa, saira-
utta tai vammaisuutta taikka hineen kohdis-
tettuja hoitotoimenpiteitd tai nithin verratta-
via toimia kuvaavia henkil&tietoja. Arkaluon-
teisten henkil6tietojen késittely on mahdollis-
ta rekisterdidyn nimenomaisella suostumuk-
sella, lain perusteella, tieteellistd tutkimusta
varten tai tietosuojalautakunnan luvalla. Ar-
kaluonteiset tiedot on poistettava rekisterista
vilittomaisti sen jilkeen, kun kisittelylle ei
ole laissa mainittua perustetta. Perustetta ja
késittelyn tarvetta on arvioitava vidhintddn
viiden vuoden vilein, jollei laista tai tie-
tosuojalautakunnan luvasta muuta johdu.

Henkil6tietolain 14 § mahdollistaa tieteel-
listd tutkimusta varten henkilGtietojen késit-
telyn muun muassa henkilon yksiselitteisesti
antamasta suostumuksesta riippumatta jos,
1) tutkimusta ei voi suorittaa ilman henkilén
yksilointid koskevia tietoja ja jos rekisterdi-
tyjen suostumusta ei tietojen suuren madrin,
tietojen idn tai muun sellaisen syyn vuoksi
ole mahdollista hankkia, 2) henkil6rekisterin
kayttd perustuu asianmukaiseen tutkimus-
suunnitelmaan ja tutkimuksella on vastuulli-
nen johtaja tai siitd vastaava ryhmi, 3) henki-
lorekisterid kidytetddn ja siitd luovutetaan
henkilGtietoja vain historiallista tai tieteellistd
tutkimusta varten sekd muutoinkin toimitaan
niin, ettd tiettyd henkilod koskevat tiedot ei-
vit paljastu ulkopuolisille sekd 4) henkilore-
kisteri havitetdén tai siirretdén arkistoitavaksi
tai sen tiedot muutetaan sellaiseen muotoon,
ettel tiedon kohde ole niisti tunnistettavissa,
kun henkilotiedot eivit endd ole tarpeen tut-
kimuksen suorittamiseksi tai sen tulosten
asianmukaisuuden varmistamiseksi. Henkil6-
tietolain 14 §:n 2 momentin mukaan edelld
3 kohdassa sédddettyd ei sovelleta, jos siind
tarkoitettu menettely henkilorekisteriin talle-
tettujen tietojen ikd ja laatu huomioon ottaen
on rekisterdityjen yksityisyyden suojan
vuoksi ilmeisen tarpeetonta.

Henkildtietolain 5 luku koskee henkil6tie-
tojen siirtoa Euroopan unionin ulkopuolelle.
Yleisend edellytyksend henkilGtietojen siir-
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tdmiselle Euroopan unionin jédsenvaltioiden
alueen tai Euroopan talousalueen ulkopuolel-
le on, ettd kyseisessd maassa taataan tieto-
suojan riittdvi taso.

Rekisterdidyn oikeuksia koskevat sdannok-
set sisdltyvit henkilttietolain 6 lukuun. Re-
kisterdityd on informoitava tietojen kisitte-
lystd ja rekisterdidylld on tietyin edellytyksin
tarkastusoikeus itseddn koskeviin tietoihin.
Jokaisella on oikeus saada tietdd, mitd hianti
koskevia tietoja henkilorekisteriin on talletet-
tu. Rekisterinpitdjdn on samalla ilmoitettava
rekisterdidylle rekisterin sddnnonmukaiset
tietoldhteet sekd, mihin rekisterin tietoja kdy-
tetddn ja sddnnonmukaisesti luovutetaan. Re-
kisterinpitdja saa perid tietojen antamisesta
tietyin edellytyksin kohtuullisen korvauksen.
Henkil6tietolain 28 §:n 3 momentti koskee
tarkastusoikeuden toteuttamista terveyden-
huollossa. Tarkastusoikeutta ei ole, jos tiedon
antamisesta saattaisi aiheutua vakavaa vaaraa
rekister6idyn terveydelle tai hoidolle taikka
jonkun muun oikeuksille taikka rekisterissi
olevia henkilttietoja kéytetddn yksinomaan
historiallista tai tieteellistd tutkimusta taikka
tilastointia varten.

Lisdksi henkilttietolaissa sdddetddn rekiste-
rinpitdjdd koskevista velvollisuuksista, joista
keskeisid ovat huolellisuusvelvoite, tietojen
késittelyn lainmukaisuus sekd tietojen suo-
jaamisesta, henkilorekisterin havittdmisesti
ja arkistoinnista vastaaminen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivissd 95/46/EY yksiloiden suojelusta hen-
kil6tietojen kisittelyssé ja ndiden tietojen va-
paasta liikkuvuudesta edellytetddn, ettd sil-
loin, kun tietoja ei kerétd rekisterdidylta itsel-
tddn, jdsenvaltiot sddtdvat velvollisuudesta
antaa rekisterdidylle tieto hintd koskevien
tietojen luovuttamisesta sivulliselle. Tétd ei
sovelleta tieteellisessd tutkimuksessa, jos tie-
tojen toimittaminen rekisterdidylle osoittau-
tuu mahdottomaksi tai vaatii kohtuutonta
vaivaa tai jos lainsddaddnndssd nimenomaises-
ti sdddetddn tietojen tallentamisesta tai luo-
vuttamisesta.

Tutkimushanke edellyttdd yleensd tiedon
kerddmisvaiheessa henkilon tunnistamista ja
henkildtiedon kayttod. Kliinisissd ldadketut-
kimuksissa tutkimushenkil6iden tunnistami-
nen on vilttimatontd mahdollisten haittata-
pahtumien syiden selvittdmiseksi ja tarvitta-

essa tutkimushenkildiden tavoittamiseksi.
Epidemiologisissa tutkimuksissa, joissa keri-
tddn useiden vuosien ajan tietoa perimin ja
ympdriston vaikutuksista, tutkimukseen osal-
listuvien henkiléiden tunnistaminen on tut-
kimuksen suorittamisen edellytyksend. Hen-
kil6tiedon suoja varmistetaan tutkimushank-
keissa yleensd siten, ettd tutkimushenkil6d
koskeva tieto korvataan koodilla. Koodiavain
sdilyttdd erillddn tutkimusrekisteristd. Kliini-
sid ladketutkimuksia koskevassa ohjeistuk-
sessa vahvistetaan puitteet téllaiselle toimin-
nalle. Tutkija toimittaa tiedot ladkeyritykselle
tai muulle tietoihin oikeutetulle vain koodat-
tuina. Koodatun tiedon saanut ei kisittele
henkil6tietoja silloin, kun uudelleen tunnis-
tamisen mahdollisuus on nimenomaisesti sul-
jettu pois ja toteutettu asianmukaiset tekniset
toimenpiteet.

Henkildtietolaissa henkilén suostumuksen
edellytyksid ei ole sddnnelty yhtd yksityis-
kohtaisesti kuin tutkimuslaissa. Toisaalta
henkildtietolaki mahdollistaa kerétyn tiedon
kayton laajasti tieteelliseen tutkimukseen.
Kiinnostus ndytteiden kéyttoon tieteellisessd
tutkimuksessa on kasvanut tietojirjestelmien
kehityksen mahdollistaessa suurten tietomas-
sojen kisittelyn. Naytetutkimukseen sisilty-
vien riskien hallinta asettaa erityisid vaati-
muksia tietojenkésittelyn tekniselle toteutuk-
selle henkil6tiedon suojaamiseksi.

Laki viranomaisten toiminnan julkisuudesta

Viranomaisen toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa (621/1999), my6hemmin jul-
kisuuslaki, sdiddetidn oikeudesta saada tieto
viranomaisten julkisista asiakirjoista sekd vi-
ranomaisena toimivan vaitiolovelvollisuudes-
ta, asiakirjojen salassapidosta ja muista tieto-
jen saantia koskevista yleisten ja yksityisten
etujen suojaamiseksi valttdimattomistd rajoi-
tuksista samoin kuin viranomaisten velvolli-
suuksista toteuttaa avoimuutta ja hyvii tie-
donhallintatapaa. Julkisuuslain tarkoituksena
on muun muassa valvoa ja vaikuttaa julkisen
vallan kédytt6on sekd mahdollistaa yksiloille
ja yhteisoille heidédn oikeuksiensa ja etujensa
valvonta.

Asiakirjalla tarkoitetaan lain 5 §:ssé kirjal-
lisen tai kuvallisen esityksen liséksi sellaista
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kayttonsd vuoksi yhteen kuuluviksi tarkoite-
tuista merkeistd muodostuvaa tiettyd kohdet-
ta tai asiaa koskevaa viestid, joka on saata-
vissa selville vain automaattisen tietojenké-
sittelyn tai dinen- ja kuvantoistolaitteiden
taikka muiden apuvilineiden avulla. Vaikka-
kaan ihmisperdinen ndyte ei tdytd asiakirjan
midritelmdd, ndyte voi olla osa asiakirjaa,
kun ndyte tai sitd koskeva tieto on liitetty
ndytettd kuvaavaan tai médrittdvdin doku-
menttiin.

Julkisuuslain 18 § koskee hyvii tiedonhal-
lintatapaa. Pykéldsséd velvoitetaan viranomai-
set huolehtimaan asiakirjojen ja tietojdrjes-
telmien seki niihin sisdltyvien tietojen asia-
mukaisesta saatavuudesta, kéytettdvyydestd
ja suojaamisesta sekd eheydestd ja muista tie-
tojen laatuun vaikuttavista tekij6istd hyvén
tiedonhallintatavan luomiseksi ja toteuttami-
seksi. Tassd tarkoituksessa viranomaisen tu-
lee huolehtia muun muassa siité, ettd julkiset
asiakirjat ovat vaivattomasti 16ydettivissa,
tietojarjestelméikuvausten laatimisesta ja saa-
tavuudesta, asiakirjojen tietojen suojauksesta,
eheydestd ja laadusta. Julkisuuslain nojalla
valtioneuvosto  on  antanut  asetuksen
(1030/1999) viranomaisten toiminnan julki-
suudesta ja hyvistd tiedonhallintatavasta.
Asetus siséltdd tarkemmat sddnnokset asia-
kirjojen ja tietojéarjestelmien sekd niihin sisél-
tyvien tietojen suojauksesta ja tietoturvalli-
suusjérjestelyistd ja -toimenpiteistd sekd tie-
donsaantioikeuden toteuttamisesta ja edisté-
misest.

Salassa pidettidvid viranomaisen asiakirjoja
ovat muun muassa tutkimuksen perusaineis-
tot, jotka on vapaaehtoisesti annettu viran-
omaiselle tutkimusta varten (24 §:n 16 kohta)
ja henkilon terveydentilaa tai vammaisuutta
koskevat asiakirjat. Viranomainen voi jul-
kisuuslain perusteella antaa toiselle viran-
omaiselle tiedon salassa pidettdviastd asiakir-
jasta, jos tdstd on laissa erikseen nimenomai-
sesti sdddetty tai asianomainen antaa siihen
suostumuksensa.

Julkisuuslaki mahdollistaa vanhojen aineis-
tojen suostumusta laajemman tutkimukselli-
sen hyoddyntdmisen. Ennen 1 piivédni joulu-
kuuta 1999, jolloin julkisuuslaki tuli voi-
maan, asianomaisen suostumuksella keréttyja
tietoja saa kdyttdd ja luovuttaa tieteellistd tut-
kimusta varten, jos on ilmeistd, ettd tietojen

tillainen kayttd ja luovutus ei olennaisesti
poikkea niistd tarkoituksista, joita varten tie-
dot on annettu. Edelld mainittu julkisuuslain
siirtymésadnnds ndhtiin tarpeelliseksi siitd
syystd, ettd aiemmin tutkimusaineistoja ke-
réattdessd ei valttamattd kaytetty Kkirjallisia
suostumuslomakkeita tai suostumusten tul-
kinta voi muusta syystd olla vaikeaa.

Julkisuuslain 27 §:ssd sdddetddn arkistoon
siirrettyjen, salassa pidettdviksi sdddettyjen
viranomaisen asiakirjojen luovuttamisesta
tutkimusta tai muuta hyvéksyttiavaa tarkoitus-
ta varten. Tiedon antaminen on mahdollista,
jollei asiakirjan siirtdnyt viranomainen ole
toisin médridnnyt. Tietojen antamista harkit-
taessa on huolehdittava siité, ettd tieteellisen
tutkimuksen vapaus turvataan. Viranomainen
voi lain 28 §:n mukaan antaa yksittdistapauk-
sessa luvan tietojen saamiseen salassa pidet-
tdvistd asiakirjastaan muun muassa tieteellis-
td tutkimusta varten. Tiedon antaminen ei saa
kuitenkaan loukata niité etuja, joiden suojak-
si salassapitovelvollisuus on sdddetty. Lupaa
harkittaessa on huolehdittava siitd, ettd tie-
teellisen tutkimuksen vapaus turvataan. Jos
asiakirjaan siséltyvét tiedot on annettu viran-
omaiselle sen suostumuksella, jonka etujen
suojaamiseksi  salassapitovelvollisuus  on
sdddetty, lupaa ei saa antaa vastoin suostu-
muksessa tiedon kaytolle ja luovutukselle
asetettuja ehtoja. Julkisuuslain tietojen antoa
koskeva rajoitus tulee sovellettavaksi erityi-
sesti ladketieteellisten tutkimushankkeiden
kohdalla.

Julkisuuslain 31 §:n mukaan viranomaisen
asiakirjan salassapitoaika on 25 vuotta, jollei
toisin ole sdddetty. Yksityiseldmén suojaami-
seksi salassa pidettidvin asiakirjan salassapi-
toaika on 50 vuotta sen henkilén kuolemasta,
jota asiakirja koskee tai, jollei tésti ole tietoa,
100 vuotta.

Arkistointia koskevat velvoitteet

Arkistolaitos méiédrdd pysyvasti sdilytettdavi-
en asiakirjojen sdilyttdmisestd. Arkistolain
(831/1994) 14 §:n mukaan pysyviésti sdilytet-
tdvit asiakirjat on siirrettdvd kansallisarkis-
toon, maakunta-arkistoon tai muuhun arkis-
toon siten kuin arkistolaitos erikseen méér4a.
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Asiakirjoja voidaan lain 15 §:n mukaan
lainata vain toiselle viranomaiselle taikka ar-
kistolaitokseen tai muuhun laitokseen, jossa
niiden kdytté on valvottua ja siilyttdminen
turvallista.

Arkistolain 5 luku koskee yksityisten arkis-
tojen asiakirjojen siirtdmistd kansallisarkis-
toon, maakunta-arkistoon tai muuhun arkis-
toon sdilytettidviksi ja hoidettavaksi.

Yksityisten nidytekokoelmien arkistointia ei
ole jdrjestetty. Henkilotietolain 14 §:ssd lue-
tellaan edellytykset, joilla tieteellistd tutki-
musta varten henkil6tietoja saa kisitelld
muilla kuin henkil6tietolain 8 §:ssé luetelluil-
la perusteilla. Yhtend pykildssd mainittuna
erityisend edellytyksend on, ettd henkil6re-
kisteri siirretdén arkistoitavaksi.

Kun kyseessd on yksittdisen tutkijan, tut-
kimusryhmén tai yksityisoikeudellisen toimi-
jan tutkimushanke, eivdat henkilétietolain
sadnnokset ndytekokoelmien arkistoinnista ja
arkistoinnin aikana tapahtuvasta suojaami-
sesta ja valvonnasta ole riittdvid henkilGtieto-
jen tietosuojan ja tietoturvan kannalta.

Laki Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta

THL on sosiaali- ja terveysministerion hal-
linnonalalla toimiva tutkimus- ja kehittdmis-
laitos. Laitoksen tehtdvdnid on Terveyden ja
hyvinvoinnin  laitoksesta annetun lain
(668/2008) mukaan vieston terveyden edis-
tdminen, sairauksien ja sosiaalisten ongelmi-
en ehkdiseminen sekd sosiaali- ja terveyden-
huollon ja sen palvelujen kehittdiminen. THL
on alan johtavia asiantuntijaorganisaatiota.

THL voi edelld mainitun hallintolain 5 §:n
3 momentin mukaan sen tehtdviin kuuluvien
tai sille muussa laissa sdddettyjen tutkimus-
ja selvitystehtdvien suorittamiseksi kerdta ja
késitelld henkilotietoja sekd veri- ja kudos-
ndytteitd. Jos korkeakoulun, muun tutkimus-
laitoksen, yksityisen tutkijan tai tutkijaryh-
mén taikka sosiaali- tai terveydenhuollon
toimintayksikon tekemi tutkimus ja tutki-
musaineisto on viestén hyvinvoinnin tai ter-
veyden ja niiden tutkimuksen kannalta erityi-
sen merkityksellinen, aineisto voidaan salas-
sapitosddnndsten estdméttd siirtdd sopimuk-
sella THL:44n sen tutkimustoiminnassa kdy-
tettdviksi. Edellytyksend kerdtyn tutkimusai-

neiston siirrolle on, etti toimivaltainen eetti-
nen toimikunta antaa myonteisen lausunnon
tutkimusaineiston luovutuksesta. Luovutetun
aineiston kdytt6on sovelletaan muutoin, mité
tdllaisen aineiston kaytostd hallintolaissa tai
muualla sdddetddn.

Vieston terveyden seurantaa ja tautien eh-
kdisyyn tdhtddvdd tutkimustoimintaa varten
THL:114 on henkilGtietoja sisdltiavid rekiste-
reitd sekd veri- ja muita kudosniytekokoel-
mia. THL:n tutkimusrekisterit koskevat ku-
takin tutkimusta varten erikseen koottua
otosta, jonka koko wvaihtelee muutamasta
henkil6stda 30 000 henkiloon. Tutkimusrekis-
terit on useimmiten kerdtty asianomaisten
henkiléiden suostumuksen perusteella. Osa
suostumuksista on annettu suullisesti. Lai-
toksen hallussa on myds ditiysneuvoloiden
seulontatutkimusten yhteydessd syntynyt tie-
toaineisto ja ndytekokoelma, jossa on noin
625 000 henkilod koskevat ndytteet vastaavi-
ne tunnistetietoineen. THL ei luovuta yllépi-
tdmistddn henkilorekistereistd tiettyd henki-
164 koskevia tunnisteellisia tietoja. Henkilo-
tietojen kerddmiseen, tallettamiseen, kéytta-
miseen ja luovuttamiseen sekd muuhun késit-
telyyn sovelletaan henkil6tietolakia ja jul-
kisuuslakia.

THL:std annetun lain 11 §:44n sisdltyvin
siirtymasdannoksen mukaan laitos voi séilyt-
td4 ja kayttdd sille laissa tarkoitettuihin tehta-
viin sekd videston hyvinvointia tai terveyttd
edistdvien tuotteiden tai palveluiden kehittd-
miseen Kansanterveyslaitoksen hallussa ol-
leita kudos- tai muita néytteitd samoin edel-
lytyksin ja rajauksin kuin Kansanterveyslai-
tos oli voinut niitd tehtdviinsd kayttds, jollei
lailla toisin sdddetd. Kansanterveyslaitoksesta
annettua lakia muutettiin 1 pdivdnid touko-
kuuta 2001 voimaan tulleella lailla
(327/2001), jolla Kansanterveyslaitos oikeu-
tettiin kdyttdmadn ditiysneuvoloiden seulon-
tatutkimusten yhteydessd syntynyttd néyteai-
neistoa viestén terveyden edistdmiseksi teh-
tavdan tieteelliseen tutkimustoimintaansa.
Lis#ksi Kansanterveyslaitos oikeutettiin sii-
Iyttamddn ja kidyttdmddn tutkimuskohtaisia
ennen toukokuuta 2001 kerittyjd tietoja ja
ndytekokoelmia, jotka oli kerétty seuranta-,
valvonta- ja tutkimustehtdvid varten tai ter-
veyden edistdmiseksi tarvittavan selvitys- tai
kokeilutoiminnan yhteydessd. Tiedon tai
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ndytteen kéyttdminen tutkimustoimintaan ei
saa poiketa siitd mahdollisesta nimenomai-
sesta suostumuksesta, jonka tiedon tai ndyt-
teen luovuttaja on antanut tietoa tai néytettd
luovuttaessaan.

THL:n hallintolaki mahdollistaa sopimuk-
set muiden viranomaisten, julkisten laitosten,
jéarjestojen, yksityisten liikelaitosten ja yksi-
tyisten henkil6iden kanssa laitoksen toimi-
alaan kuuluvien tehtdvien suorittamisesta se-
kd yhteistyosopimukset muiden laitoksen
toimialaan kuuluvaa tutkimustyotd suoritta-
vien laitosten ja korkeakoulujen kanssa yh-
teisten tutkimusohjelmien toteuttamisesta.

2.2 Kansainvilinen kehitys ja ulkomai-
den lainsidddéanto

Kansainvélinen kehitys

Kudosnéytteet ja niihin sisdltyvidn geenitie-
don kaytté mukaan lukien tietopankkien ke-
rddminen ja hy6dyntdminen ovat lisddntyneet
maailmanlaajuisesti. Samanaikaisesti, kun
bioteknologian nopea kehittyminen on mah-
dollistanut erilaiset ldgketieteelliset sovelluk-
set, geenitiedon kayttoon liittyvid eettisid pe-
riaatteita on pyritty kirjaamaan muun muassa
kansainviélisiin suosituksiin ja sopimuksiin.

Suomalaisia asiantuntijoita on osallistunut
ihmisperdisen materiaalin kdytostd annettu-
jen kansainvilisten sopimusten ja suositusten
laatimiseen. Biologisten ndytteiden ja geeni-
tiedon kayttod koskevia kansainvilisid suosi-
tuksia on annettu padosin 2000-luvulla. Kan-
sainvilisistd suosituksista keskeisimpid ovat
Euroopan neuvoston yleissopimus ihmisoi-
keuksien ja yksilon ihmisarvon suojaamisek-
si biologian ja ladketieteen alalla, mydhem-
min biolddketiedesopimus ja sen lisdpoyta-
kirjat, Maailman ladkériliiton Helsingin julis-
tus ja Unescon biolddketiedettd koskevat
suositukset. Biolddketieteen tutkimusasetel-
mien muuttuessa yhi laajemmiksi ja komp-
leksisemmiksi yksityiskohtaiseen tietoon pe-
rustuvan suostumuksen edellytystd on jou-
duttu arvioimaan uudelleen ja tarvittaessa
hyviaksyméin myos aiempaa laajemmat suos-
tumuskaytdnnot. Toisaalta tutkimushankkei-
den eettisen arvioinnin vilttiméttémyys on

korostunut. Euroopan neuvoston suositukset
ovat yhdenmukaistaneet ihmisperdd olevan
materiaalin tutkimuskdyton siddntelyd ja edel-
lytyksid.

Kehittyneen teknologian maissa on yhteen-
sd useita kymmenii ellei satoja laajoja bio-
pankkeja, jotka on perustettu palvelemaan
alan tutkimusta. Biopankkien yleisyydesti
riippumatta niitd koskevia erityissdddoksid
on vain harvassa maassa. Pohjoismaat ovat
tdssd suhteessa alueellinen poikkeus. Islan-
nissa, Norjassa ja Ruotsissa on biopankkeja
koskevat nimenomaiset sdddokset, samoin
Virossa.

On oletettavaa, ettd Euroopan unionissa
ihmisperdisten néytteiden kéiyton sdidntely
yhdenmukaistuu osana bioteknologisten tuot-
teiden kehittymistd. Euroopan komission tut-
kimusosasto (Directorate — General for Re-
search, Directorate C — Science and Society)
kutsui koolle monialaisen itsendisen asian-
tuntijaryhmén pohtimaan geenitestaukseen
liittyvid ndkokohtia. Asiantuntijaryhmén tyon
tuloksena julkaistiin vuonna 2004 raportti
”Geenitestauksen eettiset, oikeudelliset ja yh-
teiskunnalliset ndkokohdat: 25 suositusta”
(dokumentti KI-59-04-411-FI). Osa suosituk-
sista on suunnattu komissiolle sen koordinoi-
van ja saannoksid valmistelevan roolin takia,
osa suoraan jasenvaltioille. Suosituksissa to-
detaan ihmisperdisten ndytteiden tutkimuk-
sellisen kayton yhdenmukaistamisen, bio-
pankeissa sdilytettdvien nidytteiden laadun
arvioinnin ja niytteiden k#yton seurannan
tarve. Suosituksissa painotetaan myos yh-
denmukaistavien oppaiden ja standardien
tarvetta. Suosituksista kuusi koskee geenites-
tien kehittdmistd koskevaa tutkimusta ja liit-
tyvit téltd osin biopankkien ja ndytekokoel-
mien tutkimuskdytt6on, ndytteiden vaihtoon,
suostumukseen ja erityisryhmien asemaan.

Suoraan jdsenvaltioille suunnatut suosituk-
set koskevat

- niiden velvollisuutta varmistua siitéd, ettd
ihmisperdistd materiaalia ja siihen liitettyd
tietoa kiytettdessd pitevd arviointineuvosto
hyviksyy tutkimussuunnitelman ennen tut-
kimuksen aloittamista,

- vainajilta otettavien ndytteiden ja niistd
saadun tiedon kéyton lisddmistd mukaan lu-
kien vainajilta otettujen sekd tunnisteettomi-
en niytteiden kdyttod geneettiseen tutkimuk-
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seen uusien geneettisten testien kehittdmisek-
si ja opetustarkoituksiin.

Euroopan neuvosto

a) Biolddketiedesopimus ja sen lisdpoytakir-
jat

Biolddketiedesopimus oli voimaan tulles-
saan 1 pdivand joulukuuta 1999 ensimmainen
kansainvilinen sopimus, joka tdhtdsi ihmis-
yksilon oikeuksien suojeluun nopeasti kehit-
tyvén biolddketieteellisen teknologian mah-
dollista vadrinkédyttod vastaan. Biolddketiede-
sopimuksen keskeiset velvoitteet koskevat
yksilon suojaa biologisissa ja lddketieteelli-
sissd tutkimuksissa, henkilon yksityiseldmén
suojaa ja tiedonsaantioikeutta terveyttd kos-
kevista tiedoista, yksilon perintdtekijéihin
liittyvid kysymyksié sekd suostumusta ladke-
tieteellisiin toimenpiteisiin. Sopimus painot-
taa tieteellisen tutkimuksen vapautta biologi-
an ja ladketieteen alalla sopimuksen ja mui-
den ihmisen suojelua koskevien sddnnosten
puitteissa.

Biolddketiedesopimuksen tarkoituksena on
suojella kaikkien yksildiden ihmisarvoa ja
henkilollisyyttéd ja taata jokaiselle koskemat-
tomuuden ja muiden oikeuksien ja perusva-
pauksien kunnioittaminen biologian ja lddke-
tieteen alalla. Sopimuksen 2 artiklan mukaan
ihmisen etu ja hyvinvointi ovat yhteiskunnan
ja tieteen hyotyjd tirkedmpid. Tamé on koko
sopimuksen ja etenkin sen tieteellistd tutki-
musta koskevaan lukuun 5 sisédltyvien maé-
rdysten tdrkein tulkintaohje. Jos yksilon ja
tieteen tai yhteiskunnan intressien vélille
syntyy ristiriita, on yksil6lle annettava ensisi-
jainen asema.

Bioladketiedesopimuksen 5 artikla painot-
taa suostumusta potilaan hoidon edellytykse-
nd. Kun kyseessd on potilaan tutkimukseen
osallistumisesta, suostumuksen on oltava ni-
menomainen ja tietoinen.

Biolddketiedesopimuksen 7 luku siséltdd
taloudellisen hyodyn tavoittelun kieltoa ja
ihmiskehon osan talteenottoa koskevat peri-
aatteet. Sopimuksen 21 artikla kieltdd ihmi-
sen kehon ja sen osien kdyton taloudellisen
hyodyn tavoittelemiseksi. Padperiaatteena
on, ettd ihmisen kehosta ja sen osista sellai-

senaan ei saa koitua taloudellista hyotyd. Ar-
tikla 21 koskee esitéidensd mukaan (valmis-
teluasiakirja CDBI/INF (2000) 1 s. 100, CO-
RED 8-12/03/93, s. 97) ensisijaisesti yksil6i-
td itsedén. Toisin sanoen elintd tai kudosta
luovuttavalle yksilolle ei tule maksaa siitd
palkkiota. Artikla ei koske kustannusten pe-
rimisté.

Artiklan 22 mukaan ihmisruumiin osia saa
ottaa talteen ja kdyttdd muuhun kuin alkupe-
rdiseen tarkoitukseen vain, jos se tehdiddn
asianmukaisia tiedonsaantia ja suostumuksen
antamista koskevien menettelyjen mukaises-
ti. Sadntelyn tarkoituksena on suojata yksi-
164, jonka kehosta irrotettu osa sdilytetddn
myohempéd, alkuperdisestd siirtotarkoituk-
sesta poikkeavaan tarkoitukseen. Jos irrotettu
elin ei kuntonsa puolesta kelpaa siirrettdvak-
si, se voidaan yksittdisissd tapauksissa hy-
viksyd kdytettdviksi samaa elintd koskevaan
tutkimukseen. Artiklan esit6issd (valmistelu-
asiakirja CDBI/INF (2000) 1 s. 100, CORED
8-12/03/93) viahimmadaisvaatimuksena pide-
tddn mahdollisuutta kieltdd naytteiden edel-
leen kayttd. Esimerkkind tiedottamisesta
mainittiin asiaa koskevien lehtisten jakami-
nen sairaalassa. Kyseinen pykili ei siis edel-
lytd nimenomaista uutta suostumusta kaikissa
tilanteissa, vaan kieltomahdollisuuden ole-
massaolo riittd.

Artiklan 26 mukaan sopimuksen sisdltimi-
en oikeuksien kiytolle ja oikeusturvaa kos-
keville madriyksille ei saa asettaa muita kuin
sellaisia rajoituksia, joista on sdddetty laissa
ja jotka ovat valttdiméattomid demokraattisessa
yhteiskunnassa yleisen turvallisuuden vuoksi,
rikollisuuden estdmiseksi, yleisen terveyden
suojaamiseksi tai muiden henkildiden oike-
uksien ja vapauksien turvaamiseksi. Biolda-
ketiedesopimuksen 31 artikla mahdollistaa
sopimuksen periaatteiden tdydentdmisen ja
kehittdmisen erityisalueilla.

Bioladketiedesopimus on saatettu kansalli-
sesti voimaan 1 pdivdand maaliskuuta 2010
annetulla asetuksella (117/2010) samoin kuin
sopimuksen lisdpoytikirjat ihmisten toisin-
tamisen kieltimisestd ja ihmisalkuperdd ole-
vien elinten ja kudosten siirroista. Tdmén li-
siksi Euroopan neuvosto on antanut tdhin
mennessi kaksi muuta lisdpoytakirjaa. Naistd
toinen koskee bioldgketieteellistd tutkimusta.
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b) Bioléddketieteellistd tutkimusta koskeva
bioldgketiedesopimuksen lisdpoytakirja

Euroopan neuvoston biolddketieteellistd
tutkimusta koskevan lisdpoytikija (ETS
195) 30.6.2004 Kkisittelee biolddketieteellistd
tutkimusta, 1dhinnd ihmiseen kajoavaa inter-
ventiotutkimusta. Lisdpoytikirjassa edellyte-
tddn, ettd tutkimuskdyttoon tarkoitetun ih-
misperdisen materiaalin kerddmiseen on asi-
anomaisen henkilon suostumus silloin, kun
kyseessd on tunnisteellinen ndyte. Jos henki-
16 ei voi itse antaa suostumustaan, suostumus
voidaan antaa hinen puolestaan siten kuin
siitd laissa sdddetdan. Suostumuksen tulisi ol-
la mahdollisimman tdsméllinen, ja henkil6lle
tulisi turvata mahdollisuus tehdd materiaalin
kayttod koskevia wvalintoja. Suostumuksen
antajalla tulisi sdilyd oikeus peruuttaa suos-
tumuksensa tai muuttaa suostumuksensa si-
siltod.

Kun ihmisperdistd materiaalia on kerftty
ainoastaan tutkimustarkoitukseen, suostu-
muksensa peruuttaneella tulisi olla oikeus
edellyttdd, ettd hdnestd otettu materiaali tuho-
taan tai tehddédn tunnisteettomaksi siten kuin
asiasta laissa sdddetdn.

Bioladketieteellistd tutkimusta koskevassa
lisdpoytakirjassa otetaan jossain médrin kan-
taa myos kaupallisuuteen. Suosituksen mu-
kaan biologisen materiaalin ei sellaisenaan
tulisi olla kaupallisen hyodyntdmisen koh-
teena.

c¢) Ihmisperdisen materiaalin tutkimuskayttod
koskeva suositus

Euroopan neuvosto on hyviaksynyt ihmis-
perdisen materiaalin tutkimuskéytt6d koske-
van suosituksen, niin sanotun biopank-
kisuosituksen 15 pidivdand maaliskuuta 2006.
Biopankkisuositus koskee sekd uusien niyt-
teiden kerdamistd ja kayttéd tulevaa tutki-
musta varten ettd aikaisemmin muuta tarkoi-
tusta varten keréttyjen néytteiden kiyttod uu-
teen tutkimukseen. Suosituksen yleisissd
edellytyksissd painotetaan saadun tiedon ar-
kaluonteisuuden edellyttdmistd tietosuojasta
huolehtimista. Biopankkisuositus suosittelee
henkilGtietojen poistamista tutkimusmateri-

aalista tai koodausta tilanteesta riippuen, jos
henkilGtietojen kéyttd ei ole tarpeellista tai
tarkoituksenmukaista. Arvioinnissa tulee ot-
taa huomioon se, vaarantuisiko tutkimuksen
tieteellinen laatu tietojen tdydellisen tunnis-
teettomuuden johdosta. Lisdksi tulee harkita
sitd, voisiko tuloksilla olla yksilétasolla ter-
veyden tai eldminlaadun kannalta sellaista
merkitystd, ettd yhteys ndytteiden ja tiedon
sekd niihin liittyvén henkilon vililld olisi
syytd sdilyttdd. Tutkimussuunnitelmassa tu-
lee perustella valinta, jos néytteisté ei ole lo-
pullisesti poistettu henkilod koskevia tunnis-
tetietoja.

Suosituksen 1dhtékohtana on, ettd ihmispe-
rdisid néytteitd voi kayttds tutkimukseen, jos
tutkimus kuuluu henkilén antaman suostu-
muksen puitteisiin. Suostumuksen tai luvan
pitdisi olla niin yksityiskohtainen kuin mah-
dollista my6s tulevan kdyton osalta. Mikdli
ndytettd on tarkoitus kdyttdd toiseen kaytto-
tarkoitukseen kuin mihin suostumus on alun
perin saatu, luovuttajalta olisi saatava uusi
suostumus tai lupa nédytteen kdytt6on, jos hin
on kohtuullisin keinoin tavoitettavissa. Jos
tdmi ei onnistu, nédytettd voi kuitenkin kéyt-
tdd tutkimukseen seuraavilla edellytyksilla:
(a) tutkimus koskee tirkedi tieteellistd intres-
sid, (b) tutkimuksen tavoitetta ei kohtuulli-
sesti voida saavuttaa sellaisen materiaalin
avulla, johon suostumus on olemassa, ja (c)
ei ole ndytt6d siitd, ettd henkild olisi nimen-
omaan vastustanut téllaista tutkimusta. Edel-
lytykset tulee arvioida itsendisesti.

Tunnisteetonta ihmisperdistdi materiaalia
saadaan kayttdas tutkimukseen edellyttden, et-
td kdyttd ei ole vastoin kyseisen henkilon
ndytteiden kéytolle asettamia edellytyksid.
Néytteiden tunnisteettomaksi tekemistd kos-
kevat menettelyt tulee todentaa. Henkilolls,
joka on antanut suostumuksensa tunnisteel-
listen néytteiden kerddmiseen, on oltava
myds oikeus peruuttaa suostumuksensa. Kun
materiaalia on kerdtty vain tutkimustarkoi-
tukseen, henkil6lld tulee olla oikeus vaatia
materiaali hévitettdviksi tai tehtdviksi tun-
nisteettomaksi siten kuin kansallisessa lain-
sdddiannossd madratadn.

Vainajan kudoksia ei saa kayttdd ilman
suostumusta tai lupaa. Mikali tiedossa on, et-
td vainaja on tdtd eldessddn vastustanut, vai-
najasta ei saa ottaa kudosta.
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Suosituksissa maédritetddn kansallinen bio-
pankki ja todetaan biopankin tai niyteko-
koelman perustamisen edellytykset. Suosi-
tuksen mukaan biopankin perustamisen tulisi
perustua suosituksessa annettujen ehtojen
noudattamista koskevaan arvioon. Biopankin
toiminnan tulee olla riippumattoman tahon
valvonnassa ja toimintaa on sddnnéllisesti
auditoitava. Kansallisen biopankin tulisi jul-
kaista raportteja toiminnastaan ja suunnitel-
mistaan sddnnollisesti. Jasenvaltioiden tulisi
sdatdd menettelytavoista, joilla biopankkiin
sdilytettyd materiaalia ja sitd koskevaa tietoa
luovutetaan tutkijoille mukaan lukien bio-
pankin oma tutkimustoiminta.

Tutkimuksen kdynnistdmisen edellytykseni
tulisi olla tutkimushankkeen riippumaton ar-
viointi, joka kohdistuu tutkimuksen tieteelli-
seen laatuun mukaan lukien sen tutkimuksel-
linen merkitys ja eettinen hyvaksyttavyys.
Kansallisessa laissa voidaan edellyttdd toimi-
valtaisen viranomaisen asettamia lisdvaati-
muksia. Arviointiprosessissa hyvaksytddan
tutkimuksen luonne ja se, missd méérin hen-
kil6t voitaisiin tunnistaa heisti otetusta néyt-
teestd tai sithen liitetystd tiedosta. Kaikessa
biolddketieteellisessd  tutkimuksessa tulee
varmistaa henkil6tietojen suoja sekéd henkilon
oikeus tiedon saantiin.

d) DNA-niytteiden kéyttod rikostutkinnassa
koskeva suositus

Euroopan neuvosto on 10 pdivdnd helmi-
kuuta 1992 hyviksynyt DNA-nidytteiden
kayttod rikostutkinnassa koskevan suosituk-
sen (The use of analysis of deoxyribonucleic
acid (DNA) within the framework of the cri-
minal justice system, Recommendation No
R(92). Suositusta sovelletaan sen 2 kohdan
mukaan n#ytteiden ottamiseen ja DNA-
tunnisteen madrittdmiseen epdillyn tai jonkun
muun tunnistamiseksi rikosten esitutkinnassa
tai rikokseen liittyvissd oikeudenkdynnissa.
Suositus ei siten ole rajattu koskemaan DNA-
tunnisteen madrittdmistd vain rikoksesta
epdillystd, vaan myos esimerkiksi rikoksen
uhrista.

Suosituksen mukaan DNA-niytteitd ja niis-
td saatuja tietoja ei saa kdyttdd muuhun kuin

suosituksen 2 kohdassa miériteltyyn tarkoi-
tukseen. Jos DNA-ndytteitd on otettu maarit-
tyd ladketieteellistd tarkoitusta varten, niitd ei
saa kayttdd rikosten selvittdmiseen, jollei
laissa nimenomaisesti sdddetd toisin. DNA-
tunnisteen méaérittimiseksi otettuja naytteitd
ja niistd saatuja tietoja voidaan kayttdsd tut-
kimuksiin ja tilastollisiin tarkoituksiin tunnis-
teettomana.

Unesco

Unescon kansainvilinen bioetiikkakomitea
seuraa biologisten tieteiden tutkimusta.
Unescon  yleiskokouksessa  hyviksyttiin
vuonna 1997 ihmisen perimid ja ihmisoike-
uksia koskeva yleismaailmallinen julistus
(Universal Declaration on the Human Ge-
nome and Human Rights), vuonna 2003 titi
yksityiskohtaisempi ihmisen geenitietoa kos-
keva kansainvilinen julistus (International
Declaration on Human Genetic Data) ja
vuonna 2005 kansainvilinen bioetiikan ja
ihmisoikeuksien julistus (Universal Declara-
tion on Bioethics and Human Rights). Edelld
mainituista suosituksista ihmisen geenitietoa
koskeva kansainvilinen julistus koskee néyt-
teistd saadun geenitiedon, proteiineja koske-
van tiedon ja néytteiden kdytt6d muun muas-
sa lddketieteellisessd ja tieteellisessd tutki-
muksessa.

Ihmisen geenitietoa koskevan kansainvili-
sen julistuksen tarkoituksena on ihmisarvon
sekd ihmisoikeuksien ja perusvapauksien
suojaaminen geenitietoa ja proteiineista saa-
tua tietoa sekd ihmisperdisid nédytteitd kerét-
tdessd, kdsiteltdessd, kiytettdessd ja sdilytet-
tdessd. Julistuksessa asetetaan periaatteet
sdantelylle, joka ohjaa valtioita niiden lain-
sdaddnnoén muotoilussa ja politiikassa sekd
madrittdd toimijoille alan hyvét kéytidnne-
sdadnnoét. Julistus mahdollistaa geenitiedon ja
proteiineista saadun tiedon sekd ihmisperdis-
ten nidytteiden kiyton ladketieteellisessd ja
muussa tieteellisessd tutkimuksessa mukaan
lukien epidemiologiset ja muut viestoon
kohdistuvat geneettiset tutkimukset sekd ant-
ropologiset ja arkeologiset tutkimukset. Julis-
tuksessa késitellddn tietojen kerddmistd, ké-
sittelyd, sdilytystd ja kayttod sekd toisaalta
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niitd tarkoituksia, joita varten tietoa kerdtddn
ja kéytetddn.

Ihmisen geenitietoa koskeva kansainvili-
nen julistus ei juurikaan tee eroa geneettisen
tiedon, proteiineista saadun tiedon ja ihmis-
perdisten niytteiden vililld, vaan asettaa ne
kaytdnnossd samantasoisen suojan kohteeksi.
Ihmisperidiselld naytteelld julistuksessa tar-
koitetaan mité tahansa biologista ndytettd ku-
ten verta, ihoa, luuta tai plasmaa, jossa on
tumallisia soluja ja joka siten sisdltdd tiedon
henkilon periméasta.

Julistus painottaa henkil6n tietoon perustu-
vaa vapaata ja nimenomaista suostumusta
geneettisen tiedon, proteiineista saadun tie-
don sekd ihmisperdisten nidytteiden kidyton
perusteena. Suostumusta pyydettdessd tulee
yksil6idd se, mihin tarkoitukseen geneettista
dataa ja proteiineista saatua tietoa analysoi-
daan, kdytetddn ja sdilytetddn. Suostumusta
koskevaa edellytystd voidaan rajoittaa vain
pakottavista syistd kansallisella lailla ottaen
huomioon kansainviliset ihmisoikeussopi-
mukset. Mikili jo kerdttyja ndytteitd on tar-
koitus kayttdd uuteen kéyttotarkoitukseen,
padsddanténd on uuden suostumuksen hank-
kiminen. Naytteitd voidaan kdyttdd muuhun
kayttotarkoitukseen, jos asiasta on sdddetty
kansallisella lailla tai kdyttd on arvioitu eetti-
sessd komiteassa. Niytteen tai siitd saadun
tiedon k#ytto uuteen kiyttdtarkoitukseen on
mahdollista, kun se palvelee tirkedd julkista
intressid ja on sopusoinnissa kansainvilisten
ihmisoikeussddnnosten kanssa tai jos tieto on
merkittdvd lddketieteellisen tai tieteellisen
tutkimuksen kannalta tai kansanterveyssyista.

Tiedon yhdistdmisen eri ldhteistd saatavaan
tietoon tulisi perustua henkilén suostumuk-
seen. Tadstd voidaan poiketa vain erityisestd
syystd sddtamailli asiasta kansallisessa laissa,
joka on sopusoinnussa kansainvilisten ih-
misoikeussddnnosten kanssa.

Kun geenitietoa, proteiineista saatua tietoa
tai ihmisperdisid ndytteitd kerdtddn ladketie-
teellistd tai tieteellistdi tutkimusta varten,
henkilon tulee voida peruuttaa suostumuk-
sensa niin tahtoessaan. Suostumuksen pe-
ruuttaminen ei ole kuitenkaan mahdollista
silloin, kun tiedon yhteys henkil6tietoon on
katkaistu. Suostumuksen peruuttamisen seu-
rauksena saatua tietoa ja niytteitd ei pitdisi
endd kayttdd. Kiaytté tunnisteettomana on

kuitenkin mahdollista. Tiedon ja nidytteiden
osalta tulisi toimia henkilon toiveiden mukai-
sesti. Jos téstd ei ole tietoa tai henkilon toive
ei ole toteuttamiskelpoinen tai on vaarallinen,
tieto ja néyte pitdisi joko tehdd tunnisteetto-
maksi tai tuhota.

Julistuksessa myos kisitellddn henkilon oi-
keutta paittdd siitd, haluaako hén tiedon tut-
kimuksen tuloksista vai ei. Asiaa pitdisi julis-
tuksen mukaan késitelld jo suostumusta pyy-
dettidessd. Kun henkiltlle annetaan tieto tut-
kimuksen tuloksista, tulisi tarvittaessa huo-
lehtia tarpeenmukaisesti geneettisestd neu-
vonnasta. Pididsddntoni on, ettd keneltidkiin ei
pitdisi kieltdd pddsyd hdnen omaan geneetti-
seen tietoonsa tai proteiineista saatuun tie-
toon ellei tietoa ole tehty tunnisteettomaksi.
Julistuksen mukaan kansallisella lailla voi-
daan kuitenkin rajoittaa tietoon padsyd kan-
sainterveyden, yleisen jirjestyksen tai valtion
turvallisuuden vuoksi.

Ihmisen geenitietoa koskevan kansainvéli-
sessd julistuksessa kisitellddan yksityisyyden
ja luottamuksellisuuden suojaa. Tutkimuk-
sessa, jossa kidytetddn geneettistd tietoa, pro-
teiineista saatua tietoa tai ndytteitd, tulee tut-
kimushenkildiden yksityisyys turvata ja kisi-
telld saatua tietoa luottamuksellisena. Tie-
teellistd tutkimusta varten keréttyd tietoa ei
pitdisi sdilyttdd tunnisteellisena. Kun tieto tai
néytteet sdilytetddn koodattuna, tulisi huoleh-
tia vélttimittomistd varokeinoista tiedon ja
ndytteiden luottamuksellisuuden sdilymisek-
si. Ladketieteellistd tai tieteellistd tutkimusta
varten keritty tieto voidaan sdilyttdd tunnis-
teellisena vain, kun tieto on vilttimatonti
tutkimuksen tekemisen kannalta ja edellytté-
en, ettd henkilon yksityisyyttd koskevat ja sa-
lassa pidettivit tiedot turvataan kansallisella
lailla. Kun tunnisteellisen tiedon kéytto ei ole
endd tarpeen, tieto tulee koodata tai tehdi
tunnisteettomaksi.

Unescon edelld mainitussa julistuksessa
painotetaan tiedonvaihtoa ja kansainvilistd
tutkimusyhteistyotd erityisesti kehittyneiden
ja kehittyvien maiden vililld sekd valtioiden
velvollisuutta huolehtia julistuksen tdytin-
toonpanon edellyttdimastd eettisestd kasva-
tuksesta ja koulutuksesta samaten kuin ge-
neettiseen tietoon liittyvdn informaation le-
vittdmisesta.
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Ulkomaiden lainsdddénto ja kdytanto
Ruotsi

Ruotsin biopankkilaki (Lag om biobanker i
héilso- och sjukvarden m.m.; 2002:297) kos-
kee terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessd
kerittyjd tunnisteellisia néytteitd sekd niiden
sdilyttdmistd ja kdyttod. Diagnostiset ndyte-
kokoelmat muodostavat biopankin (primé&-
ribiopankki). Vain rutiiniluonteiset, diagnos-
tilkkaan ja hoidon vaikutusten seurantaan
otetut niytteet, joiden sdilytysaika on lyhyt
(enintddn 4 kuukautta), on rajattu lain ulko-
puolelle. Hoitoyksikkod, tutkimusta tai diag-
nostiikkaa harjoittava yksikko, julkinen tut-
kimuslaitos, lddketehdas tai muuta oikeus-
henkilo, jolle on luovutettu diagnostisesta
biopankista tunnisteellisia néytteitd, muodos-
taa niin sanotun sekundidrisen biopankin.
Lain soveltamisalaan eivdat kuulu sellaiset
niytekokoelmat, jotka perustetaan tutkimus-
hankkeen yhteydessd suoraan tutkimushenki-
16stéd otetuista ndytteista.

Terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessd
kerdttyjd néytteitd voidaan kiyttad ladketie-
teellisten kéyttotarkoitusten lisdksi laadun-
varmistusta, koulutusta, tutkimusta, kliinistid
tutkimusta, kehittdmistoimintaa ja muuta
vastaavaa tarkoitusta varten. Luovutettavat
ndytteet pitdd tehdd tunnisteettomiksi tai
koodata, ellei ole erityistéd syytd toimia toisin.
Koodiavain tulee sdilyttdd priméiribiopan-
kissa.

Naytteiden kerddminen biopankkiin ja séi-
lyttaminen edellyttdvit potilaan nimenomais-
ta ja tietoista suostumusta. Suostumuksen pe-
ruuttaminen on mahdollista. Kun henkilo pe-
ruuttaa suostumuksensa, kaikki ndytteet tulee
tuhota tai tehdd tunnisteettomiksi. Niytteen
kayttotarkoituksen muuttuessa on yleensd
saatava luovuttajalta uusi suostumus. Kun
uusi kayttotarkoitus liittyy tutkimukseen tai
kliiniseen tutkimukseen, hyviksynnidn voi
kuitenkin antaa myds tutkimuseettinen lauta-
kunta.

Naytteiden luovuttamisesta biopankista
padttad vastuuhenkil6 tai biopankin perusta-
ja. Biopankki voi luovuttaa niytteitd vain toi-
seen biopankkiin. Néytteitd saanut sekundia-
rinen biopankki ei saa luovuttaa sille priméa-
ribiopankista luovutettuja néytteitd edelleen.

Biopankissa sdilytettdvid nédytteitd tai niiden
osia ei saa luovuttaa tai siirtdd biopankista ta-
loudellisen voiton saamiseksi.

Biopankin perustamisesta ja sen toiminnas-
sa tapahtuneista muutoksista on tehtdvi il-
moitus sosiaalihallitukselle kuukauden kulu-
essa. Biopankin perustaja (huvudman) mai-
rittdd biopankin kdyttotarkoituksen sekd ni-
medd biopankille vastuuhenkilon. Ilmoituk-
seen liitetdén tieto biopankin kdyttétarkoituk-
sesta, sijainnista, vastuuhenkilostd sekd arvio
biopankin tulevasta laajuudesta. Lisdksi on
ilmoitettava jo toimivan biopankin siilytti-
mien ndytteiden hallinnassa tapahtuneet
muutokset. Tutkimusta ja kliinistd tutkimus-
ta varten perustettavan biopankin on saatava
tutkimuseettisen lautakunnan hyvéksynti en-
nen biopankin toiminnan kdynnistymisti tai
kayttotarkoituksen muuttamista.

Lainsdddiantd mahdollistaa naytteiden toi-
mittamisen analysoitavaksi toiseen yksik-
koon kotimaassa tai ulkomailla. Sen sijaan
biopankkia tai sen osaa ei voida siirtdd toi-
seen maahan. Viranomaislupaa edellyttda
ndytteiden luovuttaminen tutkimustarkoitusta
varten ulkomaille, biopankin tai sen osan
luovuttaminen sekd primééripankin toimin-
nan lakkauttaminen ja niytteiden havittdmi-
nen.

Sosiaalihallitus ylldpitdd biopankkirekiste-
rid. Rekisterid k#ytetddn valvontaan, tutki-
mukseen ja tilastointiin.

Kidytdnté on Ruotsissa osoittanut, ettd bio-
pankkilain seurauksena biopankkeihin kertyy
paljon my6s sellaisia diagnostisia naytteita,
joilla ei ole tutkimuksellista merkitystd. Bio-
pankissa olevien tutkimusnidytteiden tutki-
muskdyttoon saamista on vaikeuttanut ni-
menomaisen suostumuksen edellytys. Myds
ndytteiden siirto Ruotsista esimerkiksi osana
kansainvilistd tutkimusyhteisty6td, aiheuttaa
toimijoiden mielestd tarpeetonta byrokratiaa.
Kritiikkid on myds saanut ndytteiden kéytto
rikostutkintaan.  Sosiaalihallitus  kdynnisti
vuonna 2009 biopankkilainsddddnnon vaiku-
tusten kartoitusta koskevan selvityksen, joka
on julkaistu marraskuussa 2010 (SOU
2010:81). Selvitys sisdltdd ehdotuksen uu-
deksi biopankkilaiksi. Biopankkitoiminta eh-
dotetaan laajennettavaksi myos tutkimuksel-
lisiin néytekokoelmiin. Liséksi ehdotetaan
tarkennettavaksi biopankkitoimintaan liitty-
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vid hallinnollisia ja tietosuojan toteutumiseen
liittyvid menettelyjé.

Norja

Norjan biopankkilaki (Lov 21.2.2003 nr 12
om behandlingsbiobanker) sai vaikutteita
Ruotsin jo aiemmin voimaan tulleesta bio-
pankKkilaista, ja lait ovatkin rakenteeltaan hy-
vin samankaltaisia. Laki koskee terveyden- ja
sairaanhoidossa kerdttyjd naytteitd. Biologi-
sista ndytteistd saatuun terveys- ja henkilo-
tiedon késittelyyn sovelletaan ensisijaisesti
Norjan henkil6tietojen kisittelyd ja suojaa-
mista koskevia sdddoksid, ellei biopankki-
laissa asiasta ole muutoin sdddetty. Biopankit
jaetaan niiden luonteen mukaan kahteen
ryhméén eli diagnostisiin ja hoitoon liittyviin
biopankkeihin sekd tutkimuksellisiin bio-
pankkeihin. Tutkimuksellisiin biopankkeihin
kerdtddn ihmisperdistd materiaalia ja sen ana-
lyysitietoa ja joita k#ytetdédn tai tullaan kéyt-
tdiméaan  tutkimustarkoituksiin. Myoskédan
Norjan biopankkilakia ei sovelleta niihin
ndytteisiin, jotka otetaan lddketieteellisen
tutkimuksen, diagnosoinnin tai hoidon yh-
teydessd ja jotka tuhotaan pian ndytteen oton
jilkeen. Ihmisperdisten nidytteiden uutta tut-
kimuskéyttod koskevat sddnnokset sisdltyvit
ladketieteellisestd tutkimuksesta annettuun
lakiin. Diagnostisten néytteiden kéytté tut-
kimuksessa on mahdollista

Vuonna 2009 voimaan tulleessa uudistuk-
sessa tutkimustarkoituksiin perustettuja bio-
pankkeja koskeva sddntely yhdistettiin uudis-
tettuun ladketieteellisestd tutkimuksesta an-
nettuun lakiin (Lov 2008-06-20 no 44 Lov
om medisinsk og helsefaglig forskning.

Biopankissa olevaa materiaalia voidaan
kayttdd terveyden edistimiseen, mukaan lu-
kien diagnostiikka, hoito sekd tutkimus ja
opetus. Lupa nédytteen tai nidytteen tietyn
osan kdyttoon voidaan antaa saattamalla ma-
teriaali biopankin vastuuhenkilén toimesta
saataville biopankin tiloissa tai lainaamalla
tai luovuttamalla niytteisiin liittyvaid tietoa.
Potilaiden oikeuksia koskevaan lakiin sisil-
tyvd suostumus hoitoon kisittdd myos suos-
tumuksen keritd, varastoida ja késitelld néayt-
teitd, mukaan lukien timin materiaalin kéyt-
to sairauksien ehkiisyyn, laadun tarkkailuun
ja hoitokéytint6jen kehittdmiseen.

Tutkimustarkoitukseen perustetun biopan-
kin kohdalla nédytteen kerdédmisen edellytyk-
send on luovuttajan nimenomainen, tietoon
perustuva suostumus. Myds laajan suostu-
muksen antaminen ihmisperdisen materiaalin
tutkimuskédytt6on on mahdollista. Suostu-
musta ei kuitenkaan tarvita, kun kyseessid on
tunnisteeton materiaali tai tieto. Eettisen toi-
mikunnan on tutkimushanketta kisitellesséén
arvioitava suostumuksen riittdvyyttd. Bio-
pankissa sdilytettdivdd materiaalia ei voi la-
hettdd tai luovuttaa toiselle tai kuljettaa toi-
seen maahan, ellei luovuttaja ole antanut ti-
hin nimenomaista suostumusta. Uusi kaytto-
tarkoitus edellyttdd wuuden suostumuksen
hankkimista. Kun kyseessd on merkittava yh-
teiskunnallinen tutkimus, ja naytteen luovut-
tajan hyvinvointi ja yksityisyyden suoja on
varmistettu, eettinen toimikunta voi kuiten-
kin antaa suostumuksensa tutkimushankkee-
seen.

Suostumuksen peruuttaminen on aina mah-
dollista. Suostumuksen peruuntuessa ndyt-
teen kayttdo pitdd lopettaa. Henkilon vaati-
muksesta ihmisperdinen materiaali tuhotaan
tai tutkimuksellisessa biopankissa séilytetts-
vddn ndytteeseen liitetty terveyttd tai henki-
164 koskeva tieto, ndytteen analyysitieto ja
néytteestd tutkimuksen yhteydessi saatu tieto
palautetaan hénelle 30 pdivin kuluessa. Hen-
kilolla ei ole oikeutta vaatia nédytteen tai tie-
don tuhoamista, muuttamista tai palauttamis-
ta, jos ndyte tai tieto on tunnisteeton, jos ndy-
te muodostaa osan prosessin tuloksena syn-
tynyttd toista biologista tuotetta tai jos tieto
on jo kiytetty tieteelliseen tutkimukseen.
Kun erityisen merkittdva tutkimus sitd edel-
lyttad, kansallinen eettinen komitea voi suos-
tumuksen peruuttamisesta riippumatta sallia
ndytteen ja tiedon k#yton tutkimuksessa me-
neillddn olevan tutkimuksen ajan.

Tutkimuksellinen biopankki tai sellainen
diagnostinen biopankki, joka kiyttdd ndyttei-
td tutkimukseen, voidaan perustaa vasta sen
jilkeen, kun alueellinen eettinen toimikunta
on arvioinnit biopankin perustamisen. Eetti-
sen toimikunnan lausunnolla on huomattava
merkitys arvioitaessa tutkimuksellisen bio-
pankin hyviksyttavyyttd. Ministerio voi kiel-
tad tutkimuksellisen biopankin perustamisen.

Henkildtietojen suojaamiseksi tutkimuksel-
linen biopankki ei saa luovuttaa materiaalia
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vakuutusyhtidlle, tydnantajalle, syyttdjille tai
oikeudelle siindkddn tapauksessa, ettd henki-
16 antaisi tdtd koskevan suostumuksen. Ku-
ninkaan p#itokselld voidaan kuitenkin sallia
tiedon siirto syyttdjélle tai oikeudelle poik-
keuksellisissa tilanteissa, kun luovutukseen
on pakottava yksityinen tai julkinen tarve.

Lisdksi tutkimuslaki sisdltdd sddnnokset
diagnostisten nédytteiden tutkimuskéytosta.
Saannosten mukaan eettisen toimikunta voi
sallia tai oikeuttaa tdllaisten ndytteiden tut-
kimuskéyton ilman potilaan suostumusta, jos
tutkimuksella on merkittdvad yhteiskunnalli-
nen vaikutus ja osallistujien hyvinvoinnista
ja yksityisyyden suojasta on huolehdittu. Eet-
tinen toimikunta voi asettaa nidytteen kiyt-
toon liittyvid ehtoja. Potilaita tulee informoi-
da mahdollisuudesta, ettd joissakin tapauk-
sissa ihmisperdinen materiaalia saatetaan
kayttad tutkimuksessa ja heille tulee antaa
mahdollisuus kieltdd ndytteensd kayttd tut-
kimuksessa. Norjassa on perustettu sihkoi-
nen rekisteri, johon merkitddn tieto niistd
henkiloistd, jotka ovat ilmoittaneet, etteivit
tahdo, ettd heiddn ndytteitddn kiytetddn tut-
kimukseen.

Néytteitd luovuttaessaan biopankki voi pe-
rid sille luovutuksesta aiheutuvat kustannuk-
set pyytdjalta.

Biopankin lopettamisesta tai biopankissa
olevien niytteiden tai niiden osan havittimi-
sestd pitdd ilmoittaa eettiselle toimikunnalle.-
[lmoituksen johdosta toimikunta voi tietyissé
tapauksissa paittdd, ettd ilmoitettua néyttei-
den tuhoamista ei saa tehdd, vaan ndytteet on
edelleen ylldpidettavi tutkimusta varten.

Tutkimusnéytteitd sdilyttdvd biopankki tai
osa siitd voidaan siirtdd toiseen maahan mi-
nisterion luvalla ja ndytteiden luovuttajan
hyviaksyménd. Lupaa materiaalin siirtdmi-
seen biopankista edellyttdd eettisen toimi-
kunnan hyviksyntdi sekd sitd, ettd tunnisteel-
listen néytteiden kdyttoon on asianmukaiset
suostumukset ja ettd siirrossa noudatetaan
henkil6tiedon siirtoa koskevia edellytyksia.
Saannokset turvaavat tavanomainen kansain-
vilisestd tutkimusyhteistyon. Lisdksi tutki-
muslaissa kisitellddn oikeutta tutkimusnéyt-
teiden kéyttoon. Yritysten ylldpitdmien bio-
pankkien tulee sallia myds toisten tutkijoiden
kaytto, elleivét ne tarvitse materiaalia itse tai
muu poikkeuksellinen tilanne ole kasilla.

Naytteiden kéytto edellyttdd eettisen toimi-
kunnan etukéteisarviota. Poikkeuksellisina ti-
lanteina tutkimuslaissa mainitaan ndytteiden
merkityksellisyys ja laatu. Jos néytteiden
kaytto kielletddn, asia voidaan saattaa eetti-
sen toimikunnan ratkaistavaksi.

Myo6s Norjassa on rekisteri, johon eettiset
toimikunnat ilmoittavat kaikki tutkimukselli-
set biopankit. Rekisteri on julkinen.

Tanska

Tanskassa terveyslaki (Sundhedsloven nr
546; 2005) kokosi useat erillislait yhteen.
Tahin lakiin ja biolddketieteellistd tutkimusta
koskevaan lakiin siséltyvit bioladketieteellis-
td tutkimusta ja ihmisperdisen biologisen ma-
teriaalin kéyttod koskevia sddnnoksid. Nayt-
teiden tutkimuskéyttod koskevia sddnnoksid
taydentdvit henkilGtietolaki ja eettisid toimi-
kuntia koskevaan laki (Lov om et videnskab-
setisk komitésystem og behanling af biomedi-
cinske forskningsprojekter, lov nr 402; 2003
og nr 272; 2006).

Terveyslain 7 luvussa mééritelldéin suostu-
mus diagnostisten ndytteiden tutkimuskéyt-
tod koskevana edellytyksend. Suostumusta
koskeva tieto sisidllytetddan sdhkodiseen poti-
lasasiakirjaan. Henkilo voi kieltdd hénestd
otetun ndytteen sdilyttimisen ja siirtdmisen
tutkimuskéyttoon. Mikéli henkilo kieltdd
ndytteensd tutkimuskdyton, ndyte on hivitet-
tdvi tai palautettava henkil6lle, ellei erityistd
syytd nédytteen sdilyttdmiseen ole.

Terveyslaissa madritelladn myos biologisen
materiaalin sdilyttdmistd, siirtdmistd ja luo-
vuttamista koskevat vaatimukset sekd edelly-
tykset ndytteiden tutkimuskdytolle. Lainsés-
danté mahdollistaa henkil6tiedon liittdmisen
ndytteeseen. Ennen tutkimuksen kaynnisty-
mistd tutkimushanke késitelldén eettisessd
toimikunnassa, jonka lisdksi suostumuksen
henkilétiedon luovuttamiseen antaa tieto-
suojaviranomainen.

Tanskassa on kdynnistynyt keviilla 2009
kansallinen projekti, jonka tavoitteena on ke-
rdtd 15 miljoonaa ihmisperdistd ndytettd ja
yhdistdd niytteitd koskevat tiedot kansalli-
seen rekisteriin. Kansallinen rekisteri sisél-
tdisi yksityiskohtaista tietoa siitd, mitd néyt-
teitd on saatavissa terveydenhuollon toimin-
tayksikoissd, suurissa tutkimushankkeissa ja
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kansallisen laboratorion biopankissa (Statens
Serum Institut). Projektissa ovat mukana sai-
raaloiden patologian yksikdt sekd yliopistot
ja muut julkiset tutkimuslaitokset. Projektia
koordinoi kansallinen laboratorio ja sitd ra-
hoittaa Tanskan tiede-, teknologia- ja inno-
vaatioministerio ja Novo Nordisk -sditio.

Viro

Virossa joulukuussa 2000 annettu laki ih-
misgeenien tutkimisesta (Human Genes Re-
search Act) sdintelee nimensi mukaisesti
geenitutkimuksen tekemistd. Lailla sddnnel-
ldadn biopankin perustamista ja sen tarvitse-
man geenimateriaalin késittelyd. Laki sisdltaa
periméén liittyvdn tiedon luovuttamisen va-
paaehtoisuutta, késittelyn luottamuksellisuut-
ta ja tiedon vadrinkdyttdod ehkiisevii ja esti-
vid sddnnoksid. Sdados on hyvin yksityiskoh-
tainen ja mdidrittelee tarkasti luovuttajan ja
biopankin oikeudet ja velvollisuudet. Bio-
pankki on tietokanta, joka koostuu kudos-
ndytteistd, digitaalisesta DNA-sekvenssistd
(description of DNA), terveystiedosta, su-
kuselvityksistd (genealogy), henkilén tunnis-
tamista koskevasta tiedosta ja muista toimin-
nassa tarvittavista tietokannoista. Henkilon
suostumusasiakirjan sisdltdma koodi yhdistda
eri tietokannat.

Biopankkia kutsutaan Viron Geenikeskuk-
seksi. Geenikeskuksen néytteitd voidaan
kayttdd tieteelliseen tutkimukseen, luovutta-
jan sairauksien syiden selvityksiin ja hoitoon,
kansanterveyttd koskevaan tutkimukseen ja
tilastollisiin  tarkoituksiin. Geenianalyysia
koskevaa tutkimusta voidaan tehdd vain gee-
nipankissa. Tutkimusta varten voidaan muo-
dostaa yhteys ndytteen, nidytteestd saadun
DNA::ta koskevan tiedon ja sukulaisia koske-
van terveystiedon vilille kuitenkin siten, ettd
tutkijalle ndin yhdistetty tieto luovutetaan
koodattuna.

Viron Geenikeskuksen ylldpitdjd ja omista-
ja on voittoa tuottamaton sditio, joka toimii
terveysministerion alaisuudessa. S#dtié toi-
mii nykyisin Tarton yliopiston yhteydessa.
Sadtiollda on yhdeksédn jdsenen valvontalauta-
kunta, jossa ovat edustettuina parlamentti,
hallitus ja akatemia. Valvontalautakunta aset-
taa eettisen toimikunnan ja yllédpitda eri tieto-

kannat yhdistivdd koodiavainta. S&#tion on
madrittava henkilo, joka vastaa tietosuojaan
ja -turvaan liittyvistd kysymyksistd. Lisdksi
sddti6 voi tehdd sopimuksen valtuutetun toi-
mijan (authorised processor) kanssa kaikkien
tietokantaan liittyvien toimintojen hoitami-
sesta lukuun ottamatta koodin hallintaa.

Néytteitd, koodaamatonta tietoa ja ndyttei-
den luovuttajan antamia suostumuksia ei voi
siirtdd pois biopankista eivitkd ne ndin ollen
ole hyddynnettdvissd taloudellisesti. Nayttei-
td ei voi viedd pois Virosta. Hallitus voi kui-
tenkin erityisestd syystd sallia ndytteiden sii-
lyttdimisen ulkomailla, jos nidytteet sdilyvit
edelleen sdition valvonnassa eikd niytteitd
kiytetd vastoin Viron lainsaadantod.

Niytteen ottaminen ja geneettisen tiedon
sisdllyttdminen Viron Geenikeskukseen edel-
lyttdd henkilon suostumusta. Suostumus on
vapaaehtoinen ja perustuu saatuun tietoon
Geenikeskuksesta ja sen toimintaperiaatteis-
ta. Ndytteen luovuttaja ei voi asettaa ehtoja ja
rajoituksia suostumukselleen. Sen sijaan
henkilo voi kieltdd antamiensa terveystieto-
jen tdydentdmisen, uudistamisen tai vahvis-
tamisen terveydenhuollon ylldpitdmistd tie-
dostoista. Henkilon peruuttaessa suostumuk-
sensa hédn voi vaatia eri tietokannat yhdisté-
vén koodiavaimen havittdmistd, jolloin nédyte
muuttuu tunnisteettomaksi. Henkild ei voi
missddn  olosuhteissa vaatia  Geenikes-
kuksessa tehty# geenianalyysia tuhottavaksi.

Viron Geenikeskuksen valvontalautakun-
nan asettaman eettisen komitean tehtdvid ei
laissa juurikaan sdddelld. Lain mukaan eetti-
sen komitean tulee toimia yleisesti hyviksyt-
tyjen eettisen sddntdjen ja kansainvéilisten
suositusten mukaisesti. Eettisen komitean
myonteinen lausunto on edellytyksend koo-
din avaamiselle terveystietojen tdydentdimi-
seksi, uudistamiseksi tai vahvistamiseksi.
Muissa tapauksissa eettisen komitean kan-
nanotot eivit ole sitovia.

Niytteen luovuttajalla on oikeus hénti
koskevaan geneettiseen tietoon kustannuksit-
ta. Tiedon antamiseen liittyy mahdollisuus
geneettiseen neuvontaan.

Islanti

Islanti antoi vuonna 1998 yksityiselle de-
CODE Genomics -yhtiolle oikeuden koota ja
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hyodyntdd vdeston geeni-, suku- ja terveys-
tiedot. Sen jilkeen halukkaat ovat voineet an-
taa pankkiin myos verindytteen. DeCODE on
ladkeyritys, jonka tavoitteena on tutkia ihmi-
sen genetiikkaa lddkkeiden ja diagnostisten
laitteiden kehittdmiseksi tavallisiin tauteihin.
Islannissa on kansallinen terveystietoihin yh-
distetty biopankki. Islannin biopankkilakia
(Log om lifsynasofn nr. 110/13.5.2000) so-
velletaan kudosniytekokoelmiin niiden kéyt-
totarkoituksesta riippumatta. Laki tuli voi-
maan vuoden 2001 alussa. Sddddsten mukaan
kaikki islantilaisten tutkimuksen ja hoidon
yhteydessé syntyneet kudosnéytteet, joita tul-
laan sdilyttdmédn vdhintddn viisi vuotta, si-
séltyvit kansalliseen biopankkiin.

Laki sddntelee biologisten naytteiden ke-
rddmistd, niiden pitamistd, késittelyd, hyo-
dyntdmistd ja varastointia biopankissa. Lakia
ei sovelleta midrdaikaiseen biologisten niyt-
teiden ylldpitdmiseen kliinistd testid, késitte-
lyd tai tiettyd tieteellistd tutkimusta varten
edellyttden, ettd ndytteet tuhotaan kun testi,
késittely tai tutkimus on suoritettu. Médriai-
kainen sdilyttdminen tarkoittaa séilyttdmistd
enintidin viisi vuotta, ellei kansallinen bioeet-
tinen komitea sdddd pidemmistd ajasta. Mi-
kili edelld mainittuja niytteitd halutaan kui-
tenkin sdilyttdd pidemmén aikaa, ne on va-
rastoitava biopankkiin. Laki ei koske kudos-
ten eikd alkioiden sdilyttdmista.

Islannissa diagnostisessa tarkoituksessa ke-
rattavit kokoelmat perustuvat ndytteen luo-
vuttajan oletettuun suostumukseen (assumed
consent). Jos ndytteet on kerdtty diagnosti-
seen kiyttoon, potilaan suostumus voidaan
olettaa ndytteen sdilyttdmiseksi biopankissa
9 artiklassa médrattyyn tarkoitukseen edellyt-
tden, ettd terveydenhuoltohenkildstd tai ter-
veysviranomaiset ovat tiedottaneet asiasta
yleisesti. Tieteelliseen tutkimukseen osallis-
tuminen edellyttdd kuitenkin henkilon anta-
maa nimenomaista ja tietoista suostumusta.
Mikéli diagnostiseen tarkoitukseen kerittyji
ndytteitd tullaan kdyttimddn geenitutkimuk-
seen, tutkittavalta on saatava tietoinen suos-
tumus. Seki oletettu ettd tietoinen suostumus
voidaan milloin tahansa peruuttaa. Suostu-
muksen peruuntumisen seurauksena biologi-
set ndytteet on tuhottava. Materiaalia, joka on
tuotettu biologisista niytteistd hyddyntiden
tutkimusta tai jo tehtyjen tutkimusten tulok-

sia, ei kuitenkaan tuhota. Diagnostisen ndyt-
teen kohdalla asiasta ilmoitetaan terveysvi-
rastoon, joka antaa ilmoituksen tiedoksi ja
varmistuu siitd, ettd tieto on terveysviran-
omaisten ja itsendisesti toimivien terveyden-
huoltohenkil6iden saatavilla. Terveysviraston
on varmistettava, ettd koodattu rekisteri bio-
pankin ulkopuolelle jittdytyneistd, on aina
biopankin neuvoston kiytettidvissd. Henkil6l-
14 on oikeus saada tieto siitd, onko hinti
koskevia niytteitd kerdtty biopankkiin sekd
sellaisten néytteiden luonteesta.

Biopankin perustaminen edellyttdd terve-
ysministerion lupaa. Luvan edellytyksend on
muun muassa selvitys biopankin tavoitteesta,
ndytteiden varastointiolosuhteista, toiminta-
tavoista, hallinnosta, vastuuhenkilosté ja tie-
tosuojan toteutumisesta. Ennen luvan myon-
tdmistd asiasta pyydetddn kansallisen bio-
etitkkakomitean lausunto. Toimilupa ei mah-
dollista néytteiden edelleen ldhettdmistéd toi-
selle osapuolelle eiki niitd voi kdyttda talou-
dellisena sitoumuksena tai velan vastikkeena.
Jos biopankin perustamisluvan saanut toimija
lopettaa toimintansa, ministerié voi paéttda
biopankin tulevaisuudesta ottaen huomioon
toimiluvan haltijan toivomukset ja ehdotuk-
set. Biopankilla tulee olla vihintdan kolmen
henkilon neuvosto, joka valvoo biopankin
toimintaa ja antaa toimintaa koskevia tietoja
viranomaisille.

Néytteet sdilytetddn biopankissa ilman
henkilon tunnistetietoja. HenkilGtietoviran-
omaiset médrittelevit miten niytteet yhdiste-
tddn henkil6d koskeviin tietoihin.

Biopankin vastuuhenkil6 myontdd luvan
néytteiden kdyttoon tautien diagnosointiin.
Hin voi myos sallia ndytteiden kédyton laatu-
kontrolliin, menetelm#kehitykseen ja opetuk-
seen edellyttden, ettd nidytteet eivit ole tun-
nisteellisia. Biopankin neuvosto voi neuvo-
tella biologisten ndytteiden tutkimuskaytosta.
Naytteitd ei kuitenkaan saa luovuttaa tutki-
muskdyttoon, ellei tietosuojaviranomainen
ole myontényt lupaa henkilGtietojen kisitte-
lyyn ja kansallinen bioeettinen komitea tai
asianomaisen terveysviranomaisen eettinen
komitea ole hyviksynyt tutkimussuunnitel-
maa. Néiytteitd ei saa luovuttaa biopankista
tunnisteellisina.

Biopankin neuvosto voi, jos tietosuojavi-
ranomainen ja kansallinen bioeettinen komi-
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tea ovat hyviksyneet asian, oikeuttaa biolo-
gisten ndytteiden kidyttdmisen tietyin edelly-
tyksin muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne
on alun perin kerétty.

Naytteitd voidaan ldhettdd ulkomaille diag-
nostiikkaa tai laatukontrollia varten, jos siitd
on etua ndytteen luovuttajalle. Muu néyttei-
den ulkomaille toimittaminen edellyttds kan-
sallisen bioeettisen komitean ja tietosuojaval-
tuutetun lupaa. Lupaan voidaan liittd4 ehtoja.

Biopankkirekisteriin kerétdan tiedot kunkin
biopankin johtokunnasta ja vastuullisesta
henkilostd. Rekisteri on julkinen ja sitd pide-
tddn yleison saatavissa. Terveyshallitus jul-
kaisee vuosittaista biopankkirekisteriin pe-
rustuvan raportin biopankkien tarkoituksesta,
toiminnasta ja menettelytavoista.

Yhdistyneet kuningaskunnat

Yhdistyneilld kuningaskunnilla ei ole bio-
pankkitoimintaa koskevaa erityislainsdddén-
to4.

Yhdistyneissd kuningaskunnassa UK Bio-
bankin perustamiseksi Yhdistyneiden kunin-
gaskuntien ladketieteellinen tutkimusneuvos-
to, Wellcome Trust ja terveysviranomaiset
ovat muodostaneet rahaston. Biopankilla on
johtokunta, joka vahvistaa biopankin eettiset
ja hallinnolliset periaatteet ja vastaa siité, ettd
biopankin menettely- ja toimintatavat ovat
sille vahvistettujen periaatteiden mukaiset.
Biopankin toiminta perustuu niytteen luovut-
tajan antamaan suostumukseen.

Biopankin toiminta kdynnistyi vuonna
2004. Toiminta perustuu vapaaehtoisilta, tdy-
sivaltaisilta 45—69-vuotiailta henkiloiltd ke-
rattyihin ndytteisiin, ndytteiden luovuttajilta
kerdttyyn elinolosuhteita ja muuta informaa-
tiota koskevaan tietoon, fysikaalisten ja fy-
siologisten tutkimusten tuloksiin sekd luovut-
tajilta otettuihin veri- tai muihin niytteisiin.
Tavoitteena on puolen miljoonan luovuttajan
niytekokoelma. Biopankkiin siilytettdvien
ndytteiden tulevasta kdytostd ei ole tarkkaa
tietoa. Suostumuksen pyytdmisvaiheessa ei
ole haluttu rajata mitddn kayttotarkoitusta
pois. Nidin ollen vapaaehtoisilta ndytteiden
luovuttajilta pyydetty suostumus perustuu
biopankin yleiseen tarkoitukseen eli biopan-
kin tavoitteeseen ihmisperdisid ndytteitd ja
niihin liitettyd tietoa tutkimalla saada tietoa

tautien taustalla olevista geneettisistd syistd
ja nidin vaikuttaa tautien syntyyn esimerkiksi
kehittdmailla diagnostisia testejd tai 1ddkkeitd.

UK Biobank Itd ei hyodynnéd vanhoja ndy-
tekokoelmia.

Suostumuksen antaja voi peruuttaa suos-
tumuksensa niin halutessaan ja syytd tdhdn
ilmoittamatta. Naytteiden luovuttajille paino-
tetaan sitd, ettd biopankki on syntyvén tieto-
kannan ja nidytekokoelman laillinen omistaja.
Biopankki jakaa tietoa tutkimustoimintaa
koskevista menettelytavoista samoin kuin
menettelyistd, jotka turvaavat tiedon luotta-
muksellisuuden sdilymisen. Pyydetty suos-
tumus kattaa koko biopankin elinajan. Vain
siind tapauksessa, ettd biopankin toiminta
siirtyy alueelle, jota suostumus ei ole katta-
nut, uusi suostumus tullaan pyytdméan nayt-
teen luovuttajalta.

Biopankki jakaa tietoa omistamiensa ja hal-
linnoimiensa niytteiden kéytosti ja pitdd yh-
teyttd luovuttajiin ja yleisoon ja ndin rakentaa
luottamusta biopankin toimintaan.

Biopankista Iuovutetaan tutkijoille vain
anonymisoitua tietoa ja tunnisteettomia niyt-
teitd. Tutkimukset, jotka perustuvat biopan-
kista saatuun tietoon, on julkaistava tieteelli-
sissd tai ladketieteellisissd julkaisuissa. Tieto,
joka tutkimuksissa saadaan, yhdistetddn bio-
pankissa olevaan tietoon ja hyodynnetdin
edelleen uusissa tutkimuksissa.

UK Biobank ei myy niytteitd. Biopankki
kuitenkin tekee yhteisty6td bioteknologia- ja
ladketeollisuuden kanssa. Kun biopankki tu-
kee tutkimusta antamalla kdytt6on naytteitad
ja yllapitdiméénsa tietoa, se voi perid palve-
luistaan maksuja. Saadut varat kiytetdin bio-
pankin toiminnan rahoittamiseen.

23 Nykytilan arviointi

Bioladketieteellinen tutkimus on kehittynyt
nopeasti. Perinndllisten tekijoiden, ympéris-
ton ja elintapojen vaikutukset terveyteen sekd
erilaisten sairauksien syntyyn, kehitykseen ja
hoitoon ovat jatkuvasti laajentuvan tutkimus-
toiminnan kohteena. Biotieteellisilld mene-
telmilld voidaan edistdd terveyttd, kehittdd
hoito- ja diagnoosimenetelmis sekd ennalta-
ehkdistd tai hallitusti lieventdd sairastumista.
Suomessa biotekniikka ja molekyylibiologia
ovat olleet tutkimuksen painoalueita 1980-
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luvulta ldhtien. Suomalaiset merkittavét néy-
tekokoelmat onkin p#dosin keritty julkisella
tutkimusrahoituksella. Suomella on mahdol-
lisuus tarjota poikkeuksellisen suotuisat léh-
tokohdat tutkimusyhteistyolle ja suomalainen
tutkimus on menestynyt kansainvélisessi kil-
pailussa. Menestyminen jatkossa on mahdol-
lista vain, jos tutkimusinfrastruktuuri ja in-
novaatioympdristd joustavat myds tulevai-
suuden tarpeisiin ja haasteisiin.

Ladketieteellisten tutkimushankkeiden yh-
teydessd perustettujen ihmisperdisten niyte-
kokoelmien pitkikestoinen hy6dyntdminen
on osoittautunut ongelmalliseksi tutkimus-
alueen vihénkin muuttuessa.

Ihmisperéisistd niytteistd saatavan tiedon
médrdn kasvu ja aiempaa paremmat mahdol-
lisuudet tiedon késittelemiseen ovat lisdnneet
kiinnostusta néytteilld tehtdviin tutkimuksiin.
Néytekokoelmat osana tutkimusinfrastruk-
tuuria voivat parhaimmillaan tehostaa tutki-
musta ja tutkimustulosten hy6dyntimista.
Esimerkkind tédstd syopatutkimus, jossa ai-
neistoja yhdistelemilld on pédédsty erinomai-
siin tuloksiin. Tietoisuus tutkimustulosten
hyodyntidmisestd onkin selvisti kasvanut yh-
teiskunnassa. Nykyinen lainsdddinto ei kui-
tenkaan anna selkeitd vastauksia nidyteko-
koelmien kaupallisen hy6dyntdmisen menet-
telyihin ja ndytteiden omistusoikeuteen. Laa-
ketieteellistd tutkimusta koskevien sddnnos-
ten ei ole katsottu ulottuvan kliinisid ladke-
tutkimuksia laajemmin tuotekehittelytarkoi-
tuksessa tehtdvien tutkimusten alueelle.

Taudinméirityksen ja hoidon yhteydessi
otettujen ndytteiden tutkimuskayttod koskeva
sddntely on puutteellista ja osin ristiriitaista.
Potilaslaissa on mahdollistettu niytteiden ot-
to ja sdilyttdminen tutkimustarkoitusta var-
ten. Kudoslaissa sdddetddn hoidon ja taudin-
maédrityksen yhteydessd otettujen kudosnéyt-
teiden varastoinnista ja kédytostd ladketieteel-
liseen tutkimukseen. Tutkimuslain sovelta-
misalue rajautuu ihmiseen kajoavaan ladke-
tieteelliseen tutkimukseen, jolloin lakia so-
velletaan niihin ldgketieteellisiin tutkimuk-
siin, joiden yhteydessd henkil6std otetaan
ndytteitd. Lainsdddannoén puutteet ovat vai-
keuttaneet ndytteiden tutkimusta ja jo ole-
massa olevien ihmisperdisten nidytekokoel-
mien tutkimuksellista hyddyntdmistd. Saén-
noksid on selkiytettdvi, jotta voidaan turvata

tutkijoiden ja tutkimusyhteiséjen osallistumi-
sen alan kansalliseen ja kansainviliseen tut-
kimusyhteistyohon. Tutkimusyhteistyd tukee
paitsi perustutkimusta erityisesti soveltavaa
tutkimusta. Korkeakoulut, tutkimuslaitokset,
sairaanhoitopiirit, yritykset, rahoittajat, sdéti-
Ot ja jdrjestot — niin kotimaiset kuin kansain-
viliset — muodostavat kokonaisuuden, jonka
yhteisty6hon ja yhteistyon toimivuuteen voi-
daan vaikuttaa myos lainsddadannollisin kei-
noin.

Uusimmissa kansainvilisissd suosituksissa
ihmisperdisiin néytteisiin perustuvan tutki-
muksen sddntely eroaa jossain médrin perin-
teisen ihmisen koskemattomuuteen puuttu-
van tutkimuksen sdéntelystd. Suosituksissa
on my0s mahdollistettu tietyin edellytyksin
jo olemassa olevien ndytteiden tutkimuksel-
linen hyddyntdminen eettisen arvion perus-
teella.

Naytteiden tutkimuksellisen kéyton ei ai-
emmin katsottu aiheuttavan niytteen luovut-
tajalle mainittavia riskejd. Periméédn liitty-
neen tiedon ja sen hyodyntdmisen m&érin
kasvaessa ihmisperdisten néytteiden kdyton
sddntelyn ja valvonnan tarve ovat muuttu-
neet. Laajat ja kompleksiset tutkimusasetel-
mat tuovat erityisongelmia pyydettiessa tie-
toon perustuvaa suostumusta. Erityisen haas-
tavaa tutkimuseettisesti on diagnostisten
ndytteiden kdytto tutkimustarkoituksessa. Pe-
rimédé koskevan tiedon olemassaolo néyttees-
sd ja ndytteen analyysitiedossa tai pelkdstddn
data-muodossa asettaa erityisid yksityisyyden
suojaa koskevia vaatimuksia ihmisperdisid
néytteitd hyodyntiville tutkimukselle.

Suomessa valtakunnalliset terveydenhuol-
lon henkilorekisterit lisddvat mahdollisuuksia
sekd suurten jo olemassa olevien epidemio-
logisten tutkimusaineistojen ettd diagnostis-
ten ndytekokoelmien tutkimukselliselle hyo-
dyntdmiselle. Terveydenhuollon valtakunnal-
lisia henkilorekistereitd ja muita rekistereitd
tulisi voida hyddyntdd nykyistd laajemmin
ladketieteellisessd  tutkimuksessa, muussa
terveyden edistdmisté, sairauksien syntyme-
kanismeja ja syitd, ehkéisyé ja hoitoa koske-
vassa tutkimuksessa ja terveyden- ja sairaan-
hoidossa kéytettidvien tuotteiden ja hoitokay-
tdntdjen tutkimisessa ja kehittdmisessa.

Olemassa olevien ja kerittdvien ihmispe-
rdisten ndytteiden saattaminen nykyistd laa-
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jempaan tutkimuskdyttoon edellyttdd, ettd
Suomessa sdddetddn periaatteista, jotka riit-
tdvisti turvaavat yksityisyyden suojan ja tie-
toturvan toteutumisen. Kehittyvén ja hallitun
néytetutkimuksen seurauksena eldinkokeiden
ja kliinisten tutkimusten luonne muuttuu yhi
kohdennetummaksi ja niiden tarve vihenee.
Néytteilld tehtdvd tutkimus tukee osaltaan
koe-eldintoiminnasta annetun lain (62/2006)
tavoitteiden toteutumista.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset
ehdotukset

3.1 Tavoitteet

Tavoitteena on luoda ihmisperdisten néyt-
teiden tutkimukselle pysyvét rakenteet, jotka
mahdollistavat ndytteiden laajan tutkimuksel-
lisen kéyton ja ndin sddstdd tutkimusresursse-
ja ja parantaa ihmisperdisid ndytteitd hyodyn-
tdvan tutkimuksen edellytyksid Suomessa.
Lis#ksi tédlloin voidaan hyodyntdd sitd tietoa,
jota néytteistd on jo kerétty. Yhdenmukaisiin
menettelyihin siirtyminen edellyttdd nayttei-
den kerdamistd, sdilyttdmistd, kaytt6d ja hyo-
dyntdmistd koskevien periaatteiden miérit-
tdmistd. Pysyvit rakenteet ehkidisevit hallit-
semattoman ihmisperdisten ndytteiden tutki-
muksellisen kdyton riskejd ja tukevat tutki-
musyhteistyGta.

Néytteiden ottaminen ja varastointi perus-
tuu tutkimushenkildiden haluun tukea tieteel-
listd tutkimusta ja siten omalta osaltaan edis-
t44 kansanterveyttd ja ihmisten hyvinvointia.
Néytteiden tutkimuksellisen kéyton edelly-
tykset on midritettdvd siten, ettd ndytteiden
tutkimuksesta saatu hyoty palvelee tité tavoi-
tetta. Erityisen valttimitontd timi on jo ole-
massa olevia néytteitd kiytettdessd. Olemas-
sa olevien ndytteiden sdilyttdimisen tulevaa
tutkimuksellista k#yttod varten tulisi olla
mahdollista. Tdma on erityisen valttimitonta
Suomessa harjoitettavan  kansanterveyttd
hyodyntdvan lddketieteellisen tutkimuksen
sekd muun terveyden edistimistd, sairauksien
syntymekanismeja ja syité, ehkéisy4 ja hoitoa
koskevan tutkimuksen edellytysten turvaami-
seksi ja vahvistamiseksi. My0s terveyden- ja
sairaanhoidossa kiytettdvien tuotteiden ja
hoitokédytantdjen tutkimus- ja kehittimistyo

hyodyntdd ndytteitd ja niihin liittyvas tietoa.
Erityisesti epidemiologisissa tutkimuksissa
pitkdt seuranta-ajat ja rekisteritietojen ke-
rddminen ovat tutkimushankkeen edellytyk-
sid.

Ihmisperdisten nidytteiden kerddminen, tal-
lettaminen, tutkiminen ja muu kisittely on
kiintedssd yhteydessd kansalaisten perusoi-
keuksien toteuttamiseen. Niytteen luovutta-
jan asemaa ja yksityisyyden suojaa on vah-
vistettava. [tsemddrddmisoikeuden toteutumi-
seksi henkil6lld tulee olla tieto siitd, mihin
tarkoitukseen hénestd otettuja néytteitd kdy-
tetddn. Jotta henkilo voisi antaa tietoisen
suostumuksen hénestd otettujen niytteiden
kayttoon, edellyttdd se riittdvan tiedon saa-
mista paitsi ndytteitd hyodyntdvistd tutki-
muksesta myo6s ndytteiden tulevasta kaytostd
ja kayttoon liittyvistd riskeistd. Thmisperiis-
ten ndytteiden kdyttoon tutkimuksessa sisil-
tyy yksilén perintdtekijoiden selvittdmisen
mahdollisuus. Tdmi voi johtaa yksilon tai
hénen edustamansa ryhmén leimaamiseen tai
syrjintddn. HenkilGtietojen suojaan kiinnite-
tddn kansainvilisissd suosituksissa juuri ti-
main riskin poistamiseksi erityistd huomiota.
Tavoitteena on henkilod koskevien tietojen
suojaaminen asiattomalta kaytoltd. Niyttei-
den ja niihin liittyvien tietojen asianmukai-
nen, luotettava ja turvallinen késittely estdd
syrjinndn ja tukee tasa-arvoisuusperiaatteen
toteutumista.

Kerittdvien tai jo olemassa olevien ndyttei-
den tutkimusyhteistyén edistdmiseksi tutki-
musyksikoilld tulisi olla mahdollisuus paitsi
sdilyttdd naytteitd tulevaa tutkimusta varten
ja niin halutessaan tutkia omistamiaan néyt-
teitd myos luovuttaa sdilyttdimiddn ndytteitd
tai niistd saatuja tietoja muille tutkijaryhmille
ja tutkijoille. Vastaavasti niiden tulisi saada
kayttoonsd toisten tutkimusyksikdiden niyt-
teitd. Yhteistyo edellyttdd tiedon antamista ja
saamista olemassa olevista néytteistd ja niyt-
teiden kiytettdvyydestd ja laadusta. Yhteis-
tyotd tukee yhdenmukaisten menettelyjen ja
toimintatapojen kiyttéonotto.

Koordinaatio tai muutoin toteutettu tiedon
hallinnointi ja hyddyntdminen rakentavat
kansallista tutkimusinfrastruktuuria. Nayttei-
den ylldpidon ja kdyton kannalta on tarkoi-
tuksenmukaista, ettd niytteet voitaisiin koota
niytekokoelmiksi ja samalla huolehtia niiden
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asianmukaisesta varastoinnista. Tdmd edel-
lyttad, ettd ndytemddrit ovat riittdvin suuria
ja laadullisesti korkeatasoisia. Olemassa ole-
via nédytekokoelmia tulisi kyetd yhdistiméin
joko fyysisesti tai tietoteknisesti.
Ihmisperdisten néytteiden tutkimuskéyt-
toon saannin edellytyksend on, ettd kansalai-
silla on riittdvidsti tietimystd ihmisperdisten
ndytteiden merkityksestd tutkittaessa biologi-
sia toimintamekanismeja. Kansalaisten tulee
saada nykyistd helpommin tietoa naytteilld
tehtavistd ladketieteellisestd ja muusta tutki-
muksesta ja tutkimusten tuloksista. Objektii-
vinen tieto lisdd kiinnostusta ja ymmaérrysti
tutkimustoiminnan tarpeisiin ja edellytyksiin
mutta antaa my6s perspektiivin tutkimuksin
saatavan tiedon edelleen siirtymiseen ihmis-
kuntaa hyoddyntéviksi tuotteiksi ja palveluik-
si. Tutkimusyhteison velvollisuutena on ja-
kaa tietoa ndytteitd hyodyntaviastd tutkimuk-
sesta, tutkimuksessa noudatettavista menette-
lytavoista ja tutkimuksen merkityksesta.

3.2 Toteuttamisvaihtoehdot

Nykyisin ihmisperéisid kudoksia ja niyttei-
td koskevien sddnndsten ja kdytidntojen haja-
naisuus vaikeuttaa nédytteiden laajaa ja teho-
kasta hyodyntdmistd, mikd puoltaisi nykyisin
eri laeissa olevien sddnnosten kokoamista.
Pelkastddn yksittdisten nidytteiden kasittelyd
ja varastointia koskevien sddnngsten yhteen
kokoaminen johtaisi kuitenkin useiden sel-
laisten asioiden uudelleen sdintelyyn, josta
on jo olemassa riittdvét perussddnnokset.

Néytteiden kerddminen osana tutkimushan-
ketta on nykyisin mahdollista tutkimuslain
perusteella. Thmisperdisten ndytteiden ny-
kyistd laajemman kdyton voisi mahdollistaa
suostumuksen antamista koskevien tutkimus-
lain pykilien tarkentaminen. Uudistus ei kui-
tenkaan vaikuttaisi olemassa olevien nayttei-
den ja niytekokoelmien tutkimusk#yttoon ei-
kd muutoinkaan mahdollistaisi néytteiden
kayttod yhtd rekisterinpitdjdd laajemmassa
kaytossa.

Yksittdisten ndytteiden sijasta voisi olla
kansainviliset suositukset huomioon ottaen
perustellumpaa sddnnelld nidytekokoelmien
kayttod. Sadnnoksin madriteltdisiin ndyteko-

koelmien yllédpitdjien velvoitteita ja keskinii-
sid suhteita. Ndytekokoelman laaja tutkimus-
kaytto tai useiden nidytekokoelmien hallin-
nollinen yhdistiminen edellyttdisi tiedon
saamista nidytekokoelmien ylldpitéjistd, eri
ndytekokoelmista ja sielld sdilytettdvistd
ndytteistd. Tiedon saaminen ei itsessdén rat-
kaisisi ndytteiden tutkimuskdyttoén saami-
seen liittyvid ongelmia. Naytteitd ei saataisi
todennékdisesti riittdvasti muiden kuin niy-
tekokoelman perustavien tutkijoiden kéyt-
toon. Tutkimushankkeessa tarvittavien nayt-
teiden kerddminen olisi yksinkertaisempaa ja
halvempaa kuin ndytekokoelmien hyddynta-
minen. Ndytekokoelmia koskeva sddntely ei
myo6skddn ratkaisisi tulevan tutkimuksen tar-
peita, vaan tutkijat ja tutkimusryhmit joutui-
sivat kerddamddn ja perustamaan omia tutki-
mushankkeitaan palvelevat ndytekokoelmat.

Toisaalta ndytteiden nykyistd laajempaa
kayttod voitaisiin tehokkaasti lisdtd velvoit-
tamalla nidytteiden omistajat luovuttamaan
kaikki néytteet tai ainakin kaikki tutkimus-
tarkoitusta varten kerdttdvit ja sdilytettdvit
ndytteet yhteiseen tutkimusk&yttoon. Tamai
edellyttdisi, ettd ndytteiden kéisittelyd sddn-
nellddn sen varmistamiseksi, ettei néytteitd
hivitetd asiattomasti ja ettd nidytteiden tutki-
muksellinen arvo sdilyy. Sddntely wvaatisi
monitasoisia hallinnollisia ja toiminnallisia
rakenteita ndytteiden kunnon arvioimiseksi,
havittdmislupien antamiseksi, kadytén seu-
raamiseksi seké valtakunnallisen organisaati-
on perustamiseksi ja hallinnoimiseksi. Séén-
tely mahdollistaisi vain rajoitetusti nidytteiden
luovuttajien itsemiddrddmisoikeuden ja tutki-
joiden tai tutkimusorganisaatioiden oikeudet
niiden kerddmiin niytteisiin. Velvoitteet li-
sdisivdt ndytteiden kayttoon liittyvdd hallin-
nointia ja valvonnan kustannuksia.

Tulisiko vain julkisyhteisoille sallia laajan
tutkimuskédyton mahdollistavien néytteiden
kerdaminen? Kun yksityiset toimijat, erityi-
sesti ldagkeyritykset, ovat jo vuosien ajan ke-
rdnneet ja sdilyttdneet kliinisten lddketutki-
musten  yhteydessd  tutkimushenkiléiden
suostumuksella kerddmiddan ndytteitd myos
tulevia tutkimustarpeitaan varten, rajaus ei
néyttdisi olevan tutkimuksen vapaus ja omis-
tusoikeuden suoja huomioon ottaen perustel-
tu.
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Naytteitd kerddvian ja sdilyttdvin tahon re-
kisteréityminen tukisi toiminnan avoimuutta
sekd arvioinnin, seurannan ja valvonnan jir-
jestdmistd.  Rekisterdintiviranomaiselle ei
tarvitse asettaa samanlaisia raskaita toimin-
nan asianmukaisuutta koskevia selvittdmis-
velvollisuuksia kuin lupaviranomaiselle. Té-
mi vihentdd merkittavisti etukiteisvalvon-
nan kustannuksia ja viranomaisten liséresurs-
sien tarvetta. Se, onko kyseessd lupa- tai il-
moitusjirjestelma ei vilttimattd vaikuta kan-
salaisten asemaan, koska kaikissa tapauksissa
joudutaan ottamaan kantaa henkilén oikeu-
teen saada tietoa hidnestd otetun ndytteen kiy-
tostd ja ndytteestd saadusta tiedosta.

Esityksessd on paddytty biopankkia koske-
vaan erityislakiin. Sdédntely oikeuttaisi perus-
tettavien ihmisperdisten nédytteiden ja niyte-
kokoelmien kokoamisen biopankiksi mutta ei
velvoittaisi sithen. Tarkoituksena on, etti tis-
sd yhteydessd kudoslakiin tehtdisiin muutok-
set, jotka edistdisivit ndytteiden sdilyttdmisti
ja kéyttéd biopankkitutkimukseen. Muutos-
ten jilkeen jo olemassa olevien niytteiden
kaytté tutkimukseen olisi mahdollista hyo-
dyntdmilld biopankkeja. Tiedon saamiseksi
olemassa olevista ndytteistd perustettaisiin
valtakunnallisen biopankkirekisteri. Julkises-
sa rekisterissd olisi ajantasainen tieto bio-
pankkitutkimusta varten kerétyista ja sdilytet-
tavistd ndytteistd, niiden kdyton perusteesta,
sdilytyspaikasta ja omistajasta sekd toimin-
nassa tapahtuneista muutoksista.

Biopankin perustaminen sekid niytteiden
kaytto biopankkitutkimuksessa edellyttdisivit
eettistd ennakkoarviointia.

Henkilotietolaki  henkildtiedon — kayttod
sddntelevand yleislakina antaa riittivan poh-
jan ihmisperdisid nédytteitd hyodyntdvin tut-
kimuksen yhteydesséd perustettavien henkils-
rekisterien ja muun henkildtiedon hallinnoin-
nille.

33 Keskeiset ehdotukset

Biopankin perustaminen ja tehtavéit
Esityksen tavoitteita tukee ehdotus bio-

pankkilaiksi. Uudistuksella mahdollistetaan

ihmisperdisten ndytteiden ja niihin liittyvien
tietojen kerddminen, tallettaminen, sdilytys ja

muu késittely niytteensd tutkimukseen anta-
neen henkilon suostumuksessaan tarkemmin
midrittimadn kaytt6on. Muutosten tavoittee-
na on vihentdd oikeudellista epdvarmuutta
sen suhteen, mitd sddnnoksid ja periaatteita
noudatetaan késiteltdessd ja tutkittaessa nédyt-
teitd.

Biopankin niytteille olisi ominaista se, etté
niitd sdilytetddn sekd kdynnissd olevia mutta
myo6s pitemmélld aikavililld kdynnistyvid
tutkimus- ja kehittdmishankkeita eli niin sa-
nottua biopankkitutkimusta varten. Ehdotus
turvaa sen, ettd suomalaisten tutkijoiden ja
tutkimusryhmien kaytettdvissd myos tulevai-
suudessa on riittdvasti laadultaan hyvid ndyt-
teitd sekd ettd ndytteiden kayttoon liittyvat
oikeudet ja velvollisuudet on mééritetty yksi-
selitteisesti. Biopankin tehtdvini on tutkijoi-
den ja tutkimusryhmien palveleminen siilyt-
tamilld ja kerddmilld nidytteitd ja luovutta-
malla niitd biopankkitutkimusta tekeville.
Néytteiden luovutus perustuisi sopimukseen,
jossa madritellddn kayttoon liittyvét ehdot ja
rajoitukset. Lisdksi ndytteiden kiyttoa tutki-
mushankkeessa edeltdisi tutkimuslaissa tar-
koitetun alueellisen eettisen toimikunnan ké-
sittely.

Biopankki koostuu néytteisté ja niihin liite-
tyistd tiedoista. Biopankki voisi kerdtd nayt-
teitd ja niihin liittyvad tietoa sekd harjoittaa
myds tutkimusta. Biopankin tietovarantoa
voitaisiin ~ kasvattaa  tutkimushankkeiden
tuomalla lisdtiedolla sekd yhdistamallda bio-
pankkiin olemassa olevia ndytekokoelmia.
Biopankissa olevia néytteitd voitaisiin myos
analysoida tai muutoin késitelld tutkimusalu-
eista riippuen. Arvion mukaan kaikki laadul-
lisesti ja tutkimuksellisesti merkittdvimmit
ndytekokoelmat pyrkivdat biopankin osana
turvaamaan olemassaolonsa myds tulevai-
suudessa.

Biopankin perustajana voisi olla yksityinen
tai julkinen laitos, yhteiso, yhdistys tai muu
oikeushenkild tai sddtié mutta ei yksittdinen
tutkija. Biopankin perustajalla tulisi olla ta-
loudelliset ja toiminnalliset mahdollisuudet
sekd oikeudelliset ja tutkimukselliset edelly-
tykset biopankin ylldpitoon ja ndytteiden k-
sittelyyn. Biopankilla tulisi olla nimi tai muu
tunniste, jolla se erottuu muista biopankeista.
Lisdksi biopankin tutkimusalue tulisi méérit-
td4d ennen ndytteiden kerddmisen aloittamista.
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Tutkimusalueen méédrittdiminen on edellytyk-
send sille, ettd henkil6 voi antaa ndytteiden
kayttod koskevan tietoon perustuvan suostu-
muksensa. Biopankille annettu tunniste on
osa sen kerddmien ja hallinnoimien niyttei-
den tietoperustaa. Biopankin yksil6ivd tun-
niste ilmoitetaan valtakunnalliseen biopank-
kirekisteriin. Biopankin tutkimusalue, niyt-
teen kiyttod koskeva suostumus ja eettisen
toimikunnan lausunnot ohjaisivat toimintaa.

Ehdotuksella mahdollistetaan lain voimaan
tullessa terveydenhuollon toimintayksikoissa
tai muualla sdilytettdvien diagnostisten néyt-
teiden kerddminen biopankiksi tai siirtdminen
biopankkiin. Tdma edellyttdisi asianomaisen
terveydenhuollon toimintayksikon aloitetta ja
eettistd arviointia. Ehdotuksen mukaan dia-
gnostisten ndytteiden suunniteltu kaytto, luo-
vutusta koskevat rajoitukset ja ehdot sekd
muut tutkimuseettiset kysymykset olisi kisi-
teltdvd eettisessd toimikunnassa. Paitsi dia-
gnostisia ndytteitd biopankkiin voitaisiin siir-
t44 myos tutkimusnéytteita.

Ehdotuksessa biopankin omistajalle asetet-
taisiin erityisesti henkilttietojen suojaan ja
tietoturvaan liittyvid velvoitteita. Yksi kes-
keisimmistd on ndytteiden ja niihin liittyvéin
tiedon tallentamista ja kisittelyd koskevat
vaatimukset. Biopankin omistajan tulee ni-
metd biopankille vastuuhenkil6. Biopankista
vastaavalla henkilolld tulisi olla tehtdvén
edellyttdmé osaaminen ja kokemus. Vastuu-
henkild varmistaisi erityisesti nédytteiden laa-
dunvalvontaan, tietosuojaan ja niytteen luo-
vuttajan itseméddrddmisoikeuden toteutumi-
seen liittyvien menettelyjen asianmukaisuu-
den. Yksityisyyden suojan toteutumista tur-
vaa osaltaan se, ettd biopankissa siilytettdi-
siin néytteet koodattuina.

Biopankin toimintaa tukevat tarpeenmukai-
set tietokannat ja henkilorekisterit. N&itd ovat
suostumusten hallintaa ja koodiavainta kos-
kevat rekisterit sekd nédyte- ja tietorekisteri.
Néyte- ja tietorekisteri palvelisi erityisesti
tutkijoiden tietotarpeita. Niyte- ja tietorekis-
teri siséltdisi metatietoa biopankissa siilytet-
tdvistd ndytteistd, niiden tutkimuksellisesta
kaytettdvyydestd ja laadusta. Lisdksi rekiste-
rissd olisi tietoa henkil6std, josta ndytteet on
otettu samaten kuin néytteistd saatua tietoa.
Vain metatieto olisi yleisesti tutkijoiden saa-
tavilla.

Tarkoituksena on, ettd viranomaiset yhdes-
sd toimijoiden kanssa médrittelevit tarvitta-
via laatustandardeja niytteiden sdilyttdmi-
seen, koodaamiseen, laadunvarmentamiseen
sekd ndytteistd saatavien ja niihin liitettdvien
tietojen ylldpitoon, kisittelyyn ja kdyton seu-
rantaan. Toimijoiden yhteistyon tarve edistdd
biopankkien syntymistd osana tutkimuksen
infrastruktuurin rakentamista. Biopankki tai
biopankkien alueellinen verkosto mahdollis-
taa kansallisesti yhtendisen palvelun ja tukee
néytteitd hyodyntidvén tutkimuksen tarpeita.

Biopankki mahdollistaa olemassa olevien
niytekokoelmien ja tietoaineistoja koskevan
tiedon sdilyttdimisen ja kokoamisen tulevan
tutkimuksen tarpeisiin. Tarkoituksena on, et-
td THL:ssd sdilytettdavit ndytteet, jotka sovel-
tuvat biopankkitutkimukseen laatunsa, maa-
rdnsd ja muiden ominaisuuksiensa suhteen,
muodostaisivat kansallisen biopankkitoimin-
nan perustan.

Biopankkia koskeva tieto ilmoitettaisiin
Valviran ylldpitiméén valtakunnalliseen bio-
pankkirekisteriin. Néytteiden tutkimus tai
luovutus ennen kuin biopankkia koskeva tie-
to on valtakunnallisessa biopankkirekisteris-
sd, ei olisi mahdollista. Biopankin tietojen
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin sisél-
Iyttamisen edellytyksend olisi valtakunnalli-
sen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan antama lausunto.

Ehdotettu valtakunnallinen biopankkirekis-
teri siséltdisi tiedot kaikista biopankeista.
Valtakunnallinen biopankkirekisteri olisi jul-
kinen. Vaikka biopankkien yhteismadrd nou-
sisi suureksikin, rekisterin avulla turvattaisiin
kansalaisten tiedon saanti biopankeista ja
niiden toiminnasta.

Naytteen luovuttajan asema

Naytteiden nykyistd laajempi tutkimus-
kaytto edellyttdd yleisesti hyvéksyttyjen tut-
kimuseettisten periaatteiden noudattamista.
Oleellista nédytteen luovuttajan kannalta on
se, ettd hidn on saanut ennen suostumuksen
antamista riittdvén tiedon siitd, mihin ja mi-
ten ndytettd ja siihen liitetty4 tietoa kéytetdsn
tai luovutetaan. Hénen tulisi niin halutessaan
myos pystyd seuraamaan ndytteen kayttoa.
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Kun taudinméérityksen tai hoidon yhtey-
dessd potilaasta irrotetaan kudosta tai muita
ndytteitd, kayttoon tulee olla kudoslain mu-
kainen henkilén nimenomainen, tietoon pe-
rustuva suostumus. Jos potilaasta tai tutki-
mushenkil6std otettavia néytteitd aiotaan
kayttdd ehdotetussa laissa tarkoitettuun bio-
pankkitutkimukseen, k#yttoon tulee saada
potilaan nimenomainen ja tietoon perustuva
suostumus. Jotta suostumus tdyttdisi nimen-
omaiselle suostumukselle asetettavat edelly-
tykset, potilas- tai henkilttiedotteissa tulee
kuvata biopankkitoiminnan tarkoitus ja ta-
voitteet.

Henkil6lle tulee antaa tieto ndytteitd sdilyt-
tavistd biopankista ja sen tutkimusalueesta
sekd tieto biopankkitutkimuksen merkityk-
sestd, luonteesta ja siihen liittyvistd riskeista.
Biopankkitutkimuksen luonnetta koskeva tie-
to sisdltyy suostumuksen antajalle tarkoitet-
tuun tiedotteeseen, jossa myds kuvataan ter-
veystietojen tarkistamiseen tai hankintaan
liittyvit tarpeet ja menettelyt.

Poikkeuksena tietoisen suostumuksen vaa-
timuksesta muodostaisivat ehdotetun lain
voimaan tullessa olemassa olevat diagnosti-
set ndytteet, tutkimusndytteitd siséltdvit ndy-
tekokoelmat ja kudoslain nojalla sidilytettiva
ihmisperdinen materiaali eli niin sanotut
vanhat nidytteet. Nimenomaisen suostumuk-
sen saanti ndytteen tutkimuskayttoon ei néis-
sd tapauksissa aina ole mahdollista luovutta-
jia koskevan tiedon puutteellisuudesta, mééa-
ristd tai ndytteiden iédstd johtuen. Ehdotuksen
mukaan eettisen toimikunnan myonteinen
lausunto korvaisi nimenomaista suostumusta
koskevan puutteen. Vanhojen néytteiden siir-
tdmisestd biopankkiin tiedotettaisiin ja siitd
ilmoitettaisiin niille tiedossa oleville henki-
loille, joista otettuja ndytteitd siirto koskee.
Henkilon itsemédrdadmisoikeuden toteutumi-
nen ei vilttamattd edellytd, ettd henkil6lta tu-
lisi vaatia erityistd toimimisvelvollisuutta.
Niin erityisesti silloin, kun kyse on niin van-
hojen nidytteiden kéytostd, ettei niiden luo-
vuttajia endd ole mahdollista tavoittaa. Toi-
saalta henkild voi ehdotuksen mukaan selvit-
t44 hdnestd otetun ndytteen kdyton ja kidyton
perusteen sekd kieltdd niin halutessaan néyt-
teen biopankkiin siirron tai enemmén kayton.

Ehdotuksen mukaan henkil6é voisi peruut-
taa suostumuksensa tai rajoittaa sitd niin tah-

toessaan. Suostumuksen peruuttamisen jal-
keen néytettd ei saisi endd kayttdd tutkimuk-
seen eikd luovuttaa biopankista. Koska suos-
tumus niytteen kdytt6on on henkilokohtai-
nen, henkilén puolesta toimiva ei voisi suos-
tumusta peruuttaa, jos henkilé on antanut
ndytteen kéyttoon biopankkitutkimukseen
suostumuksensa. Suostumuksen peruuttami-
sen edellytyksend on, ettd henkil6lld on tieto
siitd, missd biopankissa néytteitd sdilytetddn
tai kdytetddn. Ehdotuksessa asia on ratkaistu
siten, ettd biopankin on sidilytettdvd suostu-
muksia koskeva tieto ja toisaalta valtakunnal-
lisessa biopankkirekisterissd olisi biopankin
yhteystiedot. Ehdotuksella on turvattu kansa-
laisten oikeus saada tietdd, onko biopankissa
hidnen niytteitddn, mihin niytteiden ylldpito
perustuu, mihin tutkimuksiin nédytteitd on
kaytetty ja mistd rekistereistd héntd koskevia
tietoja on keritty. Biopankista vastaavan
henkil6n tehtdvénd olisi antaa edelld mainitut
tiedot. Liséksi ndytteen luovuttajalla on oike-
us saada halutessaan tieto niytteestd méaérite-
tystd tiedosta. Huomattava on, ettd useissa
tutkimushankkeissa niytteitd kisitellddn pel-
kistddn tilastollisesti eivitkd olemassa olevat
menettelyt mahdollista yksittdistd nédytettd
koskevan luotettavan tiedon saantia. Edelld
mainitut oikeudet voidaan toteuttaa vain sil-
loin, kun néytteet sdilytetddn tunnisteellisina.
Valvira voisi kudoslain nojalla edelleenkin
antaa luvan diagnostisten niytteiden kayt-
toon, kun kyseessd on lddketieteellisesti tai
yhteiskunnallisesti merkittiva ladketieteelli-
nen tutkimus. Luvan edellytykseni olisi eet-
tisen toimikunnan myonteinen lausunto ja
yksityisyyden suojasta huolehtiminen.
Ihmisperdisten néytteiden hyodyntdmistd
midrittdd kansainvélisten sopimusten periaat-
teiden mukaisesti yksilon itsemédrddmisoi-
keus. Ehdotus toteuttaa vanhojen nayteko-
koelmien kéytolle kansainvalisissd suosituk-
sissa asetettuja edellytyksid. Toisaalta on to-
dettava, ettd tieteen vapaus ja siihen siséltyvi
tutkimuksen vapaus ovat my6s perusoikeuk-
sia. Niitd oikeuksia joudutaan punnitsemaan
tapauskohtaisesti ja tarvittaessa asettamaa
tutkimusta koskevia rajauksia, kun se yksilon
suojan toteuttamiseksi on vilttiméatontd. Kun
ndytettd koskevat henkil6tiedot siilytetddn
biopankeissa ja luovutetaan biopankista tut-
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kijoille yleensd vain koodattuina, néytteiden
kaytto ei vaaranna henkil6tiedon suojaa.

Ihmisperiisten ndytteiden kdyton valvonta

Biopankkilaki séddntelee henkildtietojen
suojaa ja muodostaa siten yhden tietosuoja-
lainsddddnnon erityislohkon. Tietosuojaval-
tuutettu on erityisesti henkil6tietojen suojan
ja tietoturvan asiantuntijaviranomainen. Tie-
tosuojavaltuutetun rooli painottuisikin henki-
I6tietojen asianmukaisen kdyton neuvontaan
ja ohjaukseen. Lisdksi tietosuojavaltuutetun
henkil6tietolain 39 §:84n perustuva yleinen
henkildtietojen tarkastusta koskeva oikeus
sdilyisi my0s biopankkien osalta.

Valviran tehtdvénd olisi biopankkien toi-
mintaan liittyvd yleinen valvonta ja valta-
kunnallisen  biopankkirekisterin  ylldpito.
Valvira seuraisi ja ohjaisi biopankkien toi-
mintaa paitsi sisdllyttdessddn niiden tiedot
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin myos
niiden toiminnan ajan. Valviran tulisi erityi-
sesti arvioida biopankista vastaavan henkil6n
pitevyys. Valtakunnalliseen biopankkirekis-
teriin ei saisi sisdllyttdd biopankkia, joka ei
tdytd toiminnalle laissa asetettuja edellytyk-
sid. Diagnostisten ndytteiden kayttoon liitty-
vd kudoslakiin perustuva lupamenettely kor-
vautuisi osin biopankkilain mukaisella eetti-
selld arvioinnilla. Osa Valviralle kudoslaissa
sdddetyistd tehtdvistd siirtyisi alueellisille
eettisille toimikunnille. Toiminnan tarkasta-
misesta vastaisi Fimea. Tarkoituksena on, et-
t4 biopankin toiminnan tarkastus kohdistuisi
henkil6tiedon suojan ja tietoturvan lisdksi
erityisesti riskienhallintaan ja laatujdrjestel-
min noudattamiseen.

Valtakunnallinen ldéketieteellinen tutki-
museettinen toimikunta toimisi biopankki-
toiminnan eettisend asiantuntijana ja osallis-
tuisi toiminnan ohjaukseen. Alueellinen eet-
tinen toimikunta arvioisi osaltaan suostumus-
ten sekd potilas- tai henkiltiedotteiden sisél-
to4.

Perimddn liittyvédn tutkimuksen tulee nou-
dattaa tasa-arvoisuusperiaatetta eikd tutkimus
saa johtaa osallistuneiden tai heitd edustavan
ryhmin syrjintddn. Ehdotuksen mukaan val-
vontaviranomainen voisi puuttua biopankin

toimintaan, mikili henkil6tietojen suojaan ja
tietoturvaan liittyvissd menettelytavoissa on
puutteellisuuksia. Lisdksi tietosuojaan ja
-turvaan liittyvien velvollisuuksien tdytta-
mittd jattdmisestd voitaisiin rangaista bio-
pankkia koskevien sddnnosten rikkomisena.

Ehdotuksessa on huomioitu tarve kansain-
viliseen tutkimusyhteistyohon osallistumi-
seen.

Ihmisperiisten néytteiden tutkimuksellisen
kdyton valvonnan on tarkoitus olla aktiivista
ja tehokasta. Kun ihmisperdisid ndytteitd on
tarkoitus  kéyttdd biopankkitutkimukseen,
alueellinen eettinen toimikunta osallistuisi
toiminnan tutkimuseettiseen arviointiin.

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Esityksen taloudelliset vaikutukset

Uudistuksesta aiheutuvat taloudelliset kus-
tannukset ja hyodyt ovat vilillisid. Vieston
terveydentilan paranemisena ja uusien hoi-
tomenetelmien kehittimisestd saatavat talou-
delliset hyodyt ovat pitkdn aikajédnteen saa-
vutuksia. Uudistus antaa mahdollisuudet
kansainvélisen tutkijayhteistyon kehittdmi-
selle ja lisdd muutoinkin kiinnostusta Suo-
messa tehtdvidn tutkimukseen. Biolddketie-
teen toimintaedellytysten paraneminen tukee
tutkijoiden kouluttautumista ja edellytyksid
sijoittua tydeldmain biolddketieteen alalla.

Biopankkitoiminta edellyttdd asianmukai-
sia tietojarjestelmida mukaan lukien ana-
lyysilaitteet ja kylmaétilat. Laite- ja tarvike-
hankintojen kustannus on noin 700 000 eu-
roa, biopankin ylldpitdmien rekisterien suun-
nittelu- ja perustamiskulut noin 200 000 eu-
roa ja laatujirjestelmin kayttéonotosta aiheu-
tuva kulu noin 100 000 euroa. Lisdksi bio-
pankilla tulee olla vastaava johtaja. Biopan-
kin toiminta edellyttdsd asianmukaisia toimiti-
loja ja muuta henkilostéd. Biopankit voivat
verkostoitumalla jakaa keskendén toiminnas-
ta aiheutuvia kustannuksia.

Suomeen tultaneen perustamaan enintdin
kymmenen biopankkia.

Uudistus tukee viélillisesti Suomen kilpai-
lukykyd ja kansallisen hyvinvointipolitiikan
toteuttamista.
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4.2 Vaikutukset valtion ja kuntien me-
noihin

Uudistus edellyttdd terveydenhuollossa tut-
kimustarkoitusta varten sdilytettdvien dia-
gnostisten niytekokoelmien tutkimuksellisen
merkityksen arvioimista, mistd aiheutuu ter-
veydenhuollolle kustannuksia. Naytteiden
kayttoon biopankkitutkimuksessa vaikuttavat
paitsi sdilytysolosuhteet ja -tapa myds néyt-
teisiin liitettyjen tietojen luotettavuus. Tar-
peettomat néytteet olisi hévitettdva tai tehté-
vé tunnisteettomiksi. Tdmén tyon seuraukse-
na voidaan olettaa terveydenhuollon toimin-
tayksikoissd nykyisin sdilytettdvien niyttei-
den médrin ja ndin ollen myos yllapitokulu-
jen jatkossa vdhenevan. Mikéli tutkimuksel-
lisesti merkittdvat ndytteet halutaan siirtdd
sdilytettdviksi  biopankkiin, yhteydenotot
ndytteiden luovuttajiin on organisoitava sa-
moin tarvittavan tiedotuksen jdrjestiminen.
Néytteitd ja ndytteiden luovuttajia koskevat
tiedot joudutaan tallettamaan tietokantoihin
ja huolehtimaan tarvittavasta koodaamisesta
ja henkilétietojen suojan edellyttamisti tieto-
turvaratkaisuista.

Yliopistolliset sairaanhoitopiirit ovat perus-
tamassa alueellisia biopankkeja. Nykyisessd
taloudellisessa tilanteessa sairaanhoitopiirit
hyodynténevit jo olemassa olevia rakenteita
ja laajentavat toimintaa tarvittaessa asteittain.
Yhteni mallina on verkostotyyppinen toimin-
ta. Lisdksi tavoitteena on resursseja sadstava
ja toimintoja tukeva valtakunnallinen tieto-
jarjestelmien yhteensopivuus. Sairaanhoito-
piireissd nédytteiden sdilyttiminen biopankki-
tutkimusta varten voisi vastata pitkélti jo
olemassa olevaa toimintaa, jolloin kuntata-
loudelle aiheutuvat lisdakustannukset bio-
pankkilain voimaantulosta olisivat véhiisi.
Tarkoituksena on, ettd ndytekokoelmien hal-
linnointia ja biopankkien perustamista kos-
keva asia sisillytettiisiin terveydenhuoltolain
34 §:ssé tarkoitettuun terveydenhuollon jar-
jestdmissuunnitelmaan ja 43 §:ssd tarkoitet-
tuun erikoissairaanhoidon jérjestimissopi-
mukseen.

Kuntien menoja lisdavit Valviran biopank-
kirekisterin kdytto- ja palvelumaksut arviolta
noin 10 000 euroa vuodessa.

THLssd sdilytetddn noin 6 miljoonaa ndy-
tettd erillisissd nidytekokoelmissa. Kaikkia

niytekokoelmia ei ole sdilytetty siiten, ettd
ndytteiden tutkimuksellinen laatu vastaisi
biopankkitutkimuksen asettamia vaatimuksia
eivitkd kaikki niytteet tdytd ehdotetun bio-
pankkilain ndytteen madritelmad. Ennen bio-
pankkiin siirtdmistd ndytekokoelmat on kéy-
tavd ldpi tutkimustarkoitukseen soveltuvien
ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen maarit-
tdmiseksi. Biopankin perustamisesta
THL:44n aiheutuu tehdyn arvion mukaan
noin 3 miljoonan euron kulu. Osa kustannuk-
sista syntyy olemassa olevien niytekokoel-
mien ylldpidosta, eikd yksinomaan ehdote-
tusta biopankkilaista. Kustannuksia voidaan
vyoryttdd useammalle vuodelle. Tarvittavan
lisdrahoituksen midrd riippuu biopankkiin
siirrettdvien ndytekokoelmien ja nédytteiden
médrdstd ja hankkeen kytkeytymisestd laa-
jempaan kansalliseen ja kansainviliseen yh-
teisty6hon. THL on arvioinut biopankin kéayt-
tokustannuksiksi noin 350 000 euroa vuosit-
tain. Tavoitteena on, ettd THL:n biopankin
kayttokustannukset olisi mahdollista kattaa
néytteiden kayttdjiltd ja ulkopuolisilta rahoit-
tajilta saaduilla palvelumaksuilla. Tavoittee-
seen voidaan pdéstd vasta useamman vuoden
kuluttua ja sen jilkeen, kun tutkimuksellisesti
hyodynnettavit THL:n niytteet on kartoitettu
ja avattu biopankkitutkimukseen. Biopankki-
toiminnan perustamisesta laitokselle aiheutu-
vat lisdkustannukset ja ne biopankkitoimin-
nan kiyttékustannukset, joita ei voida perid
palvelumaksuilla hoidetaan ilman liséresurs-
seja hallinnonalan sisilld pddosin uudelleen-
jarjestelemallda THL:n resursseja.

Valtakunnallisen biopankkirekisterin seka
biopankkien ylldpitdmien rekisterien méérit-
tely ja valtakunnallisen biopankkirekisterin
perustaminen Valviraan maksaa noin 80 000
euroa. Valviran toiminta tukee perustettavien
biopankkien kaynnistymistd. Valtakunnalli-
sen biopankkirekisterin kéyttokustannukset,
arviolta noin 10 000 euroa, voidaan perid
biopankeilta kaytts- ja palvelumaksuina.
Valviran edellytyksistd biopankkitoiminnan
ohjaus- ja valvontatehtivin hoitamiseen ja
valtakunnallisen biopankkirekisterin perus-
tamiseen samoin kuin Fimean edellytykset
biopankin tarkastamiseen hoidetaan ilman li-
sdresursseja sosiaali- ja terveysministerion
hallinnonalan sisilla.
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Valtakunnallinen l4édketieteellinen tutki-
museettinen toimikunta antaa ehdotuksen
mukaan lausuntonsa biopankin perustamises-
ta. Lausunto on maksullinen ja kattaa toimi-
kunnalle lausunnon antamisesta aiheutuvat
kustannukset. Uudistus lisdd myos alueellis-
ten eettisten toimikuntien tehtdvid niytteitd
hyodyntdvien tutkimushankkeiden arvioin-
nissa.

Tarkoituksena on, ettd biopankkitoiminnas-
ta aiheutuvat kayttokustannukset olisi mah-
dollista kattaa néytteiden kayttdjiltd ja ulko-
puolisilta rahoittajilta saaduilla tuloilla ja ettd
toiminta olisi kustannusvastaavaa.

4.3 Yritysvaikutukset

Biopankkilaki lisdd yritysten, julkisen sek-
torin ja niin sanotun kolmannen sektorin tut-
kimusyhteisty6td.  Valtakunnalliseen  bio-
pankkirekisteriin ilmoitettavat biopankit pal-
velevat sekd julkisia ettd yksityisid toimijoita
Lakiehdotuksen sisdltamit yhtendiset toimin-
tatavat tehostavat néytteiden turvallista liik-
kuvuutta ja edesauttavat myds soveltavan
tutkimuksen tarpeita kuten lddkevalmisteiden
ja ladkinnillisten laitteiden kehitystyota.
Biopankkeja hyodyntdvdan yrityksen liike-
toimintaan voi kuulua myos analytiikkaa ja
tietoteknisid palveluja. My0s yksityinen yri-
tys voi perustaa biopankin. Yritysten liike-
toimintaan voi kuulua ndyteaineistojen ana-
lysointi ja analyysitulosten kehittdminen.
Tieteen ja teknologian kehittyessd liiketoi-
mintamahdollisuudet ovat monipuoliset.

Tyo6- ja elinkeinoministerid on kéynnisté-
nyt 2009 suomalaisen terveys- ja hyvinvoin-
tialan oman strategisen huippuosaamisen
keskittymidn (SHOK). Keskittymén tavoit-
teena on parantaa kansalaisten terveyttd ja
hyvinvointia ja samalla tukea kansainvilises-
ti kilpailukykyistd yritystoimintaa biolddke-
tieteen alalla. Ehdotus tukee osaltaan tatd
ty6- ja elinkeinoministerion hanketta. Toi-
mintaymparistd vaikuttaa siihen, miten ehdo-
tetun biopankkilain tarjoamia mahdollisuuk-
sia pystytddn yritysmaailmassa hyodynté-
médin.

Uudistuksessa on otettu huomioon valtio-
neuvoston 12 pdivand maaliskuuta 2009 hy-
viaksymi periaatepddtos, jonka mukaan yri-

tysten hallinnollista taakkaa pyritddn véhen-
tdmédn vuosina 2009—2012. Tarkoituksena
on, ettd valtakunnallinen biopankkirekisteri
palvelee valvonnan, ohjauksen mutta mydos
toimijoiden keskindisid tietotarpeita. Tiedon
tarvitsijat saavat tietoa biopankin toiminnasta
hyodyntamailld valtakunnallista biopankkire-
kisterid sekd biopankin ylldpitimad niyte- ja
tietorekisterid. Ehdotettu ilmoitusmenettely
on lupamenettelyi kevyempi.

Ehdotus mahdollistaa yhteisty6n ulkomais-
ten toimijoiden kanssa ja voi houkutella
Suomeen uutta tutkimus- ja kehittdmistoi-
mintaa ja titd kautta vaikuttaa alan tyollisyy-
teen.

4.4 Vaikutukset viranomaisen toimin-
taan

Ehdotetulla biopankkilailla liséttdisiin vi-
ranomaisohjausta ja valvontaa ja ihmisperiis-
ten ndytteiden kidyton eettistd arviointia. Vi-
ranomaisvalvonnan ja tutkimuseettisen arvi-
oinnin ja seurannan avulla voidaan vaikuttaa
ndytteitd hyodyntivian tutkimuksen laatuun ja
ndytteiden saatavuuteen seki turvata henkils-
tiedon suojan toteutuminen ilman, ettd perus-
teettomasti rajoitetaan tutkimuksen vapautta.
Tutkimuseettinen  etukiteisarviointi  lisda
luottamusta néytteiden tutkimuskdyton eetti-
syyteen ja asianmukaisuuteen.

Biopankkitoiminnan yleisestd viranomai-
sohjauksesta ja -valvonnasta vastaisi sosiaali-
ja terveysministerié alaisena Valvira. Valvi-
ralla on osaamista julkisten rekisterien ylla-
pidosta ja siihen liittyvéstd palvelutoiminnas-
ta. Biopankkien tarkastustoiminnasta vastaisi
Fimea. Fimealla on kudoslain ja lddkelain
ohjaus- ja valvontatehtéviin liittyvai erityis-
osaamista, jota voidaan kdyttdd apuna bio-
pankkien tarkastuksessa.

Valvira tulisi toimimaan valtakunnallisen
biopankkirekisterin vastuullisena rekisterin-
pitdjéna sekd vastaisi biopankkien valvonnas-
ta. Tehtdva vaatii kansallisiin ja kansainvili-
siin  yhteistyoverkostoihin  osallistumista.
Uudistus edellyttdd valvontaviranomaiselta
asiantuntemusta biopankkitoiminnan edelly-
tysten arvioimiseksi, ohjaamiseksi ja valvo-
miseksi.
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Biopankin tulisi rekisterdidd toimintansa
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin. 1I-
moitusvelvollisuuden tavoitteena on se, ettd
valvovalla viranomaisella, tutkijoilla ja kan-
salaisilla olisi selked tieto niistd tahoista, jot-
ka harjoittavat biopankkitoimintaa Suomessa.
Keskitetysti hoidettavan tietokannan yllapi-
dosta aiheutuvat kustannukset peritddn toi-
minnan harjoittajilta saatavilla kayttomak-
suilla.

Siltd osin, kun THL:n sdilyttdmien ndyttei-
den hallinto siirtyy biopankkilain alaisuu-
teen, laitos joutuu organisoimaan nidytteiden
kasittelyd koskevat menettelyt kuten velvoit-
teen nimetd toiminnasta vastaava henkil6 se-
ki dokumenttien laatimisen ja rekisterien pe-
rustamisen. THL:n toiminnassa tulee ottaa
huomioon ehdotuksessa biopankin yllédpita-
jille s#ddetyt tietojen antamista koskevat
velvoitteet. Ehdotukset vastaavat monilta
osin THL:ssd jo noudatettavia kiytint6jd ja
menettelyja.

Osa Valviralle voimassa olevassa kudos-
laissa sdddetyistd tehtdvistd siirtyisi alueelli-
sille eettisille toimikunnille.

Ehdotukseen liittyy biopankkien ja bio-
pankkitutkimuksen eettinen ennakkoarvio.
Tarkoituksen on, ettd valtakunnallinen ldske-
tieteellinen tutkimuseettinen toimikunta arvi-
oisi ennalta biopankin perustamisen tutki-
museettiset edellytykset. Liséksi sen tehtidva-
nd olisi tutkimuslain mukaisesti niiden lddke-
tutkimusten tutkimussuunnitelmien eettinen
ennakkoarvio, joissa kdytetddn ihmisperdisii
ndytteitd. Muiden ihmisperdisid ndytteitd
hyodyntavien lddketieteellisten tutkimusten
tutkimussuunnitelmien ennakkoarvio kuului-
si alueellisille eettisille toimikunnille. Alu-
eellisten eettisten toimikuntien rooli suunni-
teltaessa vanhojen néytteiden siirtdmistd bio-
pankkiin olisi keskeinen.

Kansaneldkelaitos hoitaa terveydenhuollon
palvelujen antajien lukuun potilasasiakirjojen
vilitystd ja kdyttéd varten olevaa arkistointi-
palvelua. Tarkoituksena on, ettd sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd
késittelystd annettuun lakiin (159/2007) pe-
rustuvaa terveydenhuollon valtakunnallista
tietojarjestelmépalvelua voitaisiin aikanaan
hyodyntdd myos nidytteen tutkimuskdyton
kieltojen hallintaan.

4.5 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Tutkimusta palvelevien biopankkien perus-
taminen on toimijoille vapaaehtoista. Tarkoi-
tuksena on, ettd kansalaisten luovuttamat
néytteet voidaan saattaa palvelemaan tulevaa
biopankkitutkimusta.

Biopankkien perustamisen seurauksena ar-
vioidaan bioteknologian perus- ja soveltavan
tutkimuksen lisddntyvin nykyisestd. Tutki-
muksen laajeneminen voi lisdtd myo6s kan-
sainvilistd tutkimusyhteisty6té ja -rahoitusta.
Bioteknologiatutkimuksen sovellusten odote-
taan parantavan erityisesti lddkkeiden ja dia-
gnostisten menetelmien kehittymistd sekd
tautien syntymekanismien ja vaikutusten ny-
kyistd parempaa ymmartdmistd. Biotunnis-
temolekyylien ja farmakogenetiikan avulla
biopankkitutkimus suuntaa muun muassa
henkilokohtaisen lddketieteen kehitykseen.
Oikealle kohderyhmaélle suunnattu lddkehoito
on kustannustehokasta ja eettisesti kestiavaa.

Lakiuudistus on toimiva, jos kansalaisten
luottamus tieteellisen tutkimuksen etiikkaan
ja halu tukea tieteellistd tutkimusta siilyy
edelleen vahvana. Séintelyn tavoitteena on
ihmisperdisten ndytteiden kayttoon liittyvien
perusoikeuksien toteutumisen varmistaminen
sekd nédytteiden luovuttajien luottamuksen yl-
lapitdminen toiminnan avoimuudella, tiedot-
tamisella ja viranomaisvalvonnalla. Samalla
pyritdéin rakentamaan luottamusta yhd laa-
jempien ja kompleksisempien tutkimusase-
telmien hyviksymiseen perimii ja siihen liit-
tyvid tietoa hyodyntdvain tutkimukseen.

Diagnostisten naytteiden kaytto tutkimuk-
seen edellyttdd potilaan suostumusta. Ehdo-
tetun lain mukaan henkild voi kieltdd niin ha-
lutessaan néytteidensd kdyton biopankkitoi-
mintaan. Ndin my6s lain voimaan tullessa
olemassa olevien néytteiden kohdalla.

Helsingin yliopiston sosiologian laitoksella
kdynnissd olevan tutkimusprojektin Poti-
lasosallistumisen uudelleenarviointi bioldé-
ketieteellisessd  tutkimuksessa  selvitetdén
kansalaisten ja potilaiden mielipiteitd biolda-
ketieteestd sekd potilaiden ja potilasjérjesto-
jen yhteistydomuotoja biolddketieteen tutki-
joiden ja yritysten kanssa.

Yksityisyyden suojaan ja itsemadrddmisoi-
keuden toteutumiseen liittyvit yksilon oikeu-
det ja biopankin toimintaan liittyvien riskien
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riittdvd hallinta pyritddn varmistamaan te-
hokkaalla ohjauksella ja valvonnalla. Menet-
telyjen avoimuuden toivotaan vahvistavan
kansalaisten myonteistd suhtautumista paitsi
biopankkien toimintaan myds biopankkitut-
kimukseen.

Tarkoituksena on, ettd sosiaali- ja terveys-
ministerié ohjaa biopankkilain tdytdntéonpa-
noa sekd seuraa ja arvioi lain vaikutuksia yh-
dessi tutkijayhteison ja muiden sidosryhmien
kanssa sekd julkaisee selvityksen lakihank-
keen toteutumisesta ja vaikutuksista sekd
ndytteen luovuttajien asenteista ja niissd ta-
pahtuneista muutoksista neljan vuoden kulut-
tua lain voimaantulosta. Selvityksessd arvi-
oidaan myos kudoslain ja biopankkilain suh-
detta, tutkimusedellytysten ja tutkimusinfra-
struktuurin kehittymistd sekd viranomaisten
yhteistyovelvoitteen toteutumista. Tehdyn
selvityksen ja arvion pohjalta voidaan tarvit-
taessa ryhtyd toimenpiteisiin sdddosten tai
toimintatapojen muuttamiseksi tai uudistami-
seksi.

5 Asian valmistelu
5.1 Valmisteluvaiheet ja -aineisto

Eduskunnan tulevaisuusvaliokunta pohti
osana teknologian arviointihankkeita ihmisen
perimén ja kantasolujen tutkimuksen haastei-
ta padtoksenteolle. Tulevaisuusvaliokunnan
selvitys on julkaistu Eduskunnan kanslian
julkaisuna 4/2003.

Tutkimusedellytysten kehittdmiselle voi-
daan hakea kehystd ja pohjaa my0s muista
merkittdvistd suomalaisen innovaatiopolitii-
kan linjauksista, kuten valtioneuvoston kans-
lian ns. globalisaatioraportista (Osaava, avau-
tuva ja uudistuva Suomi, valtioneuvoston
kanslian julkaisusarja 19/2004), Tiede- ja
teknologianeuvoston marraskuussa 2004 hy-
viksymadstd Suomen tieteen ja teknologian
kansainvélistdimisen strategiasta, vuonna
2006 julkaistusta Tiede- ja teknologianeuvos-
ton linjaraportista ”Tiede, teknologia, inno-
vaatiot” sekd valtioneuvoston 7 pdivand huh-
tikuuta 2005 tekeméstd periaatepddtoksestd
julkisen tutkimusjérjestelmén rakenteellisesta
kehittdmisestd.

Korkeatasoinen ja innovatiivinen tutkimus-
ty0 tarvitsee vahvan infrastruktuurin nimelld

julkaistu  tutkimusinfrastruktuurity6ryhmén
muistio (opetusministerion tyéryhmémuisti-
oita ja selvityksid 2007:36) valmistui elo-
kuussa 2007. Nykytila ja tiekartta -loppu-
raportti (opetusministerion julkaisuja 2009:1)
valmistui vuonna 2009. Edelld mainituissa
julkaisuissa kilpaillut tutkimusinfrastruktuu-
ri- ja tutkimuslaiterahoituksen mekanismit
katsotaan tarpeellisiksi, mikd edellyttdd ny-
kyistd huomattavasti keskittyneempdd tutki-
musinfrastruktuurien suunnittelua. Suunni-
telmaan valittiin biolddketieteen tutkimuksen
osalta merkittdvid biopankkitoimintaan liit-
tyvid hankkeita. Johtoryhmén loppuraportin
suosituksissa todetaan, etti kansallisten re-
kistereiden kéytettdvyyttd ja aineistojen saa-
tavuutta tulee parantaa ja kdyttdjan kustan-
nuksia alentaa, tarvittaessa lainsdddintod
muuttamalla. Suomessa kerétyt arvokkaat ai-
neistot tulee saattaa laajempaan kansainvili-
seen kdyttoon lisddamalld aineistojen digitoin-
tia ja yhdenmukaistamalla aineistojen keruu
vastaamaan kansainvilisid standardeja.
Suomessa teknologiakeskusten toteuttaman
sekd sisdasiainministerion ja tyo- ja elinkei-
noministerion rahoittaman osaamiskeskus-
ohjelman osaamisklustereista HealthBIO
(2006—2013) on terveyden bioklusteri. T&-
mi keskittyy bioteknologiaa hyoddyntédviin
terveyssovelluksiin ja terveyteen liittyviin
liiketoiminta-alueisiin ja sisiltid myos bio-
pankkeihin liittyvid asioita. Terveyden biok-
lusteri selvitti sairaanhoitopiirien sekd tutki-
muslaitosten nikemyksid biopankkitoimin-
nasta. Kevddn 2009 raportissa todettiin, ettd
haastatellut toimijat nakivat tiarkedksi ihmis-
perdisid ndytekokoelmia koskevan lainsdi-
ddnnén aikaansaamisen ja toiminnan periaat-
teiden tdsmentdmisen, yhteistyon niyteko-
koelmien/biopankkien vililld, mahdollisesti
yhden yhteisen (virtuaalisen) biopankin pe-
rustamisen Suomeen sekd yhteistyon kehit-
tdmisen myos bioalan yritysten suuntaan.
THL selvitti vuonna 2007 kyselytutkimuk-
sella vdeston suhtautumista lddketieteellisten
niytekokoelmien uudelleen kiytt6on ja bio-
pankkeihin. Kyselyyn vastanneet suhtautui-
vat erittdin myonteisesti nédytteidensd kayt-
toon ladketieteellisesséd tutkimuksessa. Nayt-
teiden kayttoon lddkkeiden ja hoitomenetel-
mien kehittdmiseen suhtauduttiin jonkin ver-
ran varautuneemmin ja erityisesti silloin, kun
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kyseessd ovat kansainviliset yritykset. Nuo-
ret edellyttiviat vanhempia ikéluokkia selke-
ammin, ettd heitd informoidaan ja heiddn
suostumustaan tiedustellaan ndytteitd kiytet-
tdessd.

Sosiaali- ja terveysministerio asetti 14 pii-
vénd kesdkuuta 2006 tyéryhmén ihmisperéiis-
td biologista materiaalia sisiltdvien néyteko-
koelmien lddketieteellisen hy6dynnettavyy-
den edistdmiseksi. Tyoryhmi teki toimek-
siantonsa mukaisesti hallituksen esityksen
muotoon laaditun ehdotuksensa tarvittaviksi
sdadosmuutoksiksi, jotka mahdollistavat kes-
kitetysti koordinoitujen tai erillisten tutki-
muksellisten tai yritystoiminnan kautta syn-
tyneiden n#ytekokoelmien ja niihin liittyvén
tiedon hallinnoimisen ja tutkimuksellisen
kdyton. Tyoryhmén ehdotus on ollut laajalla
lausuntokierroksella. Lausuntonsa ovat anta-
neet valtiovarainministerid, opetusministerio,
kauppa- ja teollisuusministerio, sosiaali- ja
terveysministerion hallinnonalan laitokset,
Suomen  SyOpérekisteri, Véiestorekisteri-
keskus, sairaanhoitopiirit, yliopistot, Suomen
Akatemia ja Abo Akademi. Lisiksi lausunto-
ja saatiin tutkimuseettisiltd asiantuntijoilta,
alan teollisuudelta ja tutkimuksen rahoittajil-
ta, jarjest6iltd ja kansalaisilta. Lausuntoja an-
nettiin yhteensd 43 kappaletta. Tutkimusta
edustavat tahot painottivat lausunnoissaan
tieteellistd tutkimusta palvelevan tietopankin
perustamista ja arvioivat ehdotuksen lisddvin
Suomessa tehtdvdd tutkimusta. Lausunnoissa
on pidetty tarpeellisena erityisesti julkisin va-
roin koottujen ndyte- ja tutkimusaineistojen
hyodyntamismahdollisuuksien  edistdmista.
Néytteiden kayttod tuotekehittelyyn pidettiin
vasta toissijaisena kayttond. Joissakin lau-
sunnoissa kannettiin huolta tutkijan oikeu-
desta kerddméddnsd ndytekokoelmaan. Vaik-
kakin yleensd puollettiin sitd, ettd biopankin
toiminnan pitéisi olla tavoitteellista, toisaalta
esitettiin huoli biopankkitoiminnan kannatta-
vuudesta. Erityisesti tutkimusetiikan asian-
tuntijoiden lausunnoissa tuotiin esille bio-
pankkitoiminnan vaikutuksia muun muassa
hyé6tyjen jaon kannalta. Lausunnossa katsot-
tiin, ettd ihmisten ilmaiseksi antamista néyt-
teistd saatava hyoty tulisi palauttaa yhteis-
kunnalle.

Rekisteriviranomaisten lausunnoissa tuotiin
esille useita ndytteen luovuttajan asemaan

liittyvid tarkistustarpeita, jotka koskivat eri-
tyisesti suostumuksen pyytdmistd ndytteen
kayttoon silloin, kun kyseessd on jo ennen
ehdotetun lain voimaantuloa koottu néyteko-
koelma, avoimen suostumuksen riittavyytts,
tietosuojasta huolehtimista, nédytteen luovut-
tajan tiedonsaantioikeuden ulottumista néyt-
teestd saatavaan tietoon ja rekisteritietojen
yhdistdamisen perusteita. Lisdksi joissakin
lausunnoissa pidettiin ongelmallisena bio-
pankin perustamisen ja ehdotettujen menette-
lytapojen raskautta.

Sosiaali- ja terveysministeriossd jatkettiin
esityksen valmistelua saatujen lausuntojen
pohjalta. Uudesta ehdotuksesta biopankki-
laiksi ja siihen liittyvistd sdddosehdotuksista
pyydettiin vield lausunnot asianomaisilta mi-
nisterioiltd ja vianomaisilta, sairaanhoitopii-
reiltd ja yliopistoilta kevailld 2010. Ministe-
rid sai yhteensd 34 lausuntoa. Lausunnoissa
katsottiin yleisesti, ettd biopankkilakiuudistus
tulisi saattaa voimaan mahdollisimman pian.
Sisdasiainministerién lausunnossa katsottiin,
ettd biopankissa sdilytettdvien nédytteiden tu-
lisi olla poliisin ja syyttdjdlaitoksen kdytetta-
vissd. Tutkijayhteisd painotti tutkimustoi-
minnan edellytysten turvaamista ja hallinnol-
lisen taakan vihimmdiistdmistd. Erityisesti
tuotiin esille tarve mahdollistaa edelleen
Valviran luvalla diagnostisten néytteiden
kayttd (voimassa olevan kudoslain 20 §
1 momentti) ladketieteelliseen tutkimukseen.

5.2 Lausunnot ja niiden huomioon otta-
minen

Sosiaali- ja terveysministerion ihmisperéis-
ten nédytekokoelmien hyodyntdmistd selvitta-
neen ty6ryhmin loppuraportista (Selvityksid
2007:52) saatujen lausuntojen perusteella eh-
dotusta on tarkistettu ottaen erityisesti huo-
mioon ndytteitd hyodyntdvan tutkimuksen
edellytysten kehitys, hallinnonalan organisa-
toriset muutokset ja potilaan tiedonsaantioi-
keutta ja tietosuojaa koskeva kansainvilinen
kehitys. Ehdotuksessa on luovuttu biopankin
luvanvaraisuudesta. Sen sijaan biopankin
siirtdminen osittain tai kokonaan ulkomaille
edellyttiisi viranomaisen lupaa.

Ehdotuksen jatkovalmistelussa on mahdol-
lisuuksien mukaan otettu huomioon tehdyt
muutosehdotukset ja tarkennukset. Jatkoval-
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mistelun aikana on arvioitu uudelleen erityi-
sesti kudoslakiin sisdltyvid lupamenettelyja.
Ehdotukseen sisdltyy siirtymdsdannds, jon-
ka mukaan Valviran lupa diagnostisten niyt-
teiden kéyttoon olisi mahdollinen viiden

vuoden ajan lain voimaantulosta. Téné aika-
na sosiaali- ja terveysministerion perustama
asiantuntijaryhmi seuraisi lain tdytintoonpa-
noa ja toimivuutta ja tekisi tarvittaessa ehdo-
tuksensa tarpeellisiksi muutoksiksi.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotusten perustelut
11 Biopankkilaki
Sadntelyn systematiikka ja lain rakenne

Thmisperdisistd niytteistd voidaan saada
tietoa perimistd, terveydentilasta ja siind ta-
pahtuneista muutoksista henkil6- ja viestota-
solla. Teknisten analyysimenetelmien kehit-
tyessd ndytteistd voidaan tutkia terveyteen
vaikuttavia tekijoitd, sairauksien syntymeka-
nismeja sekd hoidon tehoa ja vaikutuksia.
Tami auttaa tarkentamaan ja kehittimidn
diagnostiikkaa, lddkekehitysty6td ja hoito-
kaytdntoja. Naytteistd johdettavaa tietoa pyri-
tddn syventdméin ja laajentamaan tilastolli-
sesti merkitseviksi. Tutkimukseen tarvitaan-
kin edustava ja yleensd ison otoskoon niyte-
kokoelma. Niyteaineistojen keruu on hidasta
ja muodostaa usein merkittdvin osan tutki-
mushankkeeseen kuluvasta ajasta. Ehdotetul-
la lailla tuetaan ihmisperdisten néytteiden
nykyistd laajempaa ja tehokkaampaa tutki-
muksellista kdyttod ottamalla kéyttoon laaja
suostumus, lisddmilli tietoa olemassa olevis-
ta néytteistd sekd yhdenmukaistamalla néyt-
teiden ja niihin liittyvien henkil6tietojen ka-
sittelyd. Nykyisin melko hajanaisia toimin-
takdytantdjd voidaan yhtendistdd, ja ndin lisa-
td tutkimusyhteistyon edellytyksid. Mahdolli-
suus saada n#ytteitd ja tietoja olemassa ole-
vista ndytekokoelmista palvelee biopankki-
tutkimuksen tarpeita.

Ehdotetun lain 1 luku siséltdd yleiset sdén-
nokset lain tarkoituksesta ja soveltamisalasta,
keskeisten kisitteiden méadritelmit ja suhtees-
ta muuhun olemassa olevaan lainsdadiantdon.
Luvussa 2 sdddettdisiin biopankin perustami-
sesta ja toiminnasta. Luvussa 3 néytteiden ja

niihin liittyvien henkil6tietojen késittelyn pe-
rusteesta ja yleisistd vaatimuksista, biopankin
yllapitamistd henkilorekistereistd sekd niyt-
teiden ja tietojen luovuttamisesta biopankis-
ta. Luvussa 4 sdéddettiisiin valtakunnallisesta
biopankkirekisteristd ja luvussa 5 valvonnas-
ta ja pakkokeinoista. Ehdotetun lain 6 luku
sisdltdd erindiset sddnnokset kuten rekiste-
roidyn tiedonsaantioikeutta sekd toimijoiden
vaitiolovelvollisuutta ja salassapitoa koske-
vat sddnnokset ja luku 7 voimaantulo- ja siir-
tymasdannokset.

1 luku Yleiset sdinnokset

1 §. Tarkoitus. Uudistuksen tavoitteena on
ihmisperdisten nédytteiden tutkimuskdyton
edistiminen ja tutkimustoiminnan tehostu-
minen niin, ettd myos yksityisyyden suojaan
ja itsemédrdadmisoikeuden toteutumiseen liit-
tyvit yksilon oikeudet turvataan ja biopank-
kitoimintaan liittyvét riskit hallitaan riittdvas-
ti.

Ihmisperdisid néytteitd kdytetddan biolddke-
tieteen perustutkimuksessa sekd epidemiolo-
gisessa ja muussa terveystieteellisessi tutki-
muksessa. Ehdotetun lain piiriin kuuluisi
myd0s selkedsti tuotteistamiseen tai palvelujen
kehittdmiseen suuntaava soveltava tutkimus.
Tutkimusta ei kuitenkaan ole katsottu tarkoi-
tuksenmukaiseksi erikseen médritelld, vaan
tutkimus on yleiskésite. Néytteiden kisitte-
lyssi on otettava huomioon tutkimukseen
osallistuvan henkilon yksityisyyden suoja.
Henkilon yksityisyyden suojaa turvaavat eh-
dotukseen siséltyvit henkiltiedon kisittelya
koskevat edellytykset sekd salassapitovelvol-
lisuutta koskevat vaatimukset. Henkilon it-
semadradmisoikeuden toteuttamiseksi ndyt-
teiden kasittelyn perusteena on ehdotuksen
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11 §:n mukaan ensisijassa henkilon suostu-
mus. Henkil6 voisi antaa suostumuksensa
hinestd otettujen tai otettavien ndytteiden ja
ndytteisiin liittyvien tietojen sidilyttimiseen
biopankkitutkimusta varten. Ehdotukseen si-
séltyvit menettelytapaa koskevat sdannokset
lain voimaan tullessa jo olemassa olevien
nidytteiden siirtdmiseksi biopankkiin.

Ehdotus painottaa ihmisperdisten niyttei-
den kiayton avoimuutta. Tarkoituksena on
tuottaa ndytteiden kayttod koskevaa ajan-
tasaista tietoa yleisesti saataville muun muas-
sa perustamalla valtakunnallinen biopankki-
rekisteri. Rekisteri olisi julkinen ja néiin
kaikkien asiasta kiinnostuneiden kaytettdvis-
sd. Ehdotuksella turvattaisiin kansalaisten
padsy valtakunnallisen biopankkirekisterin
tietoihin samaten kuin yksittdisen henkilon
tiedonsaantioikeus siitd, sdilytetddnko hines-
td otettuja ndytteitd biopankissa ja nididen
ndytteiden kiytostd biopankkitutkimukseen.

2 §. Soveltamisala. Ehdotetun pykélian
1 momentin mukaan lakia sovellettaisiin bio-
pankin perustamiseen, ndytteiden késittelyyn
mukaan lukien tietojen tallentaminen néyt-
teistd pidettdviin rekistereihin sekd nayttei-
den sidilytyksen ja késittelyn valvontaan.
Oleellista olisi, ettd toimintaan liittyvit riskit
hallitaan riittdvésti ja toiminta on eettisesti
hyviksyttavas.

Ehdotuksen mukaan biopankin perustami-
sesta tehtdisiin ilmoitus valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin. Valtakunnallisen bio-
pankkirekisterin lisdksi ehdotukseen sisiltyy
biopankkien ylldpitimid henkilorekistereita
koskevat siddnnokset. Ehdotetussa laissa séi-
dettdisiin niistd edellytyksistd, joihin biopan-
kissa olevien ndytteiden késittely perustuu
sekd nédytteiden hankinnassa ja luovutuksessa
noudatettavista menettelyistd. HenkilGtieto-
jen suojaa koskevat velvoitteet ndytteitd ja
tietoja késiteltdessa siséltyvat lukuun 3.

Ehdotuksen mukaan valtakunnallisen bio-
pankkirekisterin ylldpidosta ja biopankkien
valvonnasta vastaisi Valvira. Valvontaviran-
omainen arvioisi, ettd edellytykset biopankin
toiminnalle ovat olemassa ennen biopankin
sisdllyttdmistd valtakunnalliseen biopankki-
rekisteriin.

Pykéldn 2 momentti sisdltdd viittaussdin-
noksen. Tdmin mukaan oikeusladdketieteelli-
sen kuolemansyyn selvittimisen vuoksi otet-

tujen ndytteiden ja muiden oikeusléddketie-
teellistd tutkimusta varten otettujen niyttei-
den kisittelystd sdddettdisiin erikseen.

3 §. Mddritelmdt. Lain soveltamisen kan-
nalta keskeisid késitteitd ovat nidyte, bio-
pankkitutkimus, néytteiden késittely ja bio-
pankki. Thmiskudos ei sellaisenaan yksiloi
ndytteen luovuttajaa silloinkaan, kun siitd on
analysoitu geenisekvenssitietoa. Niytteiden
luovuttajien tunnistaminen edellyttdd, ettd
ndytteeseen on liitetty ndytteen luovuttajaa
koskevaa lisdtietoa. Kun kohderyhméi on pie-
ni ja tiedossa, ndytteestd saatu sekvenssitieto
tai muu biologinen tieto saattaa olla yhdistet-
tdvissd tiettyyn henkiloon, vaikka niyttee-
seen ei liity henkil6d koskevaa tietoa. Tdma
pieneen henkilo- tai vdestoryhmdidn liittyva
seikka on otettava huomioon silloin, kun k-
sittelyltd  edellytetdén  tunnisteettomuutta.
Pagsdantoisesti  biopankissa  sdilytettavit
ndytteet ovat tunnisteellisia silloinkin, kun
ndytteet sdilytetddn koodattuina, koska niiden
yhteys henkil66n on palautettavissa. Kooda-
tun ndytteen kasittelija ei kuitenkaan voi tun-
nistaa henkil64, josta ndyte on otettu.

Pykildn [ kohdan mukaan niytteelld tar-
koitetaan ihmisperdistd materiaalia. Téllaista
materiaalia ovat esimerkiksi veri, plasma,
seerumi, iho sekd luu- ja pehmytosakudokset
sekd niiden osat. Ihmisestd tai ihmisperdisisté
eritteistd eristetyt mikrobit eivit ole kohdassa
tarkoitettua ihmisperdistd materiaalia. Laa-
dun ja edustavuuden takaamiseksi ndytteet
sdilytetdén laboratorio- ja kylmisdilytysti-
loissa. Kudosnédytteitd sdilytetddn myos pre-
paraatteina joko jdddytettyind tai parafiiniin
valettuina.

Ehdotuksessa naytteelld tarkoitettaisiin
my0s ndytemateriaalin teknistd tallennetta.
Néyte itsessédén ei ole tutkimuksen kannalta
informatiivinen. Niytteen kaytettivyys pe-
rustuu siind olevaan yksil6lliseen tietoon.
Geneettisen tiedon mallintaminen on mah-
dollistanut naytteistd saadun tiedon sdilytti-
misen analyyseja ja tutkimuksia varten tieto-
kannoissa. Téllainen analyysitieto esitetdin
yleensd digitaalisessa muodossa. Niyte tai
tarvittava ndytetieto voidaan tallentaa data-
tai muuhun tallennusmuotoon ja havittdd itse
ndyte. Téstd syystd on perusteltua soveltaa
ndytteen tallenteeseen samoja periaatteita
kuin itse nédytteeseen.
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Pykélédn 2 kohdassa méaéritetddn tunnisteel-
linen ndyte. Nédyte on tunnisteellinen, kun
henkild, josta ndyte on otettu, on tunnistetta-
vissa. Henkilo4 koskeva tieto voi sisiltyi jo-
ko néytteeseen liittyvddn asiakirjaan tai tie-
don Kkisittelytapahtumaan. Tunnisteelliselle
ndytteelle on ominaista, ettd henkilon yksi-
16ivé tieto on ndytteen kisittelijélla tai kisit-
telijin saatavissa hinen hallussaan olevan
tiedon avulla. Silloin, kun biopankki luovut-
taa néytteitd ja niihin liittyvid tietoja ilman
henkildtietoja, ndyte on luovutuksen saajalle
tunnisteeton.

Pykildn 3 kohdassa miiritellddn koodattu
ndyte. Kun ndyte koodataan, ndytteelle anne-
taan yksilollinen tunniste, jolla niyte ja sitd
koskeva tieto voidaan yhdistdd toisiinsa.
Tunniste ei sisdlld luonnollista henkil6d yksi-
loivéd tietoa. Midritelmidn mukaan koodattu
ndyte on tunnisteellinen ndyte. Koodaus
mahdollistaa henkil6d koskevan tiedon yh-
distdimisen niytteeseen. Henkil6d koskevan
tiedon suojaaminen koodilla varmistaa henki-
I6n tietosuojan toteutumisen. Mahdollista on
sekin, ettd koodilla yhdistetdén niyte ja niyt-
teeseen liittyvit tiedot ilman, ettd mikésn
ndistd tiedoista olisi suoraan henkilén yksi-
l6ivi tieto.

Pykidlan 4 kohdassa médritellaan  koo-
diavain. Koodiavaimella tarkoitetaan ehdo-
tuksessa sité tietoa, jonka avulla henkilon yk-
sil6ivd tieto saadaan kiyttoon. Ehdotuksen
3 luvussa kasitellddn biopankkitutkimusta
palvelevia biopankin ylldpitdmid henkilore-
kistereitd. Yksi ndistd on ehdotuksen mukaan
koodirekisteri, joka pitdd sisdllidn koo-
diavainta koskevan tiedon.

Pykildn 5 kohdassa méiritellddan tunnistee-
ton ndyte. Nédyte on tunnisteeton kayttdjille,
kun rekisterdityd koskevan tiedon puuttuessa
ndytettd ei voi yhdistdd tiettyyn henkiloon.
Henkil6d koskeva tieto voi olla tunnisteeton
jo tiedon kerddmisvaiheesta alkaen, kun néyt-
teeseen ei sisdllytetd henkil6d koskevaa tie-
toa. Ndyte voidaan tehdd tunnisteettomaksi
my6s myohemmin katkaisemalla pysyvésti
ndytteen yhteys siithen henkil66n, josta ndyte
on otettu. Koska DNA on yksil6llinen, my6s
tunnisteeton nidyte on yhdistettdvissd néyt-
teen luovuttajaan, jos kidytossd on tunnisteel-
linen vertailuniyte.

Pykildn 6 kohdassa mééritellddn rekisterdi-
ty. Rekisterdity on henkild, josta tunnisteelli-
nen nidyte on otettu. Madritelmd vastaa sisil-
I6ltdaan henkilorekisterilain rekisterdityd kos-
kevaa médritelmas.

Pykilan 7 kohdassa mééritetddn biopankki-
tutkimus. Biopankkitutkimuksella tarkoite-
taan ehdotuksessa ihmisperdisten ndytteiden
kayttod terveyden edistdmistd, tautimekanis-
mien ymmirtdmistd kuten sairauksien syn-
tymekanismeja ja syitd, ehkidisyd ja hoitoa
koskevassa tutkimuksessa seké terveyden- ja
sairaanhoitoa palvelevissa tutkimus- ja kehit-
tamishankkeissa. Ladketieteellinen tutkimus
madritellddn tarkemmin tutkimuslaissa.

Pykiéldan & kohdassa midritellddn ndyttei-
den kisittely. Naytteen késittely on méaritel-
ty laajasti ja pitdd sisédllddn biopankkitutki-
muksen edellyttdimit toimenpiteet. Téllaisia
ovat ndytteen ja siithen liittyvdn tiedon ke-
rddminen ja vastaanottaminen. Niytteiden
kasittelyd olisi my6s néytteitd koskevien tie-
tojen tallettaminen biopankissa. Lisdksi ké-
sittelyyn siséltyisi tietojen yhdistdmistd, pois-
tamista ja havittdmistd koskevat menettelyt.
Néytteiden sdilyttdmisen asianmukaisuus
turvaa niytteiden tutkimuksellisen hy6dyn-
nettdvyyden. Biopankki voi analysoida niyt-
teitd biopankkitutkimusta varten ja liittda
saamaansa analyysitietoa ndytteeseen tai siitd
saatuun tietoon. Kisittelyyn kuuluisi myos
ndytteiden ja niihin liittyvén tiedon siirtdmi-
nen. Ehdotuksessa luovuttamisella tarkoite-
taan ndytteiden ja tiedon luovuttamista bio-
pankista biopankkitutkimusta, analysointia
tai muuta késittelyd varten. Siirtdmiselld tar-
koitetaan néytteiden ja tiedon siirtdmistd bio-
pankkiin tai biopankkien vililla.

Biopankin maiéritelmd on pykidldn 9 koh-
dassa. Madritelmidn mukaan biopankki on
yksikko, jossa sdilytetddn ja muutoin kisitel-
ldan naytteitd tulevaa tutkimusta varten. Bio-
pankin ensisijaisena tehtdvind on palvella
tutkimusta. Ehdotuksen mukaan biopankki-
toiminnan edellytyksend olisi rekisterdinti
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin.

4 §. Suhde muuhun lainsddddntoon. Pyka-
lan 1 momentissa on médritetty ehdotetun
lain suhde henkildtietolakiin ja julkisuusla-
kiin. Tietojen késittelyssi tulee noudattaa tie-
tojen késittelyd koskevia yleisid sddnnoksii,
jollei saddettdvastd laista muuta johdu.
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Biopankkilaki tidydentdd henkilGtietojen
kasittelyd koskevia henkilttietolain sdannok-
sid erityisesti biopankissa sdilytettdvien ndyt-
teiden ja rekisterien yhdistimisen osalta.
Tunnisteettomiin néytteisiin ja niihin liitty-
viin tietoihin ei voida soveltaa henkil6tieto-
lakia. Silloin, kun rekisterinpitdjilla on néyt-
teet ja henkilttiedot yhdistdvd koodi hallus-
saan, rekisterinpitdjdd koskevat myds henki-
lotietolain sdénnokset. Jos rekisterinpitdjalla
ei ole koodiavainta hallussaan ja uudelleen
tunnistamisen mahdollisuus on nimenomai-
sesti suljettu pois ja tdtd varten on toteutettu
asianmukaiset tekniset toimenpiteet, ndyttei-
den ja niihin liitetyn tiedon késittelyyn ei so-
vellu henkilétietolaki. Ehdotetulla lailla pe-
rustettavia henkilorekisterejd koskee henkilo-
tietolaki siltd osin kuin lailla ei erikseen toi-
sin sdddetd. Tietosuoja ja mahdollisuus niyt-
teiden laajaan tutkimuskdyttoon edellyttés,
ettd ndytteiden ja niihin liittyvan tiedon késit-
telystd sdddetddn yksityiskohtaisesti. Ehdo-
tettu laki vastaa tavoitteiltaan henkil6tietolain
henkilotiedon suojaa ja tietoturvaa koskevia
periaatteita. HenkilGtietojen késittelyn ja re-
kisterdidyn oikeuksien yleiset periaatteet se-
ki sdannokset tietojen siirtdmisestd Euroopan
unionissa ja Euroopan unionin ulkopuolelle
sisdltyvit henkilotietolakiin. HenkilGtietolain
perusteella madrdytyy myos tietosuojavaltuu-
tetun toimivalta.

Julkisuuslaissa sdddetddn oikeudesta saada
tieto viranomaisten julkisista asiakirjoista se-
kd viranomaisena toimivan vaitiolovelvolli-
suudesta, asiakirjojen salassapidosta ja muis-
ta tietojen saantia koskevista yleisten ja yksi-
tyisten etujen suojaamiseksi vilttimé&ttomisti
rajoituksista samoin kuin viranomaisten vel-
vollisuuksista toteuttaa avoimuutta ja hyvii
tiedonhallintatapaa. Julkisuuslain 31 § mah-
dollistaa vanhojen aineistojen suostumusta
laajemman tutkimuksellisen hyddyntdmisen.

Pykéldn 2 momentissa on midritetty ehdo-
tetun lain ja tutkimuslain vilinen suhde. Tut-
kimuslakiin sisdltyy ladketieteellisen tutki-
muksen edellytyksend olevat tutkimushenki-
[6n suostumusta ja tutkimusten eettistd en-
nakkoarviointia koskevat sddnnokset. Tutki-
mussuunnitelmasta ilmenee muun muassa se,
onko tutkimuksen aikana tarkoituksena ottaa
tutkimushenkil6istd néytteitd ja tullaanko li-
siksi kdyttdiméin jo olemassa olevia ndyttei-

td. Biopankissa sdilytettdvid ndytteitd kaytta-
vien tutkimushankkeiden ei tulisi eettisen
ennakkoarvioinnin osalta poikkea muista
ladketieteellisistd tutkimuksista.

Pykilan 3 momentissa on maéritetty ehdo-
tetun lain ja kudoslain vilinen suhde. Kudos-
lakiin siséltyy hoidon ja taudinmédrityksen
yhteydessi otettujen elimien, kudosten ja so-
lujen talteen ottamista ja kéyttod koskevat
sddannokset sekd talteen otettujen elimien,
kudosten ja solujen muuttunutta kéyttétarkoi-
tusta koskevat sdinnokset. Tarkoituksena on,
ettd kudoslaki antaisi mahdollisuuden kayttaa
hoidon ja taudinméérityksen tai ruumiinava-
uksen yhteydessd otettuja ndytteitdi myos
biopankkitutkimukseen. Menettelysdaannok-
set sisdltyvdt kudoslain muuttamista koske-
vaan lakiehdotukseen 2.

2 luku Biopankin perustaminen ja

toiminta

5 §. Biopankin tehtdvdt. Ehdotettu pykala
koskee biopankin tehtdvid. Pykildssd tode-
taan biopankin yleiset tehtdvit. Tarkoitukse-
na ei ole, ettd kaikki biopankit toimisivat laa-
jasti esimerkiksi tekemilld tutkimusta tai
analysoimalla né#ytteitd. Ensisijaisesti bio-
pankki luovuttaa biopankkitutkimusta varten
kerddmidén ja sdilyttdimiddn ndytteitd. Kukin
biopankki maérittdisi ehdotuksen 7 §:n mu-
kaisesti tarkemmin sen tutkimusalueen, jota
biopankki palvelee ja jota varten se sdilyttad
tai muutoin kisittelee ndytteitd. Biopankin
médritelma sisdltyy 3 §:n 9 kohtaan.

Pykéldn [ momentissa todetaan kaikille
biopankeille yleinen tehtdvd. Biopankki pal-
velee biopankkitutkimusta luovuttaessaan ja
sdilyttdessddn ndytteitd ja niihin liittyvii tie-
toja. Téstd yleisestd tehtdvistd johtuvat bio-
pankin muut toiminnot. Tarkoituksena on
biopankissa sdilytettdvien ndytteiden ja niitd
koskevien tietojen tutkimuksellinen kéytto.

Pykilidn 2 momentissa méadritelldan keinot,
joilla biopankki toteuttaa 1 momentissa méa-
riteltyd yleistd tehtdvidnsd. Momentin 1 koh-
ta koskee biopankin oikeutta keritd ja vas-
taanottaa ndytteitd ja niihin liittyvid tietoja.
Ehdotuksen mukaan biopankki voisi keréti
ndytteitd ja ndin kartuttaa sdilyttdmiensd
ndytteiden madrdd. Kun ndyte ker#tddn laa-
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jaan suostumukseen perustuen, nidyte on sii-
lytettdvd biopankissa. Tdtd koskeva velvoite
siséltyy ehdotuksen 15 §:4dn. Padsaéntoisesti
ndytteiden ja henkil6d koskevan tiedon ke-
radmisen edellytyksenid on suostumus.

Momentin 2 kohdassa todetaan biopankin
perustehtidvd eli ndytteiden sdilyttdminen ja
tutkimukseen luovuttaminen. Kuten edelld on
todettu, nidytteiden ja tietojen sdilyttdminen
perustuu pddsddntdisesti henkilon suostu-
mukseen. Naytteiden sdilyttdminen tarkoittaa
niitd aktiivisia toimenpiteitd, joita tarvitaan
ndytteiden sdilyttdmiseksi siind kunnossa, et-
td ndytteitd ja niihin liittyvid tietoja voidaan
kayttad biopankkitutkimukseen. Momentin
3 kohta koskee nidytteiden muuta kéisittelya
kuin kerddmistd, sdilyttdmistd ja tutkimuk-
seen luovuttamista. Ehdotuksen mukaan bio-
pankki voisi analysoida néytteitd esimerkiksi
vertailemalla saatuja tuloksia eri tutkimus-
hankkeissa. Kaikki yksityiskohtaisempi tai
uuden tiedon hankkimiseen suuntaava bio-
pankkitutkimus ja siihen liittyvd analytiikka
vaatisi eettisen ennakkoarvioinnin. Tutkimis-
ta biopankissa koskevat sddnnokset samoin
kuin ndytteiden kiyttod koskevat sdannokset
ja biopankista luovuttamista koskevat sdén-
nokset sisdltyvit lukuun 3. Kiésittelyyn kuu-
luu my6s néytteiden ja niihin liittyvéan tiedon
siirtdiminen biopankkiin esimerkiksi toisesta
biopankista. Kisittelyn tulisi liittyd biopan-
kin tutkimusalueeseen ja nidytteiden kiyton
perusteeseen.

Pykiélin 3 momentti sisdltdd biopankille
avoimuutta koskevan velvoitteen. Ehdotuk-
sen mukaan biopankki julkaisee tietoja sii-
lyttamistddn niytteistd, ndytteiden kaytostd
biopankkitutkimukseen ja tutkimusten tulok-
sista. Mahdollisuus tiedon saantiin edellyttda
ndyte- ja rekisteritiedon sdilyttdmisen siten,
ettd se on tarvittaessa kdytettdvissd. Keskei-
sin rekisteri on valtakunnallinen biopankki-
rekisteri. Biopankin tuottaman tiedon avulla
myds toimintaa valvovat ja sitd ohjaavat ta-
hot saisivat tietoa biopankin toiminnasta.
Tarkoituksena on, ettd biopankkitutkimuksen
tulokset olisivat julkisia. Kun kyseessd on
toiminta, joka perustuu potilailta tai tutki-
mushenkil6iltd saatuihin niytteisiin, on pe-
rusteltua, ettd kansalaisilla on mahdollisuus
saada tietoa biopankkitutkimuksen tuloksista.
Edellytys tdssd kohdin koskee niitd tutki-

muksia, jotka biopankki tekee. Kun biopank-
ki luovuttaa niytteitd biopankkitutkimuk-
seen, julkaisua koskeva ehto olisi 27 §:n mu-
kaan sisdllytettdvd nédytteiden tai tiedon luo-
vutusta koskevaan sopimukseen.

6 §. Biopankin perustamisen edellytykset.
Biopankin voisi pykéldn / momentin mukaan
perustaa joko julkinen yhteisé tai yksityinen
oikeushenkil6. Biopankin perustavalla laitok-
sella, yhteisolld, sé4tiolld tai muulla oikeus-
henkilolld tulisi olla taloudelliset ja toimin-
nalliset mahdollisuudet sekéd oikeudelliset ja
tutkimukselliset edellytykset biopankin yll&-
pitoon ja nidytteiden kasittelyyn. Ehdotuksen
mukaan biopankin ei tarvitsisi olla erillinen
oikeushenkild.

Biopankin perustamisen edellytysten ole-
massaolo edellyttdd kokonaisvaltaista harkin-
taa, johon liittyy riittdvén rahoituspohjan ja
resurssien olemassaolo ottaen huomioon tar-
vittavien rekisterien ja ndytteiden ylldpidon
vaatimat resurssit ja osaaminen. Biopankki-
toiminta vaatii huomattavat ndyteméadrat.
Naytteiden hallinta ja niihin liittyvien tieto-
jen yllapito ja logistiikka edellyttdvédt moni-
ammatillista osaamista. Biopankissa tulee ol-
la riittdvdd tutkimuksellista, oikeudellista se-
ki tietojérjestelmien ylldpitoon ja automaati-
oon liittyvdd osaamista, jotta se pystyisi tdyt-
tdméan biopankille asetetut velvoitteet. Bio-
pankilla tulisikin olla toiminnan edellyttima
henkil6sto, tilat ja laitteet. Biopankin perus-
taja tai perustajatahot joutuvat varmistumaan
biopankin perustamisen edellytysten olemas-
saolosta jo ennen ndytteiden kerddmisen
aloittamista tai nidytteiden vastaanottamista.

Pykildan 2 momentti koskee biopankin pe-
rustamisen edellytyksid koskevan lausunnon
hankkimista valtakunnalliselta lddketieteelli-
seltd tutkimuseettiseltd toimikunnalta. Vel-
voite koskee biopankin perustajaa. Momen-
tissa luetellaan ne asiakirjat ja tiedot, jotka on
sisdllytettdava valtakunnalliselle ldédketieteelli-
selle tutkimuseettiselle toimikunnalle osoitet-
tuun lausuntopyyntoon. Useisiin luetelma-
kohtiin kuten erityisesti luetelmakohtaan 4 ja
8 sisdltyvit tiedot ovat osa biopankin doku-
mentaatiota, joita biopankki pdivittdd sdidn-
noéllisesti. Lausuntopyyntoon liitettdvid tieto-
ja ovat momentin 1 kohdan mukaan tieto
biopankin tunnuksesta sekd momentin
2 kohdan mukaan omistajasta tai omistajista
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ja pédrahoittajista. Biopankki tulee voida
erottaa muista biopankeista. Tdmadn mahdol-
listamiseksi biopankilla tulee olla nimi tai
muu tunnus. Tunnisteen tulee olla sellainen,
ettd se riittdvasti yksiloi biopankin. Biopan-
kille annettu tunniste on ja sdilyy osana sen
kerddmien ja hallinnoimien niytteiden tieto-
perustaa. Tiedot ovat tirkeitd paitsi biopan-
kin yksiloinnin my6s biopankin taustojen
selvittdmiseksi. Tieto omistajasta ja p#dra-
hoittajista antaa kuvan toiminnan taloudelli-
sista ja toiminnallisista mahdollisuuksista ku-
ten toiminnan pitkédjénteisyydestd ja luon-
teesta. Momentin 3 ja 4 kohdassa edellytetyt
tiedot liittyvit biopankin toimintaan. Valta-
kunnalliselle ldsketieteelliselle tutkimuseetti-
selle toimikunnalle olisi annettava tieto niyt-
teiden sdilytyspaikasta ja -tavasta sekd niyt-
teisiin liittyvien tietojen sdilytyspaikasta ja
rekisterien hallinnan jarjestimisestd. Tiedot
tukevat ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen
asianmukaisen kisittelyn arviointia. Tieto
annettaisiin siitd riippumatta, tulisiko bio-
pankki itse hoitamaan ndytteiden sdilyttdmi-
sen tai rekisterien ylldpidon. Biopankin tut-
kimusalue ja siihen liittyen selvitys néyttei-
den kerddmisessd, luovutuksessa ja muussa
kasittelyssd noudatettavista periaatteista, eh-
doista ja ndytteiden kayttod koskevista rajoi-
tuksista méadrittdd biopankin toiminnan luon-
teen. Kaisittelyyn kuuluvat myds néytteiden
kiytettivyyden arviointia ja héavittdmistd
koskevat menettelyt. Niytteiden luovutuk-
sessa noudatettavat periaatteet ja ehdot ovat
keskeisid tutkimusyhteison kannalta. Periaat-
teet ja ehdot koskevat myos biopankissa har-
joitettavaa tutkimusta.

Momentin 5 kohdassa edellytetdédn tietoa
kaytettdvdstd suostumuslomakkeesta sekd
sithen liittyvistd kirjallisesta selvityksesti tai
selvityksen sisdllostd. Tieto palvelee paitsi
lausunnonantajaa my06s biopankkia. Niin
biopankki saa arvion suostumuslomakkeen ja
sithen liittyvén kirjallisen selvityksen sisdllon
asianmukaisuudesta mahdollisimman varhai-
sessa vaiheessa. Mikdli kirjallista selvitysti
ei olisi vield kaytettdvissd, riittdisi ehdotuk-
sen mukaan kuitenkin tieto selvityksen sisél-
lostd. Lisdksi asiakirjoihin tulisi liittdd myos
tiedon antamista koskeva kuvaus. Kuvauk-
sesta ilmenisi se, kuka tiedon ndytteen sdilyt-
tdmisestd ja kdytostd biopankkitutkimukseen

antaa ja millaisia menettelyjd tdssd noudate-
taan. Mahdollista on, ettéd tiedon antaa tutkija
tai tieto annetaan ndytteen oton yhteydessa.
Mikidli menettelyt myShemmin muuttuvat,
biopankin tulee muuttaa myos kuvausta kos-
kevaa dokumentaatiotaan. Momentin koh-
dassa 6 edellytetdédn tietoa siitd, tultaisiinko
biopankissa siilyttdmaidn muita kuin suostu-
mukseen perustuvia ndytteitd. Lisdksi lue-
telmakohdan 7 mukaan tulisi antaa tieto siiti,
tulisiko biopankki siilyttimédan my6s muita
kuin biopankin omistamia néytteitd ja tarvit-
taessa tieto ndytteet omistavasta tahosta. Tie-
to palvelee erityisesti viranomaisvalvonnan
tarpeita. Se, ettd biopankki antaa toiselle bio-
pankille palveluja ilmenee biopankin toimin-
tasuunnitelmasta. Lausuntopyynnén yhtey-
dessd biopankin perustaja joutuisi lisdksi il-
moittamaan ne tahot, joiden omistamat néyt-
teet ovat biopankin hallussa. Pédsdantond
kuitenkin on, ettd biopankki omistaa sdilyt-
tdménsi ndytteet.

Lausuntopyynt6on tulisi lisdksi liittdd mo-
mentin kohdan 8 mukaan toimintasuunnitel-
ma. Toimintasuunnitelma palvelee sekéd bio-
pankin sisdisen ettd ulkoisen valvonnan ja
ohjauksen tarpeita. Kohdassa tarkoitettu toi-
mintasuunnitelma kuvaa paitsi toiminnan or-
ganisointia ja vastuita myo6s toiminnan tule-
vaa jarjestdmistd ainakin keskipitklld aika-
valilla.

Pykéldan 3 momentti koskee biopankin toi-
minnan tutkimuseettistd arviota. Lausunto
valtakunnalliselta ladketieteelliseltd tutki-
museettiseltd toimikunnalta on pyydettiva ja
saatava ennen kuin biopankki voidaan merki-
td valtakunnalliseen biopankkirekisteriin.
Lausunnossaan valtakunnallisen l4éketieteel-
lisen tutkimuseettisen toimikunta arvioi paitsi
ndytteiden ja tietojen kisittelyd koskevien
riskien hallintaa my6s muita tutkimuseettisid
kysymyksid kuten nédytteitd luovuttavien
luonnollisten henkiléiden oikeuksien toteu-
tumista, mahdollisten hyétyjen jakautumista
kaytettdessd ndytteitd tuotteiden tai palvelu-
jen kehittdmisessid sekd yksiléiden tai ryhmi-
en suojaamista mahdolliselta leimautumiselta
tai syrjinnidlti. Momentissa asetetaan valta-
kunnalliselle lddketieteelliselle tutkimuseetti-
selle toimikunnalle velvoite antaa lausunton-
sa midrdajassa. Mddrdajan asettamista on pi-
detty tiarkednd erityisesti siitd syystd, ettd
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biopankin perustamiseen liittyva eettinen ar-
vio tulee liittdd biopankin rekisterdintid kos-
kevaan ilmoitukseen. Ehdotuksen mukaan
lausunto olisi annettava 60 pidivin kuluessa
siitd, kun toimikunta on saanut 2 momentissa
tarkoitetun ilmoituksen ja lausunnon antami-
sen mahdollisesti edellyttamat lisdselvitykset
ja tiedot. Aikavaatimus turvaa sen, ettid bio-
pankin perustamiseen liittyvit tutkimuseetti-
set kysymykset tulevat arvioitaviksi kohtuul-
lisessa ajassa.

7 §. Biopankin toimintaa koskevat vaati-
mukset ja pddtoksenteko. Pykalan I momentti
sisdltdd nidytteiden kisittelyn edellytykset.
Kisittelyn tulee olla perusteltua naytteitd
hyodyntdvin tutkimuksen kannalta. Ehdotuk-
sessa edelld mainittua kiyttod kutsutaan bio-
pankkitutkimukseksi. Perustettava biopankki
madrittdd oman tutkimusalueensa ennen
ndytteiden kerddmisen aloittamista. Oleellis-
ta ehdotetun lain kannalta on se, ettd néytteitd
ja niihin liittyvai tietoa kerdtddn tulevaa tut-
kimusta varten. Biopankin tutkimusalue voi-
taisiin médritelld hyvinkin laajaksi. Maédrit-
tdminen voidaan johtaa biopankin tutkimus-
toiminnan yleisestd tavoitteesta tai rajatum-
min esimerkiksi vdeston terveyden edistdmi-
seksi ja sairauden syntymekanismien selvit-
tdmiseksi tehtdvadn tutkimukseen tai tietyn
tautiryhmén tutkimiseen.

Pykidlan 2 momentin mukaan biopankki
omistaa biopankkitutkimukseen tarkoitetut
hallussaan olevat niytteet. Ehdotus tarkentaa
biopankin oikeudellista asemaa suhteessa
henkil66n, josta ndyte on otettu. Henkil6lla ei
ole omistusoikeutta hdnestd otettuun niyttee-
seen.

Ehdotetun 15 §:n mukaan biopankin sekd
niytteet ja tiedot siirtdvén tahon olisi sovitta-
va kirjallisesti ndytteiden siirrosta biopank-
kiin. Biopankkien toimintoja yhdistettdessa
ndytteiden omistusoikeus yleensd siirtyy
ndytteet vastaanottavaan biopankkiin. Siirtoa
koskevassa sopimuksessa  omistusoikeus
ndytteisiin voitaisiin pysyttdd ndytteet siirtd-
neelld biopankilla. Omistusoikeuden pidét-
tdminen ndytteitd siirrettdessd mahdollistaisi
puhevallan néytteitd koskevissa asioissa.
Néin esimerkiksi ndytekokoelmia yhdistettd-
essi, siirrettdessd ulkomaille tai hivitettdessi.

Ehdotetun 3 momentin mukaan biopankilla
tulisi olla kirjalliset nidytteiden kisittelyd

koskevat toimintaohjeet, joihin biopankki pe-
rustaa toimintansa. Toimintaohjeilla tarkoite-
taan kirjallisia menettelytapaohjeita, jotka
osaltaan turvaavat toiminnan laadun ja mah-
dollistavat menettelytapojen asianmukaisuu-
den arvioinnin. Osan toimintaohjeista muo-
dostaa biopankkien hallinnoimien henkils- ja
tutkimusrekisterien kiytttunnusten hallintaa
koskeva tieto, samoin kuin tieto kdyttétun-
nuksiin liittyvistd ehdoista sekd kayttorajoit-
teista ja kdyton peruuttamista tai estdmistd
koskevista perusteista.

Ehdotuksen 20—23 §:ssd edellytetdén, ettd
ndytteitd koskevat tiedot sisdllytetddn omaan
rekisteriinsi erityisesti henkil6tietojen suojan
varmistamiseksi. Voimassa olevia yleisid,
muun muassa henkil6tietolain ja julkisuus-
lain henkil6tietojen késittelyd koskevia sdan-
noksid sovelletaan biopankissa sidilytettiviin
henkil6rekistereihin talletettavien henkilGtie-
tojen késittelyssd. Tiedot on suojattava siten,
ettd niiden oikeudeton kidyttd voidaan estdi
mahdollisimman tehokkaasti. Tallettaessaan
tai muutoin kisitellessddn sidhkoisessd muo-
dossa olevia henkilon fyysisiin tai geneetti-
siin ominaisuuksiin perustuvia tietoja, rekis-
terinpitdjén tulee erityisesti huolehtia tunnis-
tetietojen tallettamisen ja muun késittelyn
tietoturvasta. Hyvéi tiedonhallintatapaa kos-
kevat sddnnokset sisdltyvat julkisuuslain
18 §:44n. Pykildssd viranomaiselle asetetaan
velvoitteita asiakirjojen ja tietojdrjestelmien
sekd niihin siséltyvien tietojen asianmukai-
sesta saatavuudesta, kiytettdvyydestd ja suo-
jaamisesta sekd eheydestd ja muusta tietojen
laatuun vaikuttavista tekijoistd huolehtimisel-
le.

Pykildn 4 momentti koskee paitoksentekoa
biopankissa. Ehdotuksen mukaan biopankkia
koskevat paitokset tekee ja biopankille asete-
tuista velvoitteista vastaa biopankin omistaja.
Biopankin omistaja vastaisi nédin ollen siit4,
ettd biopankin toiminta téyttda sille laissa tai
lain nojalla annetut sddnnokset ja madrdykset
ja ettd biopankki ottaa toiminnassaan huomi-
oon sitd koskevat viranomaisohjeet. Biopan-
kin ylin johto toimii henkil6tietolain 3 §:ssd
tarkoitetun biopankin hallintoasiain tietojér-
jestelmin rekisterinpitdjénd, joka henkilGtie-
tolain 3 §:n 1 momentin 4 kohdan mukaisesti
midrdd henkilorekisterien kdytostd. Rekiste-
rinpitdjd midrittdd esimerkiksi ne rekisterin



46 HE 325/2010 vp

kayttoon oikeutetut tahot ja yksittdiset henki-
16t ja toimenkuvat, joilla on oikeus kdyttdi
rekisteriin talletettuja tietoja. Rekisterinpitdja
vastaa viime k#dessd myo6s henkil6tietolain
9 §:n 2 momentin nojalla rekisteritiedon vir-
heettomyydestd. Rekisterinpitdjd vastaa myos
siitd, ettd henkilGtietolain 32 §:ssd edellytetty
tietojen suojaaminen toteutetaan riittdvén te-
hokkaasti ja asianmukaisesti ja ettd henkilo-
tietolain edellyttdmid huolellisuus- ja muita
hyvéi tiedonhallintapaa koskevia velvoitteita
noudatetaan. Rekisterinpitdja vastaa aiemmin
kuvatusta tietoturvasta myos sellaisen kol-
mannen osapuolen osalta, joka rekisterinpita-
jan toimeksiannosta joko kokonaan tai osit-
tain toteuttaa tunnistetietojen tallettamisen.
Toimeksisaajalla on sama velvollisuus suoja-
ta tiedot kuin rekisterinpitdjallda mutta toi-
meksisaajalla ei ole muuta oikeutta késitelld
tietoa. Biopankin omistajalle on asetettu ni-
menomainen velvoite nimetd biopankista
vastaava henkild.

8 §. Biopankista vastaavan henkilon tehtd-
vdt. Ehdotetussa pykildssd mainitut vastaa-
van henkilén toimintaa koskevat keskeiset
vaatimukset liittyvit kansalaisten perusoike-
uksista ja erityisesti yksityisyyden suojasta ja
henkil6tietojen suojasta huolehtimista. Vaik-
kakin ehdotuksen 7 §:n 4 momentin mukaan
ndytteiden ja niihin liitetyn tiedon luovutta-
misesta paittdd biopankin omistaja, biopan-
kista vastaavan henkilén vastuulle jdisi luo-
vutuksen asianmukaisuuden varmistaminen.
Luovutetut tiedot mutta my6s biopankkiin
jaavit tiedot on suojattava asianmukaisesti.
Tunnistetietojen oikeudeton paljastuminen
tai oikeudeton kéytto tulee estdd. Mikéli
luovutus ei tédyttdisi sille laissa sdddettyji
edellytyksid, luovutusta ei saa tehda.

Pykiéldn 1 momentissa luetellaan biopan-
kista vastaavan henkilon tehtidvit. Vastaavan
henkilon tehtdvénd olisi momentin / kohdan
mukaan huolehtia biopankissa sdilytettdvien
ndytteiden laadunvalvonnasta. Laadunval-
vontaan liittyvd velvoite koskee ndytteiden
kerddamistd, vastaanottamista, sdilyttdmistd ja
tutkimuskéytt6on luovuttamista, kéytetta-
vyyden arviointia ja havittdmistd. Naytteiden
tulisi sdilyttdd tutkimuksellinen arvonsa koko
niille suunnitellun kaytt6idn ajan. Naytteiden
kaytettdvyyden lisddmiseksi ndytteiden sii-
lyttdmis-, tallentamis- ja luokittelumenetel-

mét ovat oleellisia. Tarkoituksena on, ettd
ndiltd osin pyritddn mahdollisimman laajasti
ottamaan k#yttoon kansallisesti yhdenmukai-
set menettelyt. Biopankista vastaavan henki-
l6n tulisi 2 kohdan mukaan huolehtia rekiste-
rien ja tietokantojen ylldpitdmisestd, yhdis-
tdmisestd ja suojaamisesta. Biopankin omis-
taja on henkilGtietolain tarkoittama rekiste-
rinpitdjd. Tarkoituksena on, ettd biopankista
vastaava henkil6 toimisi rekisterinpitédjin
alaisuudessa. Tdmai sisdltdd velvoitteen huo-
lehtia niytetietokantojen ylldpidosta tietojen
luottamuksellisuuden, eheyden ja kiytettd-
vyyden varmistamiseksi ja suojaamiseksi.
Tiedot on suojattava oikeudettomasti tapah-
tuvalta hivittimiseltd, luovuttamiselta, siir-
tdmiseltd tai muulta laittomalta késittelylta.
Tietoturvaa koskevat velvoitteet koskevat
néytteeseen liittyvéd tietoa ja ndytettd. Ndin
siitd syystd, ettd nédytteet sisdltdvit henkiloon
liittyvad yksil6llistd tietoa, jonka lisdksi néyt-
teisiin voidaan liitt44 tietoa, joka voi tietyissd
olosuhteissa mahdollistaa henkilon tunnista-
misen ilman nimenomaista henkil6tietoakin.
Tietoturvaa koskevien velvoitteiden noudat-
taminen on tirkedtd tietoja talletettaessa ja
tutkittaessa, analysoitaessa tai muutoin kisi-
teltdessd. Erityisen kriittisid tietoturvan kan-
nalta ovat tietojen yhdistdminen, siirtiminen
ja luovuttaminen. Luovutettaessa niytteitd ja
ndytteisiin liittyvid tietoja biopankista vas-
taava henkild huolehtisi luovutuksen tieto-
turvallisesta toteutumisesta.

Biopankista vastaava henkil6 huolehtisi li-
siksi momentin 3 kohdan nojalla rekiste-
roidyn yksityisyyden suojan varmistamisesta.
Tdmé voidaan toteuttaa valvomalla henkil6-
tiedon sdilymistd ja kidytt6d. Huomiota on
kiinnitettdivd myds suppeiden néyteotosten
kasittelyyn ja tietoturvan toteutumiseen néyt-
teitd tai tietoa kdytettdessd. Momentin 4 koh-
dan mukaan vastaava henkild huolehtisi
koodiavaimen sdilyttdmisestd ja kdyton val-
vonnasta. Koodiavaimen kdyttd on keskeisin
tietosuojaan liittyvd elementti. Vastaavan
henkil6n tulee joko itse huolehtia tai jarjestdd
vastuullaan tapahtuva turvallinen biopankin
hallinnoimien koodiavainten sdilytys ja kéyt-
t6. Kun tunnistetietoja tarvitaan, koodiavai-
men luovuttaa biopankista vastaava henkilo.
Ennen tiedon luovuttamista hinen tulee var-
mistaa luovutuksen edellytysten oikeellisuus
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ja asianmukaisuus. Lis#ksi vastaavan henkil6
huolehtisi momentin 5 kohdan mukaan tie-
donsaantioikeuden toteutumisesta. Tiedon-
saantioikeus koskee sekd 12 ja 39 §:ssi tar-
koitettua henkilon oikeutta saada tietoja ha-
nestd otetun ndytteen kaytostd, 24 §:ssd tar-
koitettua tutkijan oikeutta ja 32 §:ssd tarkoi-
tettua viranomaisen oikeutta saada tietoja.
Momentin 6 kohdan mukaan vastaava henki-
16 huolehtisi my6s muista ehdotetussa laissa
vastaavalle henkilolle sdddetyistd tehtdvista.
Téllaisia tehtdvid sisdltyy muun muassa toi-
minnan tarkastusta koskevaan 32 §:d4n. Bio-
pankista vastaavan henkilon tehtdvin hoito
edellyttdd, ettd hin on kiintedsti mukana bio-
pankin toiminnassa.

Ehdotetussa pykaldn 2 momentissa biopan-
kista vastaavalle henkilolle asetettaisiin pate-
vyyteen ja toimintaan liittyvid vaatimuksia.
Vastaavalta henkil6ltd edellytettdisiin sovel-
tuvaa tieteellistd patevyyttd ja riittdvad kiy-
tannon kokemusta. Soveltuva pitevyys olisi
muun muassa ldidketieteellinen tutkinto, bio-
kemian, biologian tai bioteknologian tutkinto
tai muu luonnontieteellinen korkeakoulutut-
kinto. Biopankin omistaja joutuisi punnitse-
maan kdytdnnon kokemuksen riittavyyttd ot-
taen huomioon kyseisen biopankin tutkimus-
alue ja sidilytettdvien ndytteiden méédrd. Vas-
taavan henkilon koulutusta koskeva tieto oli-
si julkinen ja saatavissa valtakunnallisesta
biopankkirekisterista.

Ehdotetun pykélin 3 momentin mukaan
vastaavan henkil6n olisi annettava ennen teh-
tdvén vastaanottamista vakuutus biopankista
vastaavalle henkilolle kuuluvien tehtidvien
vastaanottamisesta ja hoitamisesta. Vakuutus
olisi annettava kirjallisesti ja allekirjoitettava.
Ehdotuksen 9 §:n mukaan vakuutus toimite-
taan rekisteriviranomaiselle.

Ehdotetun pykaldn 4 momentti siséltda val-
tuussddnnoksen. Ehdotuksen mukaan sosiaa-
li- ja terveysministerion asetuksella voitaisiin
sadtdd tarkemmin vastaavalta henkilolta edel-
lytetyn vakuutuksen sisdllgstd. Vakuutuksen
sisdllon vahvistaminen tukisi biopankkeja ja
viranomaisia valtuutuksen vastaanottamises-
sa ja sisdllon arvioinnissa. Asetuksella ei
voida kuitenkaan laajentaa vastaavan henki-
16n tehtdvid tai velvoitteita ehdotetussa laissa
madritellystd. Biopankin toiminnasta vastaa

oikeudellisesti biopankki ja sen toimiva joh-
to.

9 §. Biopankin ilmoitusvelvollisuus. Pykala
koskee biopankin tekemii ilmoituksia rekis-
teriviranomaiselle.

Pykilan I momentti koskee biopankin aloi-
tusilmoitusta Valviralle. Tarkoituksena on,
ettd ilmoituksen saatuaan Valvira merkitsisi
biopankin valtakunnalliseen biopankkirekis-
teriin. Momentissa luetellaan ne asiakirjat ja
tiedot, jotka on liitettdvd ilmoitukseen. Tie-
dot ovat tarpeen biopankin lainmukaisuuden
arvioimiseksi ja valtakunnalliseen biopankki-
rekisteriin merkitsemiseksi. Ehdotuksen mu-
kaan ilmoitukseen tulisi liittdd valtakunnalli-
sen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimi-
kunnan lausunto. Lisdksi aloitusilmoitukseen
tulisi liittd4 ne asiakirjat, joihin tutkimuseet-
tisen toimikunnan lausunto on perustunut se-
kda muut sellaiset tiedot, jotka ovat tarpeen
toiminnan lainmukaisuuden arvioimiseksi.
Tallaisia tietoja voisivat olla esimerkiksi lisd-
selvitykset  toimitilojen  soveltuvuudesta.
Aloitusilmoitukseen tulisi lisdksi liittdd tieto
biopankista vastaavasta henkilostd, hdanen an-
tamansa vakuutus seki tieto vastaavan henki-
16n koulutuksesta ja kokemuksesta sekd sel-
vitykset laatujérjestelméstd, organisaatiosta,
toimintaohjeista, riskienhallinnasta sek# toi-
minnanharjoittajan yhtiéjarjestyksestd, sddn-
noisti ja rekisteriotteista.

Pykéldan 2 momentti koskee biopankin toi-
minnassa tapahtuneiden muutosten ilmoitta-
mista rekisterdintiviranomaiselle. Momentin
mukaan silloin, kun biopankin toiminnassa
tapahtuu muutos niissé tiedoissa, joita yllépi-
detddn biopankkirekisterissd, muutoksesta
olisi ilmoitettava Valviralle. Biopankin vas-
taavan henkilon vaihtuessa biopankin tulisi
toimittaa rekisterdintiviranomaiselle tieto
uudesta vastaavasta henkil6std ja hdnen kou-
lutuksesta ja kokemuksesta sekd hdnen anta-
mansa vakuutus. Nidin valvontaviranomai-
sella ja valtakunnallisessa biopankkirekiste-
risséd olisi tieto kulloinkin tehtdvéda hoitavan
biopankin vastaavasta henkilostd ja hinen
kelpoisuudestaan.

Ehdotuksen mukaan aina silloin, kun muu-
toksesta on pyydetty lausunto valtakunnalli-
selta ladketieteelliseltd tutkimuseettiseltd
toimikunnalta, lausunto tulisi liittd4 ilmoituk-
seen siitd riippumatta, onko lausunto ollut
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myonteinen tai kielteinen. Ehdotuksessa ei
ole madritelty sitd, milloin muutos on sellai-
nen, ettd biopankin olisi pyydettdva siitd lau-
sunto valtakunnalliselta ladketieteelliseltd
tutkimuseettiseltd toimikunnalta. Sindnsd
merkittdvitkin muutokset voivat olla sellai-
sia, ettei niilld ole kyseisen biopankin koh-
dalla tutkimuseettistd merkitystd. Kun asia
koskee tutkimusalueen muutosta tai nayttei-
den luovutuksen ehdot muuttuvat tai biopan-
kit yhdistyvédt, muutokseen yleensd liittyy
sellaisia tutkimuseettisid n#dkokohtia, jotka
edellyttavit biopankin toiminnan tutkimus-
eettisten edellytysten uudelleen arvioimista.
Samaten jos biopankki siirtyy ulkomaille tai
siirtdd sinne osan toiminnoistaan. Ensisijai-
sesti tutkimuseettisen toimikunnan antama
lausunto tukee biopankin padtoksentekoa.

Pykildan 3 momentti sisdltdd valtuussidin-
noksen. Ehdotuksen mukaan sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella voitaisiin saatdd
tarkemmin valtakunnalliseen biopankkirekis-
teriin tehtdvén aloitus- ja muutosilmoituksen
tekemisestd. Koska esimerkiksi biopankissa
sdilytettdvien ndytteiden médrdn pienilld
vaihteluilla ei ole sellaista merkitystd, ettd
tieto muutoksesta pitdisi valittomasti siséllyt-
tdd valtakunnalliseen rekisteriin, tarkoitukse-
na on, ettd ministerion asetuksella mééritel-
tdisiin aikarajat rekisteritiedon pdivittdmisel-
le silloin, kun muutoksella ei ole vilitontd
vaikutusta toiminnan julkisuuden ja kansa-
laisten oikeuksien toteutumisen kannalta.
Kun muutos vaikutta biopankin palveluihin,
ilmoitus tulisi tehdd viimeistdén silloin, kun
muutos toteutetaan.

10 §. Biopankkien toimintojen yhdistdmi-
nen. Pykild koskee jérjestelyjd, jotka perus-
tuvat biopankkien vilisiin sopimuksiin.

Pykélin [ momentin mukaan biopankit
voisivat keskindisin sopimuksin sopia bio-
pankille kuuluvien oikeuksien ja velvoittei-
den hoitamisesta. Sopimus voisi koskea esi-
merkiksi rekisterien ylldpitoa koskevien vel-
voitteiden hoitamista tai ndytteiden siilytta-
miseen liittyvid tehtdvid. Yleensi tietojérjes-
telmédt mahdollistavat sen, ettd niytteitd ja
niitd koskevia tietoja voidaan tietoteknisesti
yhdistdd siitd riippumatta, ettd ndytteet siily-
tetddn hallinnollisesti erillisissd yksikoissa.
Oikeuksien ja velvoitteiden hoitamisen siir-
tdminen toiselle biopankille sdilyttdd biopan-

killa oikeuden pééttad ndytteistd niiden omis-
tajana. Kullakin biopankilla tulisi kuitenkin
edelleenkin olla nimettynd biopankista vas-
taava henkild.

Naytteiden hallinnointiin liittyvét siirrot
saattavat edellyttdd myos tietojdrjestelmid
koskevien tietojen tai kiyttdoikeuksien siir-
ron. Jdrjestelyjd tehtdessd on noudatettava
henkil6tietolain tietoturvaa koskevia velvoit-
teita.

Pykilan 2 momentti koskee tapausta, jossa
biopankit yhdistyvit joko kokonaan tai osit-
tain. Ehdotuksen mukaan biopankit voisivat
sopia siitd, ettd biopankki tai sen osa siirre-
tddn toisen biopankin hallintaan. Kun niyt-
teiden tutkimusalueet ovat samoja tai ldhelld
toisiaan, toimintojen yhdistiminen voi edis-
td4 naytteiden tutkimuksellista kadyttod. Yh-
distiminen on muutos, jonka toteuttamisen
edellytyksend on oikeudellinen arviointi
ndytteiden kdyton perusteiden riittdvistd sa-
mankaltaisuudesta ja kidyton edellytysten hal-
linnasta. Muutoksesta olisi tehtdvd 9 §:ssd
tarkoitettu ilmoitus. Biopankkien toimintojen
yhdistdminen ei saisi vaarantaa ehdotetun
lain tarkoituksen toteutumista.

Pykidldn 3 momentin mukaan biopankkia
koskevien velvoitteiden hoitamisesta koske-
vat jarjestelyt olisi dokumentoitava. Sopi-
muksessa médritettdisiin tarvittaessa ndyttei-
den omistaja ja hallinta. Lisdksi tulisi asiasta
riippuen todeta se, miltd osin toimintojen
hoitaminen siirtyy toiselle osapuolelle, miten
toimintoihin liittyvit velvoitteet hoidetaan ja
mikd taho niiden hoitamisesta vastaa. Myos
toiminnot, jotka eivét siirry, olisi tarvittaessa
todettava mahdollisten viirinkisitysten es-
tamiseksi.

3 luku Niytteiden ja niihin liittyvien

henkilotietojen Kiisittely
Kisittelyn perusteet

11 §. Suostumus. Liadketieteelliseen tutki-
mukseen osallistuminen edellyttdd henkilon
suostumusta. Muun muassa Helsingin julis-
tuksen nykyinen versio rinnastaa lddketieteel-
lisen, henkiloon kajoavan tutkimuksen ja
nidytteisiin perustuvan tutkimuksen. Henkilo-
tietolaki mahdollistaa arkaluonteisen henki-
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l6tiedon luovuttamisen tutkimustarkoituksiin
muun muassa henkilon suostumuksella.

Pykéldn I momentissa todetaan suostumus
ndytteiden késittelyn ensisijaisena perustee-
na. Niytteisiin liittyvien tietojen kerdamisen,
tallettamisen, sdilyttdmisen ja muun kisitte-
lyn edellytyksend olisi padsddntoisesti henki-
16n suostumus. Niytteiden ottaminen voisi
kuitenkin perustua my6s muuhun kuin henki-
I6n antamaan suostumukseen. Usein oikeus-
ladketieteellisid tutkimuksia kuten alkoholi-
tai huumemadritystd varten naytteitd otetaan
suoraan kyseiseen lainsdddédntoon perustuen.
Lisdksi erityislainsdddédnnossd  saatetaan
mahdollistaa jo olemassa olevien ndytteiden
tutkimuskéyttd. Ndin on esimerkiksi Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitoksesta annetussa
laissa ja kudoslaissa. Myos julkisuuslaki
mahdollistaa vanhojen henkil6tietojen ja nii-
hin liittyvén aineiston tutkimuskéyton. Ehdo-
tetun lain 13 § koskee ennen lain voimaantu-
loa otettujen ndytteiden kdyttod tietyin edel-
lytyksin biopankkitutkimukseen ilman henki-
16n nimenomaista suostumusta.

Pykildn 2 momentissa on suostumuksen si-
siltod koskeva médrittely. Padsddntdisesti
henkil6n suostumus koskisi néytteiden ja nii-
hin liitetyn tiedon sdilyttdmistd biopankissa
ja kayttod Dbiopankkitutkimukseen, joskin
mahdollista on, ettd henkild rajaisi suostu-
mustaan sulkien pois tietyt tutkimukset tai
kayton. Suostumus annettaisiin ehdotuksen
mukaan ndytteen kdyttimiseen biopankkitut-
kimuksessa, rekisteritietojen yhdistdmiseen,
henkildtietojen luovuttamiseen ja tietojen k-
sittelyyn  biopankkitutkimuksen edellytti-
missd laajuudessa. Ottaen huomioon bio-
pankkitutkimuksen luonteen on pidetty vilt-
tAmattomand, ettd jo suostumusta pyydetties-
sd henkil6 lausuisi siitd, voidaanko rekisteri-
tietoja yhdistd4d tai analysoida ja voidaanko
tietoja kdyttdd myos tunnisteellisina bio-
pankkitutkimukseen. Riittdva tutkimusalueen
ja tiedon kéyton yksiléinti mahdollistaa néyt-
teen kidyton biopankkitutkimukseen ilman,
ettd rekister6idyltd tai hinen puolestaan toi-
mivalta jouduttaisi toistuvasti pyytdmé&in
uutta suostumusta. Ehdotuksessa ei rajata
suostumuksen antamista vain niithin néyttei-
siin, jotka otetaan suostumuksen antamisen
jilkeen. Pykildd sovellettaisiin esimerkiksi
tapauksiin, jossa henkil6ltd pyydettiisiin

suostumusta hénestd jo otettujen ndytteiden
kayttoon tai myohemmin otettavien. Suostu-
mus annetaan kirjallisena. My0s sdhkoisesti
annettu suostumus olisi mahdollinen. Kirjal-
linen suostumus dokumentoi suostumuksen
sisdllon suullista suostumusta luotettavam-
min.

Pykéldn 3 momentin mukaan vajaakykyi-
sen tdysi-ikdisen puolesta suostumuksen voi-
si antaa hénen puolestaan toimiva, kun hen-
kil6 ei sairauden, henkisen toimintakyvyn va-
javuuden tai muun syyn vuoksi pysty ym-
mirtdmiin suostumuksen merkitystd. Taysi-
ikdisen vajaakykyisen henkilon puolesta
suostumuksen voisi antaa ldahiomainen tai
muu ldheinen. Suostumuksen tulisi olla hen-
kilon oletetun tahdon mukainen.

Ehdotuksen mukaan alaikdisen puolesta
suostumuksen voisi antaa hinen huoltajansa.
Suostumuksen tulisi kuitenkin olla lapsen tai
nuoren oletetun tahdon mukainen. Niin ollen
alaikdistd tulisi kuulla ja hinen mielipiteensi
ottaa huomioon myds silloin, kun hinen ei
katsota voivan ymmaértdd asian merkitysta.
Suomessa on katsottu, ettd 12 vuotta tiytta-
nyt lapsi pystyy muodostamaan mielipiteen-
sd, kun kyseessd on terveydenhuollossa suo-
ritetuista toimenpiteistd. Ehdotuksen mukaan
alaikdisen puolesta toimivan tulisi pyrkid
selvittiméddn mahdollisuuksien mukaan lap-
sen tai nuoren kanta asiaan, ja toimia sen
mukaisesti. Koska suostumus olisi alaik&isen
oletetun tahdon mukainen eiké suostumuksen
antaminen niytteen sdilyttimiseen biopan-
kissa sisélld alaikdisen kannalta merkittdvad
ratkaisua, suostumuksen antaminen ei edel-
Iyttdisi, ettd kummankin huoltajan tulisi yh-
dessd antaa suostumus. Silloin, kun alaikii-
nen ymmaértid asian merkityksen ja biopank-
kitutkimuksen luonteen, hinen tulisi myos it-
se antaa suostumus ndytteen ottamiseen ja
kayttoon. Henkilon puolesta annettu suostu-
mus riittdd ndytteen késittelyyn myos sen jél-
keen, kun hin on saavuttaa tdysi-ikdisyyden
tai kun suostumuksen antamista koskeva este
poistuu. Niin halutessaan henkil6lld on til-
I6in mahdollisuus peruuttaa suostumus tai
muuttaa suostumustaan. Myos téstd syystd on
tarkedtd, ettd alaikdiselle tai tdysi-ikdiselle
vajaakykyiselle annetaan mahdollisuuksien
mukaan riittdva selvitys siitd, ettd hantd kos-
kevia néytteitd sdilytetddn biopankissa.
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Pykéldan 4 momentti maérittdd suostumuk-
sen edellytyksend olevan tiedon méiérin ja
laadun. Suostumuksen antaminen edellyttas,
ettd henkil6lle kuvataan biopankkitutkimuk-
sen luonne mukaan lukien mahdollisen ge-
neettisen ja muun tiedon k#ytt6. Samaten
henkilolle tulee selostaa ndytteiden toistuva
tutkimuskéytts, mahdollisten seurantatutki-
musten pitkdaikaisuus ja mahdollinen tarve
eri rekistereissd olevien tietojen kdyttoon se-
ki se, ettd nédytettd sdilytetddn ja késitellddan
joko mddrittelemattomén tai tietyn ajan. Li-
siksi tulee selostaa biopankkitutkimuksista
mahdollisesti aiheutuvat haitat selkeisti.
Mahdollisena haittana voidaan pitdd esimer-
kiksi henkilon perimidd koskevan tiedon en-
nakoimatonta kayttod. Henkilolle tulee sel-
vittdd myos se, ettd otetun ndytteen omista-
juus kuuluu biopankille. Selvitys tulee antaa
siten, ettd selvityksen vastaanottaja kykenee
sen ymmirtdimédn. Tiedon ymmirrettivyy-
teen on kiinnitettdva erityistd huomiota sil-
loin, kun kyseessd on lapsi tai nuori tai va-
jaakykyinen tdysi-ikdinen. Vasta riittdvan
tiedon saatuaan henkilo voisi antaa suostu-
muksensa tai ilmaista tahtonsa. Ehdotuksen
mukaan henkildlle tulee my6s ilmoittaa, ettd
hin voi koska tahansa syyté ilmoittamatta pe-
ruuttaa antamansa suostumuksen tai rajoittaa
suostumustaan myo6s myShemmin. Selvityk-
seen tulisi lisdksi sisdllyttdd maininta siitd,
ettd suostumuksen antamatta jattdmisesti, ra-
joittamisesta tai peruuttamisesta ei aiheudu
kielteisid seuraamuksia.

On tirkedtd, ettd annetusta selvityksestd jad
tieto sekd suostumuksen antajalle ettd bio-
pankille. Annettu selvitys muodostaa perus-
tan arvioitaessa nidytteiden kdyttod biopank-
kitutkimuksessa. Ehdotuksen mukaan selvi-
tyksen eli tutkimusinformaation olisi oltava
aina Kkirjallisessa muodossa. Tutkimusinfor-
maatio voitaisiin tarvittaessa antaa lisdksi
henkilokohtaisena. Lapsen ja vajaakykyisen
tdysi-ikdisen osalta henkilokohtainen selvitys
on vilttdimiton. Tarkoituksena on, ettd ndyt-
teitd hyodyntdvidsd tutkimusta koskevat, tut-
kimushenkilolle tarkoitettu tutkimusinfor-
maatio ja mahdolliset biopankin muut tiedot-
teet kuvaisivat selkeédsti ja ymmdirrettavésti
ndytteiden tulevaa kayttod. Kirjallisen tutki-
musinformaation perusteella ndytteen luovut-

taja pystyy halutessaan saamaan yhteyden
biopankkiin.

Ehdotus vastaa biolddketiedesopimuksen
periaatteita, YK:n lasten oikeuksien sopimus-
ta sekd tutkimuslaissa olevaa suostumusta
koskevaa sddnnostd. Ehdotukseen ei ole si-
séllytetty nédytteen ottamista koskevaa erillis-
td suostumusta tai menettelyjd. Siltd osin,
kun kyseessd on ndyte, jonka ottaminen edel-
lyttdd terveydenhuollon toimenpiteitd, néyt-
teen ottamiseen tulevat sovellettaviksi ter-
veydenhuollon ammattihenkil6stéd koskevat
sddnnokset. Voimassa olevat sddnnokset ei-
vit mahdollista ndytteiden ottamista henkilon
tai hdnen puolestaan toimivan tahdon vastai-
sesti.

Ehdotetun pykélidn 5 momentti sisdltad val-
tuussddnnoksen. Ehdotuksen mukaan valtio-
neuvoston asetuksella voitaisiin sdétdsd tar-
kemmin suostumusasiakirjan siséllostd, alle-
kirjoittamisesta ja sdilyttdmisestd. Jo nykyi-
sin valtioneuvosto voi tutkimuslain nojalla
antaa asetuksen tutkimuslaissa tarkoitetutun
suostumusasiakirjan sisdllostd ja allekirjoit-
tamisesta. Sekd biopankin toiminnan ettd
biopankkiin néytteensd antaneen oikeustur-
van kannalta on tirkeitd, ettd suostumusasia-
kirja on asianmukainen ja yksiselitteinen.
Tamén varmistamiseksi valtioneuvoston ase-
tuksella madriteltdisiin asiat, jotka suostu-
musasiakirjan tulisi siséltdd. Lisdksi valtio-
neuvoston asetuksella s#dddettdisiin suostu-
musasiakirjan allekirjoittamisesta. Tarkoituk-
sena on, ettd asiakirja voitaisiin allekirjoittaa
myds sdhkoisesti. Ehdotuksen 22 §:ssd vel-
voitetaan biopankki pitimé&in suostumusre-
kisterid, jossa olisi tieto muun muassa anne-
tun suostumuksen sisdllostd. Rekisteritiedon
liséksi itse suostumusasiakirja tulisi sdilyttda
asianmukaisesti biopankissa.

12§. Suostumuksen peruuttaminen ja
muuttaminen. Pykalan [ momentti koskee
suostumuksen peruuttamista ja muuta ndyt-
teenkdyton kieltimistd tai rajoittamista. Eh-
dotuksen mukaan henkil6 voi rajata tai tés-
mentdd antamaansa suostumusta haluamal-
laan tavalla tai kieltdd ndytteen enemmén
kayton. Edellytyksend kuitenkin olisi, ettd
ndyte sdilytetdén biopankissa tunnisteellise-
na. Suostumuksen voisi peruuttaa ottaen
huomioon 11 §:n myos alaikdinen. Alaikéi-
nen, jonka edellytetddn ottaen huomioon hé-
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nen ikinsd ja kehitystasonsa, voivan antaa
suostumuksen ndytteen sdilyttimiseen ja
kdyttoon, voisi peruuttaa suostumuksen tai
muuttaa suostumusta. Suostumuksen henki-
lokohtaisesta luonteesta seuraa, ettd suostu-
musta eivit voisi henkilon omaiset tai lihei-
set perua henkilon kuoleman jélkeen.

Henkil6 voisi kieltdd ndytteen kdyton tai
rajoittaa kdyttod, kun nidytteen siirto bio-
pankkiin on perustunut 13 §:4én.

Tieto suostumuksen peruuttamisesta tai
muuttamisesta tai ndytteen kadyton kiellosta
tehtdisiin ehdotuksen mukaan biopankista
vastaavalle henkil6lle. Koska edellytyksend
on, ettd tunnisteelliset ndytteet sdilytetddn
koodattuina, koodi joudutaan avaamaan aina
silloin, kun tarvitaan henkilod koskeva tieto.
Koska wvastaava henkilo pddttdd koodin
avaamisesta, on perusteltua, ettd tieto suos-
tumusta koskevasta peruutuksesta tai muu-
toksesta ilmoitetaan hénelle. Suostumuksen
peruuttaminen tai muuttaminen olisi tehtdvi
kirjallisesti, kuten suostumuksen antaminen-
kin. Mahdollista olisi kuitenkin myo6s séh-
koinen ilmoitus.

Pykéldn 2 momentin mukaan, kun niytteen
kdyttoon annettu suostumus peruutetaan,
ndytettd ei saa endd kayttdd eikd luovuttaa
biopankista. Kun suostumusta on muutettu,
ndytettd ei saa kayttdd siihen tarkoitukseen,
jota muutettu suostumus ei kata. Vastaavasti
menetellddn, kun ndytteen kidytto kielletddn
tai kdyttod muutoin rajataan. Jos téllainen ra-
jaus ei ole mahdollista, niytettd ei saisi endd
kayttdd eikd luovuttaa biopankista. Biopan-
kin néytteiden kisittelyd koskevissa toimin-
taohjeissa kuvattaisiin biopankin menettelyt
tunnisteellisen ndytteen kéyttod koskevan
suostumuksen peruuntuessa.

Pykildn 3 momentissa tarkennetaan tutki-
jan oikeutta kisittelemésdnsi ja tyOstdmaansi
tietoon, tutkimustuloksiin ja tutkimuksen ai-
kana syntyneisiin aineistoihin. Tutkimustu-
loksiin ja nithin perustuvaan aineistoon on
muodostunut aineiston kasittelijille oikeuk-
sia, johon suostumuksen peruuttaminen tai
ndytteen kidyton kielto ei voi endd vaikuttaa.
Naytteestd ja siihen liitetysté tiedosta aikaan-
saatuja tutkimustuloksia ja aineistoja mukaan
lukien yksittdiset analyysitulokset, voitaisiin
edelleen hyodyntdd. Silloin, kun suostumuk-
sen peruuntuessa niytettd kdytetddn parhail-

laan biopankkitutkimukseen, niytteen kaytto
olisi lopetettava. Niytteen poistaminen tut-
kimuksesta on mahdollista silloin, kun tutki-
muksessa k#ytetddn tunnisteellista niytetts.
Naytteen kayttod koskevan kiellon seurauk-
sena biopankissa sdilytettdvit ndytteet yleen-
sé tuhotaan. Ehdotuksessa ei tdtd kuitenkaan
edellytetd. Niin siitd syystd, ettd esimerkiksi
tutkimustulosten oikeellisuuden osoittami-
seksi saattaa olla valttimatontd sdilyttdad tut-
kimuksessa kédytetyt ndytteet ja muu doku-
mentaatio. Toisaalta esimerkiksi kliinisen
lagketutkimuksen yhteydessd tutkimushenki-
16n turvallisuuden varmistaminen voi vaatia
tutkimushenkil6d koskevan tiedon siilytta-
misen siitd huolimatta, ettd ndytteitd tai nii-
hin liittyvia tietoa ei endd luovuteta eikd kéy-
tetd tutkimukseen.

Kun biopankista luovutetaan niytteet ja
niitd koskeva tieto on siirtynyt ilman koodi-
tietoa, ndytteiden palauttaminen biopankkiin
ei ole mahdollista. Koska niytteen luovutta-
jaa koskeva tieto ei pddsddntdisesti siirry
ndytteiden mukana ei silld, ettd ndytettd ei
saa pois tutkimuskokoelmasta, ole perustavaa
laatua olevaa merkitystd yksityisyyden suo-
jan kannalta. Padsddntdisesti tutkimushank-
keen yhteydessd syntyneet dokumentit eivit
sisdlld tietoa, josta yksittdinen henkil6 olisi
tunnistettavissa, vaan tietoja késitelldsn tilas-
tollisin menetelmin.

Pykildn 4 momentin mukaan ilmoituksen
tekijélle annettaisiin todistus ilmoituksen
vastaanottamisesta, kun héin sitd pyytid. Sa-
malla henkil6lle olisi pyynnostd annettava
tieto siitd, mihin toimenpiteisiin suostumuk-
sen peruuttaminen tai ndytteen kdyton kielto
on johtanut. Naytteen kidyttd voidaan estdd
eri tavoin: ndytteen kdyton esto tietojdrjes-
telmissé, ndytteen havittiminen tai arkistoin-
ti. Ehdotuksen mukaan ilmoituksen vastaan-
ottamisesta, tiedon antamisesta tai muista il-
moituksen johdosta aiheutuvista toimenpi-
teistd ei saisi perid maksua.

13 §. Vanhojen ndytteiden kiisittelyd koske-
vat erityissddnnokset. Pykild sisdltdd poik-
keuksen suostumuksesta ndytteiden kdyton
edellytyksend ja koskee lain voimaantullessa
olemassa olevia, pddosin tutkimustarkoitusta
varten sdilytettdvid ndytteitd. Téllaisia, yleen-
si epidemiologiseen tutkimukseen liittyvid
niytekokoelmia on korkeakoulujen ja yli-
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opistollisten keskussairaaloiden sekd tutki-
muslaitosten hallussa. Lisdksi sairaaloiden
diagnostisissa pédtearkistoissa sdilytetddn
nykyisin hyvinkin vanhoja néytteitd ja niihin
liittyvid tietoja tieteellistd tutkimusta varten.
Kun kyseessd ovat ennen lain voimaantuloa
otetut ndytteet, henkil6t eivit ole voineet an-
taa eikd heiltéd ole ollut mahdollistakaan pyy-
tdd suostumusta ndytteen kdytt6on biopank-
kitutkimuksessa. Ehdotuksen mukaan ole-
massa olevat diagnostiset ndytteet ja tutki-
musndytteet voitaisiin siirtdd biopankkiin
noudattaen pykildssd madritettyjd menettely-
ja.
Pykéldan 1 momentissa todettu diagnostis-
ten ndytteiden biopankkiin siirron edellytys
liittyy néytteiden ottohetkeen. Niytteet on
tullut ottaa ennen ehdotetun lain voimaantu-
loa eli kyseessd ovat niin sanotut vanhat dia-
gnostiset ndytteet sekd ndytteisiin liitetyt
henkil64, hinen terveydentilaansa ja nédytettd
koskevat tiedot. Tallaisia diagnostisia niyt-
teitd ja tietoja sdilytetddn yleensd sairaaloi-
den patologian osastojen niytearkistoissa.
Diagnostisten néytteiden siirto ei saisi vaa-
rantaa potilaan hoidon jirjestdmisti ja toteut-
tamista.

Tutkimusnéytteitd sdilytetdin  nykyisin
korkeakoulujen ja muiden tutkimusyksikoi-
den ja -laitosten, sairaaloiden ja tutkijoiden
arkistoissa. Tutkimusnéytteiden ja niihin liit-
tyvien tietojen biopankkiin siirron edellytyk-
senid olisi, ettd tutkimushanke on aloitettu
ennen ehdotetun lain voimaantuloa. Tutki-
musta tekevilld yksikoilld on asiantuntemusta
arvioida sdilyttdimiensd ndytteiden laatua ja
tutkimuksellista merkitystd sekd resursseja
huolehtia vanhojen tutkimuskokoelmien sii-
lymisestd, tulevan kdytén organisoinnista ja
valvonnasta. Lisiksi tutkimusyksikdiden
omistusoikeus niytteisiin on selked tai selvi-
tettdvissd. Yksittdisten tutkijoiden hallussa
olevia niytteitd ei ehdotuksen mukaan voisi
suoraan siirtdd biopankkiin. Tutkimusko-
koelman siirtdminen biopankkiin koskisi py-
kdldn 2 momentin mukaan vain korkeakoulu-
ja sekd muita tutkimusta tekevid laitoksia ja
sAatioita.

Pykilan 3 momentti koskee vanhojen néyt-
teiden siirron lisdedellytyksid. Edellytyksend
ndytteiden siirtdmiselle olisi tutkimuslaissa
tarkoitetun alueellisen eettisen toimikunnan

késittely. Toimivaltainen eettinen toimikunta
madrdytyisi nédytteiden olinpaikan mukaan.
Eettisen toimikunnan tehtdvini olisi arvioida
ndytteiden kayttéd biopankkitutkimukseen ja
muita tutkimuseettisia kysymyksid kuten
ndytteiden tutkimuksellista merkitystd seka
tutkimushenkilolle aiheutuvia riskejd, joista
oleellisin on henkilon yksityisyyden suojan
turvaaminen. Tutkimuskokoelmaan siséltyvi-
en ndytteiden osalta merkitystd olisi myos
mahdollisen olemassa olevan suostumuksen
sisdllolla ja sillda tutkimushankkeella, jonka
aikana niytteet on alun perin kertty.

Keskeiseksi  kysymykseksi muodostuu
ndytteiden iin mukanaan tuomat rajoitukset.
Néytteet ja niihin liittyvin tiedon tulisi olla
tutkimuksen kannalta niin merkittdvés ja laa-
dukasta, ettd niiden sdilyttdminen biopankis-
sa on perusteltua. Perusteltavuutta arvioitaes-
sa merkitystd olisi lisdksi silld, missd médrin
vastaavia ndytteitd ja niihin liittyvad terveys-
tietoa on jo saatavilla. Hyvin vanhojen néyt-
teiden kayttomahdollisuudet ja -tarkoitukset
poikkeavat merkittdvésti uusista niytteista.
Mikdli alueellinen eettinen toimikunta ei an-
na ndytteiden kdytostd biopankkitutkimuk-
seen myonteistd lausuntoa, ndytteiden siirtoa
biopankkiin ei voitaisi tehda.

Ehdotuksen mukaan néyte voitaisiin siirtda
terveydenhuollon toimintayksikén diagnosti-
sesta pédtearkistosta tai nidytearkistosta bio-
pankkiin, mikéli henkilo ei kielld niytteen
kayttod. Henkil, josta ndyte on otettu, voisi
my6s myohemmin niin halutessaan kieltdd
hénestd otetun ndytteen kdyton tutkimukseen.
Kiellon voisi ilmoittaa joko rekisterdity tai
suostumuksen antamiseen oikeutettu. Suos-
tumuksen antamiseen oikeutetut mééritetdén
ehdotuksen 11 §:n 3 momentissa. Jos henkilo
on kuollut, hinestd hinen elidessddn otetut
néytteet voitaisiin siirtdd biopankkiin suoraan
lain nojalla. Kuolleen henkilén puolesta
suostumusta ei voitaisi antaa. Sen sijaan tieto
kuolleen henkilon suhtautumisella itsestd
otettujen ndytteiden tutkimuskdytt6on on
merkitystd arvioitaessa vanhojen niytteiden
siirron edellytyksid. Kun henkil6 on elédes-
sdan ilmoittanut vastustavansa niytteidensi
tutkimuskéyttod, siirtoa ei saisi tehdad. Tallai-
nen tieto voisi sisdltyd esimerkiksi potilas-
asiakirjoihin. Tarkoituksena on, ettd sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen sihkoi-
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sestd késittelystd annettuun lakiin (159/2007)
perustuvaa terveydenhuollon valtakunnallista
tietojarjestelmépalvelua voitaisiin aikanaan
hyodyntdd myos nidytteen tutkimusk&yton
kieltojen hallintaan.

Siirron yhteydessd henkil6t voisivat antaa
my06s suostumuksensa nidytteiden kayttoon
biopankkitutkimukseen. Suostumuksen saa-
minen olisikin aina ensisijainen tavoite siir-
toa suunniteltaessa ja toteutettaessa. Silloin,
kun henkil6 antaa héneltd otettujen ndyttei-
den kisittelyd koskevan 11 §:ssd tarkoitetun
nimenomaisen suostumuksen, suostumuksen
sisdltd médrittdd ndytteen kdyton laajuuden.
Néytteiden sdilyttdminen terveydenhuollon
toimintayksikdssd perustuu ensisijaisesti hoi-
dollisiin tarpeisiin. Pykdldn nojalla ei ole
mahdollista siirtdd potilaan diagnostisia ndyt-
teitd sdilytettdviksi biopankissa, vaan ter-
veydenhuollon toimintayksikén tulee edel-
leenkin sdilyttdd potilaan hoidon jarjestdmi-
sen ja toteuttamisen edellyttimit nidytteet
voimassa olevien sddnnosten mukaisesti. En-
nen eettisen toimikunnan lausunnon saamista
ndytteitd ei ehdotuksen mukaan voisi siirtdd
biopankkiin eikd kdynnistdd siirtoa koskevaa
tiedottamista.

Kyseisessd momentissa sdddettiisiin lisdksi
menettelystd, jolla kansalaisille annetaan tie-
to suunnitelmasta siirtdd vanhoja néytteita tai
néytteiden osia biopankkiin. Tiedotteen olisi
oltava selked ja riittdvén yksil6ity, jotta hen-
kilét saisivat kuvan ndytteiden tulevasta kiy-
tostd, mahdollisuudesta rekisteritiedon hyo-
dyntdmiseen ja ndytteiden siirtymisestd bio-
pankin omistukseen. Suunnitelmasta ilmoi-
tettaisiin niille, joista otettuja néytteitd olisi
tarkoitus siirtdd. Nykyisin on kéytettdvissd
hyvinkin kattava viestétietojérjestelma, josta
yhteystiedot on helppo piivittad, jos kiytet-
tdvissd on riittdvét henkilotiedot. Ehdotuksen
mukaan tiedottaminen olisi tehtivd ennen
uudistuksen toteuttamista. Tdmé& on valttima-
tontd siitd syystd, ettd viestolle voidaan antaa
riittdvasti tietoa biopankkitutkimuksesta ja
siind noudatettavista tutkimusmenetelmisti ja
-tavoitteista. Miten pitkd ajankohta kulloin-
kin on tarpeen, riippuu siitd, missd méaérin
vastaavaa tiedotusta on jo aiemmin ollut.
Tietoa on annettava paitsi hankkeesta myds
siitd, ettd henkilot voivat kieltdd nidytteiden
kdyton tai rajoittaa kéyttod. Ilmoituksessa

olisi yksiloitdva aineistot, jotka on tarkoitus
siirtdd ja annettava selvitys biopankkitutki-
muksen luonteesta. Lisdksi tiedotteesta tulee
kdydi ilmi kyseisen biopankin nimi tai tun-
nus sekd tieto eettisen toimikunnan kisitte-
lysta.

Pykélin 4 momentti siséltdd tiedonantoa
koskevan rajauksen, kun henkiloitd, joista
otettuja niytteitd sdilytetddn diagnostisissa
arkistoissa tai tutkimusten yhteydessd synty-
neissd ndytekokoelmissa, ei ole kohtuullisin
ponnisteluin mahdollista tavoittaa henkilo-
kohtaisesti. Mitd vanhemmasta tai suurem-
masta ndytekokoelmasta on kyse, sitd vaike-
ampaa se on. Valviran kudoslakiin perustu-
vassa kdytdnnossd yli 70 henkilén kokoelmi-
en kohdalla Valvira on myontinyt luvan
néytteiden tutkimuskayttoon, kovin vanhojen
ndytekokoelmien osalta my6s lukuméadralta
merkittdvisti pienempiin. Tieto ndytteiden
kayttotarkoituksen muuttumisesta tulisi til-
laisissa tilanteissa antaa julkaisemalla tieto
virallisessa lehdessd sekd pdivilehdessd ja
julkisessa tietoverkossa. Julkisessa tietover-
kossa annettu tieto tavoittaa kokemuksen
mukaan kansalaiset hyvin. [Imoituksesta olisi
kaytavid ilmi, ettd henkil61ld on oikeus kieltdd
ndytteiden ja niihin liitettyjen tietojen kiytto
tai asettaa kayttod koskevia rajoituksia. Li-
sdksi olisi annettava ohjausta siitd, miten
henkil6 voi antaa suostumuksensa tai kieltdd
tai rajoittaa néytteen ja siihen liittyvien tieto-
jen kayttéd. Tiedottamisvelvollisuus koskisi
momentin mukaan tahoa, jonka hallussa
néytteet ovat, yleensd terveydenhuollon toi-
mintayksikkod tai tutkimusyksikkod.

Ehdotus tdyttdd vanhojen ihmisperdisten
ndytteiden kéytolle kansainvilisissd suosi-
tuksissa asetetut vaatimukset.

Ehdotetun pykéldn 5 momentti sisalta val-
tuussddnnoksen. Ehdotuksen mukaan sosiaa-
li- ja terveysministerion asetuksella voitaisiin
sdatdd tarkemmin vanhojen néytteiden bio-
pankkiin siirtimistd koskevan tiedonannon
siséllostd. Tarkoituksena on, ettd sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella voitaisiin tas-
mentdd asiat, jotka on mainittava tiedonan-
nossa. Ehdotuksella varmistetaan se, etti tie-
donannon sisélto tiyttdd téllaiselta asiakirjal-
ta edellytettdvit oikeudelliset ja sisdllolliset
vaatimukset.
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14 §. Ndytteeseen liittyvdt tiedot. Pykila
koskee biopankissa niytteeseen liitettdvid
henkil6tietoja. Tutkimushankkeiden yhtey-
dessd nidytteitd analysoidaan ja kerétdan kul-
loisenkin tutkimuksen kannalta tarvittavaa
tietoa. Pykildn I momentti koskee néytteisiin
liitettdvii tietoja niytteitd biopankkiin kerit-
tdessd tai siirrettdessd. Liitettdvien tietojen
tulee olla sellaisia, ettd ne liittyvit ndyttee-
seen kuten henkilon yksildintid koskevat tie-
to seka tieto henkilon terveydentilasta ja ter-
veyteen vaikuttavista tekijoistd. Terveyteen
vaikuttavia tekijoitd olisivat esimerkiksi hen-
kilon ominaisuuksia koskeva tieto, tieto eli-
mintavoista ja ympdristévaikutuksista sekd
mahdollisista perinnéllisisté tekijoistd. Tiedot
saadaan padosin henkiloltd, joka on antanut
suostumuksen naytteiden tutkimuskayttoon.

Tarkoituksena ei ole, ettd kaikkia potilas-
asiakirjoihin sisdltyvdd tietoa sdilytettdisiin
biopankissa. Suostumuksen antaessaan hen-
kil6 voisi antaa oikeuden rekisteritiedon ku-
ten potilasasiakirjatietojen kdyttoon tai rajata
kerdttavin tiedon médrdd ja kdyton laajuutta.
Suostumus voidaan antaa niytteiden siirron
yhteydessd tai myohemmin osana tutkimus-
hanketta.

Tietojen liittdiminen n#ytteeseen koskisi
myds vanhoja diagnostisia ndytteitd ja tutki-
musndytteitd silloin, kun ndytteet siilytetdan
biopankissa.

15 §. Naytteiden siirto biopankkiin. Pyki-
ldssd médritetddn néytteiden siirtoa biopank-
kiin koskeva menettely.

Pykidlan 1 momentti sisdltdda velvoitteen
siirtdd ehdotuksen 11 §:ssd tarkoitetun suos-
tumuksen perusteella kerétyt ndytteet bio-
pankkiin. Jotta tutkimushenkilon antama
suostumus toteutuisi rekisterdidyn tarkoituk-
sen mukaisesti, on pidetty valttimattomani
velvoittaa suostumuksen perusteella tiedot
kerdnnyt siirtdmddn naytteet ja niihin liittyvat
tiedot biopankkiin. Yleensd tiedot kerdnnyt
on suostumuksen vastaanottaja tai vastuu-
henkild sille tutkimushankkeelle, jossa 11
§:ssé tarkoitettuun suostumukseen perustuvia
néytteitd on tarkoitus kéyttdd. Ehdotuksessa
tdllaisen tutkijan tai tutkimusryhmin perus-
teltu intressi kerddmiinsd tietoihin tunniste-
taan. Vaikka ehdotuksen mukaan kerityt
nidytteet tulisi sijoittaa biopankkiin, ndyttei-

siin liittyvén tiedon voisi siirtdd biopankkiin,
kun kyseinen tutkimushanke on péittynyt.

Pykildn 2 momentti koskee vanhojen, en-
nen ehdotetun lain voimaantuloa kerittyjen
ndytteiden ja niihin liitetyn tiedon kéyton
edellytyksid. Siirron yhteydessd biopankille
tulisi antaa tieto alueellisen eettisen toimi-
kunnan lausunnosta ja selvitys siirtoa koske-
van tutkimusinformaation ja tiedonannon si-
séllostd ja julkaisemisesta. Asiakirjat ovat
keskeisid nédytteiden tulevan kdyton kannalta.
Eettisen toimikunnan lausunto ja tiedonan-
non sisdltd méidrittaviat sen biopankkitutki-
muksen luonteen, johon néytteitd voidaan
kayttad. Lisdksi asiakirjoista ilmenee siirret-
tdvien ndytteiden maidri ja laatu sekd néyttei-
siin liitetyt tiedot.

Lisdksi momentti sdintelee noudatettavaa
menettelyd ndytteitd ja tietoa siirrettdessa.
Ehdotuksen mukaan niytteiden siirto edellyt-
tdisi ndytteet siirtdvdn ja biopankin valilld
tehtédvdd sopimusta. Sopimus olisi tehtidvi
kirjallisesti. Vaikka suullinenkin sopimus si-
too osapuolia, kirjallinen sopimus turvaa
suullista sopimista paremmin néytteiden siir-
toon liittyvien menettelyjen jalkikéteisen ar-
vioinnin. Mikili henkil6tietoja luovutetaan
konekielisessd muodossa tai teknisen kiyt-
toyhteyden avulla on noudatettava, mitd hen-
kilotietolain 32 §:ssd sdddetddn. HenkilGtie-
tolaissa tunnisteellisen konekielisen tiedon
luovuttamisen edellytyksend on, ettd luovu-
tuksen saaja on antanut selvityksen tietojen
suojauksesta.

Kisittelyd koskevat yleiset vaatimukset

Ehdotettuun yleisid periaatteita koskevaan
osioon on koottu kaikki ndytteiden késitte-
lyyn liittyvdt yleiset vaatimukset. Yleiset
vaatimukset turvaavat osaltaan yksityisyyden
suojan ja itseméddrddmisoikeuden toteutumi-
sen ndytteitd kisiteltdessd. Kasittelyd koske-
vien yleisten vaatimusten tarkoituksena on
turvata toiminnan laatu. Paitsi henkilGtietojen
kaytto myo6s geneettisen tiedon mallintami-
nen digitaaliseen muotoon yhdessd naytteita
kayttavan tutkimuksen lisddntymisen kanssa
korostaa tietoturvan merkitysta.

16 §. Yieinen huolellisuusvelvoite. Pykildn
johdantolause sisdltdd viittauksen henkilGtie-
tolain 5 ja 6 §:iin. Pykilissd sddnnellddn re-
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kisterinpitdjdn huolellisuusvelvoitetta ja hen-
kilotietojen kasittelyn suunnitelmallisuutta.
Rekisterinpitdjén tulee kisitelld henkilGtieto-
ja laillisesti, noudattaa huolellisuutta ja hyvai
tietojenkdasittelytapaa sekd toimia muutoinkin
niin, ettei rekisterdidyn yksityiseldméin suo-
jaa ja muita yksityisyyden suojan turvaavia
perusoikeuksia rajoiteta ilman laissa sdddet-
tyd perustetta. Sama velvollisuus on sill4, jo-
ka itsendisend elinkeinon- tai toiminnanhar-
joittajana toimii rekisterinpitdjan lukuun.
Henkil6tietojen kisittelyn tulee olla asialli-
sesti perusteltua rekisterinpitdjdn toiminnan
kannalta. Henkilttietojen késittelyn tarkoi-
tukset sekd se, mistd henkil6tiedot sdannon-
mukaisesti hankitaan ja mihin niitd sién-
nonmukaisesti luovutetaan, on maidriteltivi
ennen henkilotietojen kerdédmistd tai muodos-
tamista henkilorekisteriksi.

Pykildn 7 kohdassa edellytetddn tunniste-
tietojen koodaamista néytteiden tallettamista,
sdilyttdmistd, analysoimista, tutkimista ja
kayttdmistd varten. Talloin ndyte ja sithen
liittyvd tieto merkitddn koodilla siten, ettd
ndyte, ndytteen alkuperdd ja néytettd koske-
vat muut tiedot ovat yhdistettdvissi toisiinsa,
ja palautettavissa koodiavaimen avulla henki-
166n, josta nédyte on perdisin. Koodin avulla
ndytteen yhteys sen luovuttajaan on poistettu
mutta yhteys on myos palautettavissa. Koo-
daus turvaa yksityisyyden suojaa. Koodatun
nidytteen késittelijd ei tunnista henkil64, josta
ndyte on perdisin. HenkilGtiedon suojaa tur-
vaisivat osaltaan 8 §:ssi mdidritetyt biopan-
kista vastaavan henkilén tehtdvit. Koo-
diavainta koskevan tiedon paljastaminen on
ehdotetun 43 §:n mukaan rangaistava teko.

Pykéldn 2 kohta tukee yksityisyyden suo-
jan toteutumista. Ehdotetun kohdan mukaan
ndyte ja sithen liittyvit tiedot séilytetddn eril-
l44n koodiavaimesta. Tdimi varmistaa sen, et-
td ndytteen késittelijan ei olisi mahdollista
saada henkilon tunnistetietoja kéayttoonsa sil-
loinkaan, kun néytteet sdilytetddn biopankis-
sa tunnisteellisina. Myds analyysitieto ja tut-
kimushankkeiden yhteydessé saatu tieto koo-
dataan ja sdilytetdédn erillddn koodiavaimesta.

Pykilan 3 kohta velvoittaa biopankin huo-
lehtimaan siitd, ettd ndytteiden ja henkil6re-
kisterien kaikesta kaytostd jad jiljitettdvat
tiedot, jotka siséltdvdit muun muassa tiedot
kayttdjastd, kdyntiajankohdasta ja sen pituu-

desta. Biopankilla on velvollisuus tietosuojan
ja turvan varmistamiseen. Biopankilla tulisi
olla kirjalliset toimintatavat kdyttGtunnusten
ja tietojérjestelmien kiyttéoikeuksien myon-
tdmis- ja kéyttOperusteista, kdyttorajoitteista
ja kayton estdmistd koskevista perusteista.
Biopankin olisi tarvittaessa osoitettava, ettd
kayttooikeuksien haltija on vastaanottanut
kayttotunnukset ja ettd kdyttotunnusten péivi-
tykset ja poistot ovat asianmukaiset. Biopan-
kin olisi my0s valvottava, ettd kdyttétunnuk-
sen haltija kdyttdd tunnusta sen myontdmisté
ja kayttod koskevien edellytysten mukaisesti.

17 §. Tietojen suojaaminen. HenkilGtieto-
lain 32 §:ssd sdddetddn henkil6tietojen luo-
vuttamisesta konekielisessi muodossa tai
teknisen kayttoyhteyden avaamista. Tunnis-
teellisen konekielisen tiedon luovuttamisen
edellytyksend on, ettd luovutuksen saaja on
antanut selvityksen tietojen suojauksesta.
Padosin biopankit luovuttavat tai siirtdvit tie-
toa konekielisessi muodossa, mutta voivat
luovuttaa tai siirtdd myos pelkkid ndytteita.

Pykilan I momentin I kohta koskee tietoa
néytteiden kisittelyn perusteesta. Ehdotuksen
mukaan niytteet tulee sdilyttdd ja tietojérjes-
telmit toteuttaa siten, ettd turvataan niyttei-
den ja tiedon késittelyn perustetta koskevien
tietojen saatavuus ja kéytettdvyys. Niyttei-
den kiésittelyn perustetta koskeva tieto sisél-
tyy biopankin ylldpitim&in suostumusrekis-
teriin. Suostumusrekisterin sisdltod koskevat
sddnnokset ovat ehdotuksen 22 §:ssd. Suos-
tumuksen antamisen yhteydessd henkilon
saama 11 §:n 4 momentissa tarkoitettu selvi-
tys on oleellinen arvioitaessa nédytteen kaytet-
tavyyttd. Valttdimatontd on, ettd tieto ndytteen
kdyton perusteesta kuten suostumuksesta,
henkil6lle suostumuksen pyytimisen yhtey-
dessd biopankkitutkimuksen luonteesta anne-
tusta selvityksestd on kéytettdvissd ndyttei-
den tutkimukseen luovuttamisesta paitettdes-
sd sekd toimintaa jdlkikéteen arvioitaessa ja
valvottaessa. Vastaavasti tieto vanhojen néyt-
teiden ja muiden biopankissa sdilytettdvien
ndytteiden kdyton perusteesta sisidltyisi suos-
tumusrekisteriin.

Momentin 2 kohdassa edellytetddn, ettd
suostumusta ja muuta niytteiden kdyton pe-
rustetta ja edellytyksid koskevat tiedot sdily-
vit eheind ja muuttumattomina koko niiden
sdilytysajan. Velvoite edellyttdd, ettd niyt-
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teen kdyton perustetta koskevaa alkuperdistd
tietoa ei poisteta tai muuteta. Suostumuksen
sisdllon muuttuessa tai suostumuksen pe-
ruuntuessa tietojérjestelmii tdydennetéén si-
ten, ettd myos aiempi tieto sdilyy. Naytteiden
kayton perustetta koskevien tietojen tulee ol-
la ajantasaisia ja oikeita ja niisséd tapahtunei-
den mahdollisten muutosten tulee olla toden-
nettavissa.

Pykélin 2 momentti sisdltdd viittauksen
julkisuuslakiin. Biopankin olisi noudatettava
julkisuuslain hyvén tiedonhallintatavan luo-
mista ja toteuttamista koskevia sddnnoksii.
Hyvid tiedonhallintatapaa koskeva velvoite
sisdltyy julkisuuslain 18 §:4dn. Lisdksi jul-
kisuuslain 36 §:d4n sisédltyvan valtuussidin-
noksen nojalla valtioneuvosto on antanut ase-
tuksella tarkempia velvoitteita hyvén tiedon-
hallintatavan toteuttamiseksi tehtdvistd selvi-
tyksistd, tietoaineistojen luokituksesta, tieto-
turvallisuustoimenpiteistd ja valvonnasta se-
ka asiakirjarekistereistd, niihin merkittdvista
tiedoista, saatavilla pitdmisestd ja selosteista
sekd asetuksen (681/2010) tietoturvallisuu-
desta wvaltionhallinnossa. Ehdotuksella jul-
kisuuslain hyvén tiedonhallintatavan luomis-
ta ja toteuttamista koskevia sddnndsten sovel-
tamisaluetta on laajennettu siten, ettd sién-
nokset koskisivat myos sellaisia biopankkeja,
joiden toimintaan ei muutoin sovellettaisi
julkisuuslakia. Asiakirjojen suojaukseen so-
vellettaisiin valtionhallinnon suojaustason III
mukaisia tietoturvallisuusvaatimuksia.

18 §. Ndytteen ja tiedon kdsittelyn edelly-
tykset. Pykild koskee nédytteitd ja niihin liit-
tyvien tietojen kayttod biopankissa. Pykala
oikeuttaa niytteiden késittelyn laissa séddde-
tyin edellytyksin.

Pykéldan 1 momentti sdintelee ndytteen ki-
sittelyn yleisid edellytyksid. Edellytys liittyy
suostumukseen tai muuhun néytteen kidyton
perusteeseen, siihen tutkimusalueeseen, jolla
biopankki toimii sekd lain tasoiseen sdadok-
seen. Momentin mukaan edellytyksend olisi
ensinnékin se, ettd analysoiminen, tutkiminen
ja kéyttd on niytteen késittelyn perusteen
mukainen. Néytteen késittelyn perusteena on
suostumus, vanhojen ndytteiden osalta eetti-
sen toimikunnan arvio. Analysoimisen, tut-
kimisen ja kdyton tulisi tdyttdd ehdotetussa
laissa tai muualla laissa sdddetyt edellytykset.
Ehdotetun lain mukaan edellytykseni on se,

ettd ndytteen sdilyttdminen ja k#yttd on bio-
pankkitutkimuksen kannalta perusteltua.
Néytteitd voidaan kdyttdd esimerkiksi tutki-
musten tai selvitysten tausta-aineistona tai
muutoin kisitelld ndytteiden tutkimuksellisen
kdyton tai muun hyoddynnettivyyden paran-
tamiseksi tai niytteistd saatavan tiedon li-
sdadmiseksi. Liséksi tunnisteellisten niyttei-
den tutkimuskaytt6d koskevia sdannoksid si-
sdltyy muun muassa henkilttietolakiin, jul-
kisuuslakiin, tutkimuslakiin ja kudoslakiin.

Pykilan 2 momentti koskee biopankkitut-
kimuksen eettistd arviota. Biopankissa sdily-
tettdvid ndytteitd kdytettdessd kyseinen tut-
kimushanke arvioitaisiin eettisessd toimikun-
nassa tutkimuslain 16 §:n mukaisesti. Kun
kyseessd on Kkliininen lddketutkimus, hank-
keen arviointi kuuluu tutkimuslain nojalla
valtakunnalliselle lddketieteelliselle tutki-
museettiselle toimikunnalle. Ehdotuksen mu-
kaan ndytteen tutkimuskdyton edellytyksend
olisi eettisen toimikunnan myonteinen lau-
sunto. Yhden eettisen toimikunnan lausunto
olisi riittdvd. Ehdotuksessa yksiloidddn se
eettinen toimikunta, joka on velvollinen eet-
tisen lausunnon antamaan. Ehdotus vastaa
téltd osin tutkimuslain periaatteita.

Pykildn 3 momentin mukaan toimikunnan
olisi lausunnossaan esitettdvd perusteltu ni-
kemys siitd, onko tutkimus eettisesti hyvak-
syttavd. Momentissa edellytetddn, ettd eetti-
nen toimikunta selvittdd lausuntoaan varten
tutkimussuunnitelman sddnndsten ja maari-
ysten mukaisuuden. Tutkimuslaki ja ladke-
laki (395/1987) siséltavit tutkimusta koske-
vat vaatimukset, kun kyse on lddketieteelli-
sestd tutkimuksesta tai kliinisestd lddketutki-
muksesta.

19 §. Ndytteen kdsittelyd koskevat kiellot ja
rajoitukset. Pykila sisdltdd ehdottoman kiel-
lon ndytteiden ja tiedon kéytt6on. Ehdotuk-
sen mukaan biopankissa sdilytettavid ndyttei-
td ja niihin liittyvad tietoa ei saisi kayttda ri-
kostutkintaan eiké hallinnolliseen tai muuhun
henkil6d koskevaan pditoksentekoon. Hal-
linnollisella p#itoksenteolla tarkoitettaisiin
esimerkiksi biologista vanhemmuutta koske-
via tutkimuksia, henkilén soveltuvuutta tai
kyvykkyyttd erilaisiin hallinnollisiin tehté-
viin tai vastaavia kiyttotarkoituksia. Lisdksi
pykaldssd kiellettdisiin ndytteiden ja tietojen
kaytto yksittdisen henkiloén tydokyvyn arvioin-
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tiin tai selvittdmiseen sekd luotto- ja vakuu-
tuslaitosten paitoksenteossa. Niin ollen siitd
huolimatta, ettd tieto biopankissa olevasta
ndytteestd ja sen analyysitiedosta olisi tyon-
antajan tai luotto- tai vakuutuslaitoksella, tie-
don kéyttdiminen yksittdistd henkilod koske-
vassa asiassa olisi ehdotetun lain vastaista.
Ehdotuksen 43 §:ssd s#ddnnosten vastainen
tiedon kdyttdiminen ehdotetaan rangaistavak-
si.
Ehdotettu pykild ei estd ndytteeseen liitty-
védn tiedon kayttdmistd tarvittaessa rekiste-
roidyn suostumuksella hdnen terveydentilan-
sa arvioimiseen tai seurantaan.

Biopankin yllapitdmét rekisterit

20 §. Oikeus rekisterien pitdimiseen. Ehdo-
tetussa pykildssd todetaan biopankin oikeus
tutkimusta palvelevien henkilorekisterien yl-
lapitoon. Biopankkitoimintaan keskeisesti
liittyvien suostumusta koskevien tietojen li-
sdksi ndytteiden hallinnointia ja késittelyd
sekd toiminnan seurantaa ja arviointia varten
biopankki pitdéd ylld toimintaansa palvelevia
rekistereitd. Tallaisia rekistereitd ovat néyte-
ja tietorekisteri, suostumusrekisteri ja koodi-
rekisteri sekd jossain m#drin myos 4 luvussa
tarkoitettu valtakunnallinen biopankkirekiste-
ri. Néaytteiden kdyton edellytykset varmista-
vien henkilorekisterien tulee olla erillisié re-
kisterdityjen yksityisyyden suojan sekd itse-
madrddmisoikeuden toteuttamiseksi. Rekiste-
rit palvelevat paitsi biopankkitutkimusta
myds tutkijoiden ja rekisterdidyn tietotarpeita
ja ndytteiden laadun ja kiyton seurantaa.

Henkilorekisterien ylldpitoa koskeva vel-
voite on biopankin omistajalla, joka toimii
henkilGtietolain tarkoittamana rekisterinpita-
jand. Tarkoituksena on, ettd biopankkitoi-
minnan edellyttimét tietojdrjestelmien tieto-
kannat sekd tietosuoja noudattaisivat olemas-
sa olevia standardeja ja alalla yleisesti hy-
viksyttyjd kdytanteita.

Ehdotuksen 16 § sisdltdd tietojen ja tieto-
jarjestelmien yleistd huolellisuusvelvoitetta
koskevat vaatimukset.

218§. Ndyte- ja tietorekisteri. Pykidldn
I momentissa médritetddn nédyte- ja tietore-
kisterin tehtdvit. Nayte- ja tietorekisteri pal-
velee paitsi ndytteiden hallinnointia myos
ndytteiden kisittelyd sekd toiminnan seuran-

taa ja arviointia. Néyte- ja tietorekisteri on
merkityksellinen biopankille, mutta erittdin
tirked rooli silld on tutkijoille. Néyte- ja tie-
torekisteri siséltdd keskeiset saatavilla olevia
néytteitd koskevat tiedot. Kun néytteitd koo-
taan, niihin liitetddn kyseistd henkilod ja hé-
nen terveydentilaansa ja eldméntapaansa liit-
tyvid tietoja.

Niyte- ja tietorekisterin osana on tutkimus-
tarpeita palveleva metatietokanta néytteistd ja
niihin liitetyistd tiedoista. Momentin / koh-
dan mukaan nidyte- ja tietorekisterissd on tie-
toa siitd, millaisia ndytteitd biopankissa sdily-
tetddn ja millaista muuta tietoa on kaytetts-
vissd. Néytteen tutkimuksellista kéyttod pal-
veleva tieto voi siséltdd tietoa ndytteen laa-
dusta ja kaytettdvyydestd samaten kuin tie-
don néytteen kiyttod koskevista rajoituksista.

Momentin 2 kohdan mukaan néyte- ja tie-
torekisteri sisdltdisi myds muuta kuin meta-
tietoa. Kohdassa tarkoitettu analyysitieto oli-
si paitsi tietoa néytteille tehdyistd analyyseis-
ta my0s niiden sisdllostd. Kohdassa 3 tarkoi-
tettu tieto vastaa tutkimusrekistereissi yllapi-
dettdvii tietoa eli tietoa tutkimushankkeiden
yhteydessd tai muutoin saaduista tiedoista,
jotka koskevat perimii, terveydentilaa, sai-
rautta tai vammaisuutta, hoitotoimenpiteitid
tai ndihin verrattavia seikkoja ja jotka palve-
levat biopankkitutkimusta.

Pykildan 3 momentti sisdltdd valtuussidin-
noksen. Momentin mukaan sosiaali- ja terve-
ysministerion asetuksella voitaisiin antaa tar-
kemmat sdddokset néyte- ja tietorekisterin si-
séllostd ja sadannokset rekisterin teknisestd to-
teuttamisesta. Sosiaali- ja terveysministerion
asetus mahdollistaisi yhdenmukaisen tieto-
kannan médrittdmisen rekisterin toteuttami-
seksi siten, ettd nidyte- ja tietorekisterit olisi-
vat teknisesti yhteensopivia.

22 §. Suostumusrekisteri. Pykélin [ mo-
mentissa midritetddn  suostumusrekisterin
tehtdavit. Suostumusrekisteri palvelee néyt-
teiden kéyton hallinnoimista ja turvaa itse-
madrddmisoikeuden toteutumisen. Nayttei-
den asianmukaisen kdyton ja kisittelyn var-
mistamiseksi biopankilla tulee olla jokaisen
nédytteen osalta yksiloity tieto siitd, milld
edellytyksill4 ja rajoituksilla ndytettd saadaan
kayttad tutkimukseen tai onko nidytteen luo-
vuttaminen tutkimukseen endd mahdollista.
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Suostumusrekisterin  sisdlté maéritellddn
pykéldn 2 momentissa. Suostumusrekisteristi
ilmenevit momentin / kohdan mukaan tiedot
annetun suostumuksen siséllostd ja laajuu-
desta, antamisajankohta sekd rekisterdidylle
suostumuksen yhteydessd annetusta 11 §:n
4 momentissa tarkoitetun informaation tai
vanhojen niytteiden kohdalla 13 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetun tiedonannon sisillostd.
Tieto palvelee nidytteen kdyton perusteen ar-
vioimisessa. Momentin 2 kohdan mukaan
suostumuksista pidettdvadn tiedostoon tehtii-
siin merkintd my0s suostumuksen peruutta-
misesta tai ilmoitetusta tutkimuksesta vetdy-
tymisestd ja tiedon vastaanottamisen ajan-
kohdasta ja tavasta. Vastaavasti kuin suostu-
muksen peruuttaminen, suostumusrekisteriin
merkittdisiin momentin 3 kohdan mukaan
tieto ndytteen tai tietojen kdyton tai luovut-
tamisen kiellosta tai rajaamisesta seké ilmoi-
tuksen antamisen ja saapumisen ajankohdasta
ja -tavasta.

Momentin 4 kohta koskee muun perusteen
kuin suostumuksen sisdllyttdmistd tietokan-
taan. Peruste voisi johtua suoraan laista tai
lain perusteella annetusta luvasta.

Lisdksi suostumusrekisteri siséltdisi mo-
mentin 5 kohdan mukaan tiedon niytteen
siirtdneestd yksikostd tai tahosta. Kun rekis-
terissd on tieto ndytteen siirtdneestd tervey-
denhuollon toimintayksikostd, tutkimuslai-
toksesta, toisesta biopankista tai tutkijasta,
tieto turvaa ndytteen historiatiedon sdilymi-
sen. Lisdksi suostumusrekisteri pitdisi sisél-
laan tiedon siirrettyjen ndytteiden kayton
edellytyksisti.

23 §. Koodirekisteri. Pykdlan I momentissa
madritellddn koodirekisterin tehtévit. Koodi-
rekisteri palvelee yksityisyyden suojan var-
mistamista tunnisteellisia néytteitd ja erityi-
sesti tunnistetietoja kisiteltdessa.

Pykilan 2 momentissa madritetddn koodi-
rekisterin sisélto. Momentin 1 kohdan mu-
kaan koodirekisteri sisdltdd tiedot henkilostd,
joista otettuja néytteitd sdilytetddn tunnisteel-
lisina. Rekisterdidystd merkitddn koodirekis-
teriin nimi ja henkil6tunnus tai vastaava.

Lisdksi momentin 2 kohdan mukaan koodi-
rekisteriin merkitddn koodiavainta koskeva
tieto. Koodiavain avaa henkil6tiedon. Henki-
164 koskevaa tietoa tarvitaan biopankkitutki-
muksessa pédasiassa yhdistettdessd henkilo-

rekisterien tietoja. Henkilod koskevaa tietoa
tarvitaan myos rekisterdidyn tiedonsaantioi-
keuden toteuttamiseksi. Ehdotuksen 8 §:n
mukaan koodiavainta koskevan tiedon siilyt-
tdmisestd vastaa biopankista vastaava henki-
16.

Biopankissa on tietoja, jotka rekister6ity on
antanut tutkimuskayttoon. Nama tiedot sisél-
tdvit usein henkilon sukupuuta koskevaa tie-
toa. Mikdli tdllainen tieto on keritty ja silld
on biopankkitutkimuksen kannalta merkitys-
td, myos sukulaisten yksilointitietoa voi sisél-
tyd koodirekisteriin. Tietoa biologisista suku-
laisista ei olisi mahdollista suostumuksen tai
muun perusteen puuttuessa tarkistaa tai kers-
td heitd koskevaa tietoa muista rekistereistid
biopankkiin ilman tdhdn oikeuttavaa perus-
tetta.

Pykildn 3 momentti koskee néyte- ja tieto-
rekisterin, suostumusrekisterin ja koodirekis-
terin vilisen yhteyden katkaisemista. Ehdo-
tuksen mukaan silloin, kun suostumus peruu-
tetaan tai ndytteen kdyttd muutoin péittyy,
tiedot poistetaan koodirekisteristd. Yhteyden
katkaisemisen jédlkeen nidytteitd ei voi endd
yhdistid henkilGtietoon.

24 §. Oikeus saada tietoja ndyte- ja tieto-
rekisteristd. Pykild koskee oikeutta tiedon
saamiseen biopankissa sdilytettdvistd ndyt-
teistd ja tiedosta. Pykdldn mukaan korkea-
kouluilla tai muulla tutkimustyotd tekevilla
laitoksella, yritykselld, yhteisolld tai henki-
16114 olisi oikeus saada néyte- ja tietorekiste-
ristd tietoja, jotka ovat tarpeen biopankissa
sdilytettdvien ndytteiden ja tietojen kaytettd-
vyyden arvioimiseksi. Pykila ei siten koskisi
vield varsinaista tutkimuksessa kéytettdvad
tietoa, vaan néyte- ja tietorekisterissd sdily-
tettdvdd 21 §:n 2 momentin 1 kohdassa tar-
koitettua metatietoa niytteistd ja niihin liitty-
vistd tiedoista. Pyynto olisi ndin sidottu tar-
koitukseen tai tarpeeseen, joka palvelee nayt-
teiden ja niihin liittyvien tietojen kéytettd-
vyyden arvioimista kdynnistyvissd biopank-
kitutkimuksessa.

Pykildan ei ole katsottu tarkoituksenmu-
kaiseksi sisdllytetty tietopyyntéd koskevia
menettelyjd. Pyynt6 osoitettaisiin biopankille
ja tieto voitaisiin antaa katsottavaksi biopan-
kissa tai luovuttaa teknisen kéyttoyhteyden
avulla tai muutoin s#hkoisessd muodossa.
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Naiyte- ja tietorekisterin metatiedot eivit si-
sdlld arkaluonteista henkildtietoa.

25 §. Ndytteiden ja rekisteritietojen pois-
taminen ja siirtiminen. Pykaldn I momentti
liittyy néytteiden sdilytysaikaan. Yleensd
biopankit perustetaan toimimaan toistaiseksi.
Mikili biopankin néytteet on kerétty ja séily-
tetty asianmukaisesti ja ndytteisiin liitetty tie-
to on merkityksellistd ja luotettavaa, néyttei-
den tutkimuksellinen arvo kasvaa vuosien
myo6td. Ehdotuksen mukaan biopankin ole-
massa ololle ei mdadriteltdisi tiettyd aikaa,
vaan toiminta-aika jdisi riippumaan niyttei-
den kidyton perusteesta ja kidytettdvyydestd
biopankkitutkimukseen. Néytteisiin ja niihin
liittyvien tietojen sdilyttdmisen tarve olisi
ehdotuksen mukaan kuitenkin arvioitava
saannollisesti, vdhintddn kymmenen vuoden
vilein. Velvoite arvioida néytteiden ja tieto-
jen sdilyttdmisen tarvetta sddnnollisesti, on
osa menettelyistd, joilla vaikutetaan yksityi-
syyden suojaan. Kun niytteet ja tiedot eivit
ole nidytteiden kdytettdvyys ja nidytteen kdy-
ton peruste huomioon ottaen tarpeellisia esi-
merkiksi silloin, jos néytteiden laatu syystd
tai toisesta huononee liiallisesti, ne tulisi hi-
vittdd. Ehdotus vastaa henkildtietolain peri-
aatteita. Henkilotietolain 12 §:n 2 momentin
mukaan arkaluonteisen tiedon perustetta ja
késittelyn tarvetta on arvioita vdhintddn vii-
den vuoden vilein. Lisdksi henkilGtietolain
34 §:adn sisdltyy henkilorekisterin havitti-
mistd koskeva velvoite. Koska biopankkitut-
kimukselle on ominaista, ettd niytteiti ja tie-
toja sdilytetddn pitkid aikoja, poikkeama
henkildtietolain aikarajauksesta on katsottu
perustelluksi.

Pykildn 2 momentti antaa toimintaohjeen
tapaukseen, jossa yksittdisen nédytteen omis-
tajuus tai hallinta siirtyy. Biopankki voi luo-
vuttaa sopimuksin niytteitd toiselle biopan-
kille. Ehdotuksen mukaan silloin, kun néyt-
teen ja siihen liittyvén tiedon omistajuus tai
hallinta siirtyy, biopankin ylldpitdmissi hen-
kilorekistereissd oleva tieto poistetaan. Vas-
taavasti menetellddn, kun ndytteet vaihtavat
omistajaa esimerkiksi biopankkien toiminto-
jen yhdistyessd tai kun biopankki muutoin
havittdd niytteitddn. Tietosuojan ja -turvan
varmistamiseksi edellytetddn lisdksi, ettd siir-
retyt ndytteet ja niihin liitettdvat tiedot koo-
dataan uudelleen vastaanottavassa biopankis-

sa. Pykélan tarkoituksena on varmistaa se, et-
td biopankissa sdilytettdvit néytteet eivit le-
vid hallitsemattomasti useisiin biopankkeihin
eikd ylimédraisia rekisteritietoja jad néytteen
tai ndytteitd siirtdneen tai toimintansa lopet-
taneen biopankin arkistoon. Naytteiden kayt-
to4d biopankissa koskeva suostumus oikeuttaa
kyseisen ndytteen sdilyttdmiseen kerrallaan
vain yhdessa biopankissa.

Pykdlin 3 momentti siséltda velvoitteen
havittdd ndytteet ja niihin liittyvit tiedot bio-
pankin toiminnan loppuessa. Momentissa
velvoitetaan lisdksi arkistoimaan biopankin
yllapitamat henkilorekisterit, kun biopankki
lopettaa toimintansa. Kyseinen velvoite kos-
kee biopankin omistajaa. Momentin jalkim-
mdéinen virke sisdltdd velvoitteen biopankista
vastaavalle henkil6lle. Ehdotuksen mukaan
vastaavan henkilén tulee huolehtia koodire-
kisterin hévittdmisestd, kun biopankin toi-
minta paittyy. Koodirekisterin havittdiminen
tekee kidytdnnossd mahdottomaksi olemassa
olevan tiedon yhdistdmisen nimettyyn henki-
166n. Biopankin henkil6rekistereitd ei koodi-
rekisterid lukuun ottamatta saisi hévittia toi-
minnan loppuessa. Arkistotoimen tehtdvista
ja arkistoon siirrettdvistd asiakirjoista sddde-
tdadn arkistolaissa. Jos biopankin niytteet tai
osa ndytteistd siirretddn biopankin lopettaessa
toimintansa toiseen biopankkiin, suostumus-
rekisteri ja nédyte- ja tietorekisteriin sisdltyvit
tiedot siirtyvit toimintaa jatkavaan biopank-
kiin.

Naytteiden ja tietojen kdytto biopankkitutki-
muksessa

26 §. Ndytteiden ja tietojen luovuttamisen
periaatteet. Pykild koskee ndytteiden ja tie-
don luovuttamisen edellytyksid biopankissa.
Pykaldssd on asetettu edellytyksid biopankin
toiminnalle ja menettelyille, niytteelle ja sen
perusteelle sekd tiedon vastaanottajalle ja
kaytolle.

Pykélin [ momentin 1 luetelmakohdan
mukaan ndytteiden ja niihin liitettyjen tieto-
jen luovutus biopankissa ja biopankista olisi
mahdollista vain, jos suunniteltu kéytté vas-
taa biopankille madritettyd tutkimusaluetta ja
biopankin midrittimid ehtoja ja rajoituksia.
Harkintaan vaikuttaisi siten jo biopankin
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ndyte- ja tietorekisteristd saatavilla oleva tie-
to biopankin ndytteiden luovutuksessa nou-
dattamista periaatteista, ehdoista ja mahdolli-
sista rajoituksista. Lisdksi aiotun kdyton tulisi
vastata ndytteen késittelyn perustetta ja edel-
Iytyksid. Yleensd kyse on nidytteen kayttod
koskevasta suostumuksesta mutta voi liittyd
my6s muuhun nédytteen kdyton perusteeseen.
Momentin 2 luetelmakohdassa asetetaan vel-
voitteita tutkimuksen seké néytteiden ja tieto-
jen kisittelyn sdddostenmukaisuudesta sekd
biopankin méérittdmien ehtojen ja rajoitusten
noudattamisesta. Ehdotuksen 6 §:n 2 mo-
mentin 4 kohdan mukaan biopankin on tullut
midrittdd tutkimusalueensa sekd ndytteiden
kasittelyssd noudatettavat periaatteet, ehdot
ja rajoitukset. Momentin 3 luetelmakohdassa
asetetaan ammatillinen ja tieteellinen osaa-
minen edellytykseksi nédytteiden ja tiedon ki-
sittelylle. Velvoite koskee seka tutkimusta et-
td muuta biopankissa sdilytettdvien niyttei-
den ja niihin liittyvien tietojen kaisittelya.
Tutkimuksen tekijaltd edellytetdan ammatil-
lista ja tieteellistd patevyyttd tutkimuksen
suorittamiseen. Liséksi luovutuksella tulee
olla yhteys henkil6n tehtdviin.

Pykildn 2 momentissa sdddettéisiin tietojen
koodaamisesta. Ehdotuksen mukaan néytteet
ja tiedot on koodattava ennen tutkimukseen
luovuttamista. Erityisestd syystd voitaisiin
menetelld my0s toisin. Erityinen syy olisi ky-
seessd silloin, kun vanhojen néytteiden séily-
tysmenetelmd ei mahdollista ndytteen koo-
daamista. Yleensd tietotekniset ratkaisut tu-
kevat ndytteiden koodaamiseen ja uudelleen-
koodaamiseen liittyvid menettelyjd siten, ettd
itse ndytteen merkint6ji ei tarvitse muuttaa.

Pykildn 3 momentti koskee henkilGtiedon
suojaamista. Henkilod koskevien tunnistetie-
tojen luovuttaminen biopankista ei padsiin-
toisesti olisi mahdollista. Jotta henkilGtiedon
suoja sdilyy siirron yhteydessd, luovutus olisi
tehtdvd siten, ettd uudelleen tunnistamisen
mahdollisuutta ei ole. Ehdotuksessa mahdol-
listetaan  tunnistetietojen  luovuttamiseen
henkil6n suostumuksella. Henkil6 voisi antaa
suostumuksensa hénestd otettujen néytteiden
ja henkildtietojen luovuttamiseen jo 11 §:ssd
tarkoitetun suostumuksen yhteydessd tai
erikseen. Myds silloin, kun biopankkiin on
siirretty vanhoja néytteitd, niiden ikd voi
mahdollistaa henkildtietojen luovuttamisen

julkisuuslain nojalla. Henkil6tiedon luovut-
taminen on tarpeen esimerkiksi silloin, kun
rekisteritietoja yhdistetddn 28 §:n nojalla.

27 §. Naytteiden ja tietojen luovutus. Pyka-
14 koskee menettelyjd biopankissa siilytetta-
vid ndytteitd ja tietoja luovutettaessa.

Pykélan [ momentti koskee luovutusta
koskevaa pyynt6d. Ehdotuksen mukaan
pyynnén olisi oltava kirjallinen. Se, ettd
pyynnoltd edellytetddn kirjallista muotoa,
turvaisi sen, ettd pyynnostd jdisi asiakirja,
jonka pohjalta myohemmin voitaisiin toden-
taa pyynnon olemassaolo ja sen kdynnistdma
arvio. Luovutusta koskevaan pyynt6n olisi
liitettdvd eettisen toimikunnan lausunto, tut-
kimussuunnitelma ja muu luovutuksen edel-
lytysten arvioimiseksi tarpeellinen selvitys.
Luovutuksen edellytysten arvioimiseksi tar-
peellista selvitystd ovat esimerkiksi 26 §:ssd
tarkoitetut saajaa koskevat tiedot ja tiedot,
joiden perusteella voidaan tarvittaessa arvi-
oida tutkimushankkeen merkityksellisyytta,
henkilotiedon suojan toteutumista tai tieto-
turvaan liittyvid riskejd. Lisdksi edellytettdi-
siin, ettd luovutuksen saaja antaa selvityksen
ndytteiden tai tietojen kisittelystd. Velvoite
liittyy téltéd osin erityisesti yksityisyyden suo-
jan toteutumisen varmistamiseen.

Pykidlan 2 momentin mukaan biopankki
saisi rajoittaa néytteiden ja tietojen luovutta-
mista momentissa luetelluin edellytyksin.
Luovutuksen esteen voisi 1 luetelmakohdan
mukaan muodostaa biopankin tutkimusalue
ja muut biopankin méérittdmait néytteiden ja
niihin liittyvien tietojen luovutuksen rajoi-
tukset, luetelmakohta 2 mukaan meneilldin
olevaan tutkimukseen liittyvien immateriaa-
lioikeuksien turvaaminen tai ndytteet kerdn-
neen tutkijan tai tutkimusryhmén ensisijainen
oikeus néytteisiin ja niihin liittyviin tietoihin.
Lisédksi voi ilmetd tilanne, jossa arvokkaista
vanhoista nidytekokoelmista haluttaisiin ndyt-
teitd tutkimushankkeeseen, jonka tavoitteet
eivit ole oikeassa suhteessa nidytteiden ar-
voon. Niissd tapauksissa on perusteltua sis-
td4d ndytteitd sellaista tutkimuksia varten, jos-
sa niiden kaytté on tutkimuksellisesti merkit-
tdvad. Naytteiden ja ndytekokoelman sdily-
misen turvaaminen oikeuttaisi rajoittamaan
ndytteiden luovuttamista. Uusimmat dna:ta
sisdltdvien ndytteiden sdilytysmenetelmit
mahdollistavat ndytteen monistamisen ja lu-
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kuisat toistuvat kdytot. Myos tietosuojan
varmistaminen voisi luetelmakohta 3 mukaan
olla esteend ndytteen luovuttamiseen erityi-
sesti silloin, kun pyydettyjen niytteiden maa-
rd on pieni. Luetelmakohtaan 4 sisdltyvin
ehdotuksen mukaan rajoittaminen olisi mah-
dollista tutkimuseettisin syin. Keskeisin niis-
td olisi eettisen toimikunnan tutkimussuunni-
telmasta antama kielteinen lausunto.

Pykildn 3 momentin mukaan luovutuksen
perustuisi kirjalliseen asiakirjaan. Asiakirjas-
sa todettaisiin se, mihin tarkoitukseen ndyt-
teitd tai tietoja luovutetaan sekd sisdllytettdi-
siin tarvittaessa ndytteiden tai niitd koskevan
tiedon sdilyttdmistd ja havittdmisti tai palaut-
tamista koskevat ehdot. Lisdksi voitaisiin so-
pia myds muista tietoturvaa koskevista sei-
koista kuten tiedon kéisittelyyn kaytettdvista
tekniikoista tai yksiloidd nédytteiden ja tiedon
havittdmistd tai palauttamista koskevia luo-
vutuksen saajan velvoitteita. Néytteiden luo-
vutuksen edellytykseksi voitaisiin asettaa se,
ettd biopankkiin toimitetaan tutkimuksen
padtyttyd ndytteistd saatua uutta analyysitie-
toa. Momentin toinen virke siséltdd luovutus-
sopimukseen otettavasta velvoitteesta. Ehdo-
tuksen mukaan luovutuksen saajalle on ase-
tettava velvoite julkaista biopankista luovu-
tettujen néytteisiin tai tietoihin perustuvan
biopankkitutkimuksen tuloksia. Ehto tukee
biopankkitoiminnan avoimuutta ja 5 §in
3 momentissa biopankille asetettua velvoitet-
ta.

Kyseiseen momenttiin sisdltyy viittaus-
sdaannos julkisuuslain viranomaisen lupaa sa-
lassa pidettdvin asiakirjan saamista koske-
vaan 28 §:44n. Ehdotuksella laajennetaan ky-
seisen pykildn soveltaminen myds sellaisiin
biopankkeihin, joita julkisuuslaki ei koske.
Silloinkin, kun biopankki ei ole viranomai-
nen, on tarkoituksenmukaista mahdollistaa
biopankille tapauskohtainen harkinta salassa
pidettidvien tietojen luovuttamiseen. Jul-
kisuuslain mukaan maérdytyisi tiedon pyyta-
jan oikeus hakea muutosta saamaansa péi-
tokseen.

Mahdollista on, ettd biopankki ei ensisijai-
sesti luovuta néytteitd ja tietoja biopankkitut-
kimusta varten, vaan pyrkii tuottamaan itse
tutkimuksen edellyttimén tiedon ja palvelee
tutkimusyhteis6d tiedon tuottajana. My®os sil-
loin, kun biopankki tekee tilaustutkimusta,

biopankin olisi tehtévid tiedon tuottamista tai
luovuttamista koskeva sopimus, jossa tode-
taan se materiaali, johon tutkimus perustuu.
Biopankin tilaustutkimusta koskevat tédssd
luvussa sdddetyt menettelyt ja rajoitukset.

Pykilan 4 momentti koskee sdédntelee néyt-
teiden ja tietojen luovuttamista koskevia pe-
riaatteita silloin, kun tutkimuksen tekijand on
biopankki. Ehdotuksen mukaan my®ds téllai-
sessa luovutuksessa noudatettaisiin pykélédn 1
ja 2 momentin menettelyjd ja rajoituksia.
Ndin ollen luovutuksen tulisi perustua asia-
kirjaan, jonka liitteend on tieto tutkimus-
hankkeesta ja eettisen toimikunnan lausun-
nosta. Asiakirjaan siséllytettdisiin tieto luo-
vutuksesta ja sen ehdoista.

28 §. Henkilotietojen luovutus rekisteritie-
tojen yhdistdmistd varten. Monet epidemio-
logian keskeiset tulokset Suomesta on onnis-
tuttu saavuttamaan rekisteritietoja yhdista-
milld. Rekisteritietojen hyodyntdminen on-
kin oleellinen osa pitkékestoisissa epidemio-
logisissa tutkimuksissa. Rekisteritietojen yh-
distdminen vaatii yleensd henkiltunnuksen
kayttdmistd tai kdytettdvien rekisterien tieto-
jen yhdenmukaista koodaamista. Liadketie-
teellisisséd tutkimuksissa kerétddn usein haas-
tattelun ja kliinisen tutkimuksen liséksi tieto-
ja tutkimushenkilon tautihistoriasta. Tutkitta-
valta saatuja tietoja voidaan tarkistaa ja tdy-
dentdd henkilén potilasasiakirjoista, viesto-
rekisteristd ja terveydenhuollon valtakunnal-
lisista henkilorekistereistd saatavilla tiedoilla.
Rekisteritietojen yhdistdiminen vaatii yleensd
henkilotunnuksen kdyttdmista.

Ehdotuksen mukaan biopankki voisi luo-
vuttaa henkildtiedot THL:1le tai muulle rekis-
terinpitédjédlle henkilorekisterien tietojen yh-
distdmistd varten. Edellytyksend henkilGtie-
don luovuttamiselle olisi, ettd yhdistdminen
on perusteltua tutkimuksen toteuttamiseksi ja
liittyy biopankin tutkimusalueen ja on ndyt-
teen k#yton perusteen mukainen. Rekisteri-
tietojen yhdistaminen ei olisi mahdollista, jos
hankkeeseen ei lainkaan liity tutkimuksellista
perustetta. Pykildssd rekisterinpitdjalld tar-
koitetaan my0s toista biopankkia. Biopankki-
tutkimuksen toteuttamiseksi saatetaan joutua
kerddmadn ndytteeseen liittyvid tietoja eri
biopankeista.

Terveydenhuollon valtakunnallisista henki-
I6rekistereistd annetun lain (556/1989) mu-
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kaan THL ja Fimea antavat luvat niiden yll&-
pitdmien valtakunnallisten henkilorekisterien
tietojen luovutukseen tieteellistd tutkimusta
varten. Lisdksi Tydterveyslaitos antaa luvan
ylldpitdmiensd rekisterien tutkimusk&yttoon.
Viestorekisterien tietojen  yhdistdmisesti
biopankista saatavaan tietoon sovelletaan vi-
estorekisterikeskuksen tietojen-
kasittelypalveluja koskevia viestotietolain
(507/1993) sddnnoksid. Viestorekisterikes-
kuksen tietojenkdasittelypalveluja koskevan 6
luvun 24 ja 25 §:n (224/2005) mukaan vées-
totietojédrjestelmén henkil6tietoja ja muita tie-
toja sekd niissd tapahtuneita muutoksia voi-
daan luovuttaa palvelunsaajalle siltd osin
kuin Viestorekisterikeskuksella on oikeus
luovuttaa nditd tietoja véestotietolain tai
muun lain nojalla.

Pykéldan 3 momentti koskee biopankin re-
kisteritietojen yhdistdmistd varten toimitta-
mien tietojen edelleen luovuttamista. Ehdo-
tuksen mukaan rekisterinpitdjan olisi koodat-
tava henkil6tietoihin yhdistdiménséd rekisteri-
tiedot ennen niiden edelleen luovuttamista.
Tiedot voitaisiin luovuttaa ilman koodaamis-
ta vain, jos tiedon luovuttaminen perustuisi
nimenomaiseen suostumukseen. Kyseeseen
tulisivat erityisesti sellaiset tutkimushank-
keet, joihin osallistuvat henkil6t ovat anta-
neet tutkijalle luvan saada heitd koskevia
néytteitd ja tietoja biopankista ja yhdistdd
ndin saadut tiedot rekisteristd saatuun tietoon.

29 §. Luovutuksensaajan velvoitteet. Pyka-
ladn ehdotetaan siséllytettdviksi luovutuk-
sensaajan velvoitteita koskevat sddnnokset.
Saannoksen tarkoituksena on paitsi yksityi-
syyden suojan varmistaminen myo6s biopan-
kin oikeuksien turvaaminen.

Pykildn 1 momentti koskee luovutuksen-
saajan oikeutta sdilyttdd ja kéyttdd ndytteitd
ja niihin liittyvié tietoja. Ehdotuksen mukaan
oikeus ndytteiden sdilyttdmiseen ja luovutet-
tujen tietojen kayttoon koskisi kyseisen tut-
kimuksen edellyttdméaa aikaa. Kuitenkin Iuo-
vutuksen yhteydessd voitaisiin sopia myds
titd pidemmasti ajasta. Ehdotus mahdollistaa
sen, ettd luovutuksensaaja voisi sdilyttda
néytteitd myos tulevaa tutkimusta varten. T4-
hén voi olla tarve laajoissa ja pitkdkestoisissa
tutkimushankkeissa, joihin néytteitd kerétdan
useasta biopankista. Jos luovutuksensaaja saa
sdilyttdd ndytteitd myos tulevaa tutkimusta

varten, noudatettaisiin ehdotetun lain s#dén-
noksid nidytteiden kisittelyn edellytyksista.
Néytteet olisi sdilytettdva biopankissa omana
kokoelmanaan. Tailloin tiedon néytteiden
kayttod koskevasta perusteesta ja nidytteen
kayton edellytyksistd kuten kéyttoajasta ja
kayton rajauksista tulisi siirtyd néytteiden
mukana. Yleisesti ei voida pitdd perusteltuna
sitd, ettd ndytteitd luovutettaisiin edelleen si-
ten, ettei alkuperdinen luovuttaja pidse vai-
kuttamaan niiden tulevaan kiyttoon. Nayttei-
den edelleen luovuttaminen katkaisee mah-
dollisuuden varmistua n#ytteiden asianmu-
kaisesta kdytostd. Sen sijaan nidytteestd mai-
ritetyn tiedon osalta ei ole vastaavaa perustet-
ta estédd tiedon edelleen hyodyntdminen.

Pykidlan 2 momentti mahdollistaa tunnis-
teellisten ndytteiden ja tunnistetietojen luo-
vuttamisen edelleen. Edelleen luovutus olisi
ehdotuksen mukaan mahdollista, jos oikeus
tiedon saamiseen perustuu lakiin. Niin esi-
merkiksi silloin, kun henkil6lld on 39 §:n
2 momenttiin perustuva oikeus itsedin kos-
kevan tiedon saamiseen tai nidytteitd toimite-
taan analysoitavaksi tai rekisteritietoja yhdis-
tetdén.
4 luku Valtakunnallinen biopankki-
rekisteri

30 §. Valtakunnallinen biopankkirekisteri
Jja sen kéyttotarkoitus. Pykalan I momentissa
midritetddn valtakunnallinen biopankkirekis-
terin kéyttotarkoitus. Valtakunnallinen bio-
pankkirekisteri siséltdisi perustettuja bio-
pankkeja koskevat tiedot. Tiedot saadaan
biopankin valtakunnalliseen biopankkirekis-
teriin tekemistd ilmoituksista. Rekisterin pe-
rustamisen ja ylldpidon ensisijaisena tavoit-
teena on kansalaisten tiedon saannin turvaa-
minen. Biopankkirekisteri lisdisi toiminnan
avoimuutta, ennustettavuutta ja luotettavuut-
ta. Rekisteri tukisi myds toiminnan valvontaa
turvaamalla valvontaviranomaisten tietotar-
peet. Ehdotuksen mukaan biopankkirekisteri
olisi julkinen rekisteri. Tarkoituksena on, etti
rekisteristd annetaan julkisia tietoja myods
yleisen tietoverkon kautta. Vaikkakin rekiste-
rissd olisi péddsddntoisesti vain ajantasainen
tieto, erityisesti ndytteiden kerddmisen yh-
teydessd biopankille annettu nimi tai muu
tunnus sdilyisi valtakunnallisessa biopankki-



HE 325/2010 vp 63

rekisterissd niin kauan, kun kyseisid niytteita
sdilytetddn biopankkitutkimusta varten.

Pykaldan 2 momentti koskee biopankkirekis-
terin siséltéd. Ehdotuksen mukaan valtakun-
nalliseen biopankkirekisteriin ~ kuuluisivat
tiedot perustetuista biopankeista, niiden tut-
kimusalueesta, ndytteiden mééréstd ja saan-
nin edellytyksistd sekd muista nédytteiden ja
nithin liittyvien tietojen kéytettdvyydests,
biopankin omistajasta, biopankista vastaavas-
ta henkilostd sekd viranomaispadtoksisti ja -
ratkaisuista. Kansalaisten kannalta merkitt4-
vintd olisi tieto biopankin tutkimusalueesta ja
vastaavasta henkilostd. Rekisteriviranomai-
sen tulisi merkitd rekisteriin tiedot tekemis-
tddn paatoksistd kuten tieto henkilorekisterin
kayton kiellosta ja kiellon laajuudesta sekd
viliaikaisesta toimintakiellosta. Koska ky-
seessd on reaaliaikainen rekisteri, myos re-
kisterinpitdjan lisddma tieto poistettaisiin re-
kisteristd, kun se ei endd ole ajankohtainen.
Kaytettavyyttd koskevia tietoja olisivat esi-
merkiksi biopankin ilmoittamat niytteiden
kayttod koskevat rajoitukset.

Pykildan 3 momentti sisdltdd valtuussidin-
noksen. Ehdotuksen mukaan sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksella voitaisiin antaa
tarkempia sddnnoksid rekisterin tietosiséllos-
t.

5 luku Valvonta ja pakkokeinot

31 §. Ohjaus, valvonta ja seuranta. Ehdo-
tetun pykaldn I momentti sisdltdd yleistd oh-
jausta, valvontaa ja seurantaa koskevat vel-
voitteet. Toiminnan yleisestd ohjauksesta ja
valvonnasta vastaisi Valvira ja tarkastuksista
Fimea sosiaali- ja terveysministerién alaise-
na. Kyseessd on terveydenhuollon toiminto,
jonka ohjaaminen ja valvonta kuuluu sosiaa-
li- ja terveysministerién toimialalle.

Biopankkien tarkastuksissa voidaan hyo-
dyntdd Fimeassa olemassa olevaa kdytinnon
tarkastusosaamista. Fimean tarkastuksissa
varmistutaan tyypillisesti hyvien kéytantdjen
toteutumisesta valvonta-alueella ja tarkastuk-
set kohdistuvat toimijoiden laatujérjestel-
miin, menettelytapoihin seké tietojen ja ma-
teriaalien jdljitettdvyyteen.

Terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkei-
siin keskittyvit asiantuntijat ja viranomais-
vastuut on keskitetty Valviraan. Néiden tuot-
teiden osalta Valvira vastaa muun muassa
valmistajien valvonnasta, kliinisistd laitetut-
kimuksista ja kansainvilisestd alan yhteis-
tyostd. Biopankkeihin kerdttyd informaatiota
kaytetddn lddke- ja laitealan kehitys- ja tut-
kimustydssd. Momentissa korostettaisiin vi-
ranomaisten yhteisty6td lain ohjauksessa,
valvonnassa, tarkastuksessa ja seurannassa.

Pykidlan 2 momentti sisdltdd viittaussddn-
noksen tietosuojavaltuutetun tehtdviin. Hen-
kilétietolaissa sdddetddn tietosuojavaltuute-
tun yleisestd oikeudesta tarkastaa henkilod
koskevan tiedon olemassaolo henkil6rekiste-
reistd. Tietosuojavaltuutettu voi henkilttieto-
lain nojalla antaa henkil6tietojen kisittelyd
koskevaa ohjausta sekd wvalvoa osaltaan
hen3kilstietojen kisittelyd. HenkilGtietolain
lisdksi tietosuojalautakunnasta ja tietosuoja-
valtuutetusta annettu laki (389/1994) sisdltda
tietosuojavaltuutetun  toimintaa  koskevia
sdadnnoksid.

32 §. Viranomaisen tarkastusoikeus ja oi-
keus saada tietoja. Pykildssd sdddettdisiin
biopankkien tarkastusmenettelystd sekd tar-
kastajan oikeuksista ja velvollisuuksista. Eh-
dotettu sddntely olisi olennaisilta osin rinnas-
tettavissa Fimean nykyisiin oikeuksiin ja
velvollisuuksiin tarkastustoiminnassa.

Pykdldn [ momentti siséltdd sddnnokset
biopankin toiminnan sdédnnénmukaisesta tar-
kastamisesta. Toiminnan tarkastamisesta vas-
taisi Fimea. Tarkoituksena on, ettd biopankin
toiminnan tarkastus kohdistuisi henkilotiedon
suojan ja tietoturvan lisdksi erityisesti ris-
kienhallintaan ja laatujdrjestelmin noudatta-
miseen. Biopankin toiminta tulisi tarkastaa
vahintddn viiden vuoden vilein, jollei toi-
minnan laatu ja laajuus edellytd tétd tiheam-
péd tarkastusvilid. Lisdksi Fimean tulisi tar-
kastaa biopankki sdinnonmukaisten tarkas-
tusten lisdksi Valviran erillisestd pyynnosta.
Tarkastaminen ei edellyttdisi erityisid perus-
teita, vaan sen suorittaminen perustuisi tar-
kastuksen tarvetta koskevaan arvioon. Tar-
kastus voitaisiin tehd4 ennalta ilmoittamatta.

Pykélin 2 momentti koskee tarkastuksen
suorittamista. Tarkastusoikeus kohdistuisi
kaikkeen ehdotetussa biopankkilaissa tarkoi-
tettuun toimintaan sekd lisdksi ndytearkistoi-
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hin, muihin vastaaviin tiloihin ja tietojirjes-
telmiin, joissa sdilytetddn ja joiden avulla
hallinnoidaan néytteitd ja niihin liittyvié tie-
toja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa ulottaa
kotirauhan piirissd oleviin tiloihin. Tarkas-
tuksen tekijélld tulisi olla oikeus saada néh-
tavikseen kaikki tarkastuksen tekemiseksi
tarvittavat asiakirjat ja saada tarvittaessa jil-
jennoksid tarkastuksen suorittamisen takia
tarpeellisiksi katsomistaan asiakirjoista. Tar-
kastuksesta pidettiisiin poytékirjaa.

Pykilan 3 momentin mukaan Fimean olisi
toimitettava tarkastuspoytékirjan jiljennos
tarkastuskohteen toiminnasta vastaavalle
henkil6lle, biopankille sekd Valviralle 30
pdivén kuluessa tarkastuksen suorittamisesta.
Tarkastus katsottaisiin paéttyneeksi, kun tar-
kastuspoytikirjan jéljennds olisi annettu tie-
doksi asianosaisille. Saatuaan Fimealta bio-
pankin tarkastuspoytékirjan jdljennoksen
Valvira voisi arvioida biopankin toiminnan
yleisen vaatimustenmukaisuuden ja ryhtyd
tarvittaviin valvonnallisiin toimiin.

Pykilan 4 momentin mukaan biopankista
vastaavan henkilon olisi kdynnistettdvd vii-
pymittd tarvittavat toimenpiteet tarkastuk-
sessa todettujen puutteellisuuksien korjaami-
nen ja ilmoitettava niistd Valviralle.

Pykilan 5 momentti sisiltdd toimintaa val-
vovien viranomaisten tiedonsaantia koskevan
oikeuden. Pykéldn mukaan Valviralla sekd
Fimealla olisi oikeus saada maksutta ja salas-
sapitosdddosten estdmittd valvontaa varten
valttaméattomat tiedot biopankilta, valtion ja
kunnan viranomaiselta, muulta julkisoikeu-
delliselta yhteisoltd, terveyden- ja sairaanhoi-
totoimintaa harjoittavalta yhteisoltd tai lai-
tokselta ja biopankkitutkimusta harjoittaval-
ta. Tiedonsaantioikeus tukee valvonnan te-
hokkuutta ja turvaa tarvittavan valvontatie-
don vilittymisen.

33 §. Mddrdykset ja pakkokeinot. Pykila
koskee viranomaisten oikeutta puuttua bio-
pankin toimintaan. Mikéli néytteiden luovut-
tajan yksityisyyden suoja tai hdnen oikeuksi-
ensa turvaaminen edellyttdisivdt nopeita toi-
mia, viranomaisen tulee voida puuttua bio-
pankin toimintaan tehokkaasti. Ehdotetun
pykdldan [ momentin mukaan silloin, kun
biopankin toiminnassa tai ndytteiden késitte-
lyssd havaitaan puutteellisuuksia henkildtie-
tojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvis-

sd kysymyksissd tai kun biopankki ei muu-
toin noudata sille kyseisessé laissa sdddettyja
velvoitteita, Valvira voisi puuttua biopankin
toimintaan. Puutteellisuus voisi ehdotuksen
mukaan tulla esille joko tarkastuksen, tehdyn
kantelun tai tiedustelun tutkimisen yhteydes-
sd. Toimintaan puuttumisen edellytyksend ei
olisi, ettd puutteellisuudesta aiheutuisi henki-
16tietojen suojan loukkaus, vaan viranomai-
nen voisi puuttua toimintaan myds silloin,
kun biopankin tietoturvallisuudessa todetaan
puutteellisuuksia siitd riippumatta, uhkaako
puutteellisuus henkilttietojen suojaa. Lain
vastainen menettely voisi olla kyseessd esi-
merkiksi silloin, kun biopankki kieltdytyy pe-
rusteettomasti luovuttamasta niytteitd bio-
pankkitutkimukseen, kun néytteen luovutta-
jalle ei anneta sellaisia tietoja, joita hén tar-
vitsee oikeuksiensa toteuttamiseksi tai kun
biopankin henkilorekistereitd ei pidetd sdan-
noksissd edellytetyn mukaisesti.

Momentin 1 kohdan mukaan Valvira voisi
antaa méadrdyksen puutteellisuuksien korjaa-
misesta taikka epédkohtien poistamisesta,
2 kohdan mukaan viranomainen voisi vel-
voittaa biopankin luovuttamaan néytteitd tai
sdilyttdmiinsd ndytteisiin liittyvid tietoja sil-
loin, kun lain vastainen menettely liittyy sii-
hen, ettei biopankki anna siltd pyydettyja
néytteitd. Momentin 3 kohdan mukaan viran-
omainen voisi kieltdd biopankissa siilytettd-
vien ndytteiden kisittelyn tai rajoittaa sitd.
Néytteiden késittelyn rajoitukset liittyvit
yleensd yksityisyyden suojan turvaamisen
tarpeeseen. Viranomaisen olisi 30 §:44n pe-
rustuen siséllytettdvi tieto antamastaan maé-
rdyksestd valtakunnalliseen biopankkirekiste-
riin.

Pykéldn 2 momentti siséltdd poikkeussdan-
noksen. Silloin, kun biopankin toiminnassa
todettu puutteellisuus olisi omiaan vaaranta-
maan sen henkilon yksityisyyden suojaa tai
oikeuksia, josta ndyte on perdisin, Valvira
voisi poistaa biopankin toimintaa koskevat
tiedot biopankkirekisteristd véliaikaisesti tai
kieltdad naytteiden kisittelyn, kunnes asia oli-
si ratkaistu ja p#4tos olisi saanut lainvoiman.

Pykilan 3 momentin mukaan viranomainen
voisi poistaa biopankin toimintaa koskevat
tiedot valtakunnallisesta biopankkirekiste-
ristd. Télloin kyseessd olisi vakava ja olen-
nainen henkil6tiedon suojaan ja turvaan liit-
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tyvd rikkomus tai laiminlyonti tai tilanne,
jossa viranomaisohjaus ei ole johtanut toi-
minnassa esiintyneiden puutteiden korjaami-
seen. Tiedon poistaminen valtakunnallisesta
biopankkirekisteristd johtaisi toiminnan paat-
tymiseen.

34 §. Ilimoitusten kdsittely. Pykild koskee
biopankin perustamisesta tehtdvin aloitusil-
moituksen kisittelyd tai muutosilmoituksen
kasittelya silloin, kun muutos ilmoituksen pe-
rusteella muutetaan valtakunnalliseen bio-
pankkirekisteriin siséltyvid tietoja. Ehdotuk-
sen 9 § koskee ilmoituksen tekemistd Valvi-
ralle. Biopankin toiminta ei voi kdynnistyd
ennen kuin sen toimintaa koskeva tieto on
valtakunnallisessa biopankkirekisterissa.

Ehdotetussa I momentissa asetetaan Valvi-
ralle velvoite kisitelld valtakunnalliseen bio-
pankkirekisteriin tehdyt aloitus- ja muutosil-
moitukset mahdollisimman pian. Koska ky-
seessd on tietojen rekisterdinti, viranomaisel-
le ei ole tarkoituksenmukaista asettaa liian
suurta selvittimisvelvoitetta, vaan toiminnan
ja ilmoitetun tiedon sddnnostenmukaisuus
jdisi péddosin ilmoittajan vastuulle. Viran-
omainen voisi tarvittaessa pyytdd ilmoittajal-
ta lisdselvitystd kuten muutosilmoituksen
tdydentdmistd eettisen toimikunnan tutki-
museettiselld arvioinnilla. Valvontaviran-
omaisella ei olisi velvoitetta tehdd ilmoitettua
toimintaa koskevaa tarkastusta ennen tiedon
siséllyttamistd rekisteriin.

Pykidldan 2 momentti koskee ilmoituksen
merkitsemistd valtakunnalliseen biopankki-
rekisteriin. Ehdotuksen mukaan Valvira voisi
olla merkitseméttd ilmoitettua tietoa valta-
kunnalliseen biopankkirekisteriin, jos ilmoi-
tettu toiminta ei tdytd sille ehdotetussa laissa
tai muualla laissa asetettuja edellytyksid. Tal-
lainen tilanne on esimerkiksi silloin, kun vas-
taavan henkilon kelpoisuudessa on puutteita.
Péddsddntoisesti toiminnan rekisterdinti edel-
Iyttdd valtakunnallisen lddketieteellisen tut-
kimuseettisen toimikunnan myonteistd lau-
suntoa. Biopankin ja sitd koskevan tiedon
merkitsemistd valtakunnalliseen biopankki-
rekisteriin edeltdd kuitenkin rekisteriviran-
omaisen itsendinen oikeudellinen arvio bio-
pankin toimintaedellytyksisti. Momentin toi-
sessa lauseessa velvoitetaan Valvira anta-
maan asiasta kirjallinen paétos silloin, kun se

jattdd biopankin ilmoittaman tiedon merkit-
semittd biopankkirekisteriin.

Pykildn 3 momentti sisdltda viranomaiselle
asetetun médrdajan, jonka kuluessa ilmoitus
olisi kasiteltdva. Ilmoitetun tiedon on oltava
rekisterissd viimeistddn 60 pdivdn kuluessa
siitd, kun viranomainen on ottanut vastaan
ilmoituksen. Koska ilmoitusasiakirjat saatta-
vat olla puutteellisia tai ilmoitettu tieto edel-
Iyttdd lisdselvitysten hankkimista, aika las-
kettaisiin siitd, kun pyydetyt selvitykset tai
tiedot on saatu. Aikavelvoitetta on pidetty
tarkednd siitd syystd, ettd erityisesti biopan-
kin toiminnan alkaessa mutta my6s vastaavaa
henkil6d koskevan ilmoituksen rekisterdin-
nilld on sekd oikeudellisia ettd toiminnallisia
vaikutuksia.

35 §. Biopankkitoiminnan siirtyminen ul-
komaille. Pykidld koskee biopankin tai sen
osan siirtymisestd ulkomaille. Pykilan 7 mo-
mentin mukaan biopankin tai sen osatoimin-
tojen ulkomaille siirtdiminen edellyttdd viran-
omaislupaa. Osittaisesta siirrosta olisi kyse
esimerkiksi silloin, kun biopankin hallinto,
tietojen ylldpito tai osa néytteistd tai muusta
toiminnasta siirtyy pois Suomesta. Ulkomail-
le siirtyminen ei olisi kyseessd silloin, kun
biopankki luovuttaa néytteitd ja tietoja vain
tarvittavia analyyseja varten tutkimuslaitok-
seen. Henkilotietolaissa sdddetddn henkilotie-
tojen siirrosta Euroopan unionin ja kolmansi-
en maiden vililld. Ehdotuksen mukaan bio-
pankin olisi liitettdvd ulkomaille siirtymisti
koskevaan lupahakemukseen tieto siitd, mi-
ten siirron yhteydesséd ja siirron jidlkeen tur-
vataan niiden henkil6iden oikeuksien toteu-
tuminen, joista ndyte on otettu. Hakemuk-
seen olisi liitettdvd ndytteiden omistajan lau-
sunto, jos siirto koskee muita kuin biopankin
omistamia naytteita.

Pykilan 2 momentti koskee Valviran péi-
toksentekoa. Lupaa siirtoon ei voitaisi myon-
td4, jos ndytteiden ja tiedon siirto estdd ehdo-
tetussa biopankkilaissa tai muualla laissa yk-
sityisyyden tai itsemddradmisoikeuden suo-
jaksi s#ddettyjen oikeuksien toteutumisen.
Ehdotuksen mukaan p#ités olisi annettava
viimeistddn 60 pdivan kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta. Késittelyaikaan ei lasket-
taisi mahdollisten lisdtiedon tai -selvityksen
saamiseen kuluvaa aikaa.
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Pykildan 3 momentti sisdltdd valtuussidin-
noksen. Ehdotuksen mukaan Valvira voisi
antaa tarkempia madrdyksid luvan hakemi-
sessa noudatettavasta menettelysti.

36 §. Terveydenhuollon toimintayksikon
ilmoitusvelvollisuus.  Pykalan I momentti
koskee vanhojen diagnostisten néytteiden
biopankkiin siirtdmistd koskevan ilmoituksen
tekemistd Valviralle. Ehdotetun pykildn mu-
kaan terveydenhuollon toimintayksikén olisi
toimitettava Valviralle viipymittd tieto bio-
pankkiin siirretyistd diagnostisista nédytteista
ja niihin liitetyistd tiedoista. Biopankin olisi
liitettdvd ilmoitukseen jiljennds siirtoa kos-
kevasta sopimuksesta ja sopimukseen liite-
tyistd eettisen toimikunnan lausunnosta sekd
tutkimusinformaation ja tiedonannon sisil-
lostd. Ehdotuksen mukaan tieto tulisi kuiten-
kin antaa heti sen jédlkeen, kun siirto on toteu-
tettu. Ilmoitus kédynnistdd biopankkiin koh-
distuvan viranomaisvalvonnan. Viranomai-
nen saisi tiedon siirron merkittdvyydestd ja
néytteiden tulevasta kdytostd ja voisi tarvitta-
essa kdynnistdd tarvittavat valvontamenette-
Iyt ja antaa tarvittaessa toiminnan jérjestdmi-
seen tai ndytteiden késittelyyn liittyvdd ohja-
usta. On oletettavaa, ettd diagnostisten néyt-
teiden siirtoa koskevasta suunnitelmassa an-
netaan tietoja valvontaviranomaiselle jo hy-
vissd ajoin siirtoa vield suunniteltaessa.

Pykéldn 2 momentissa velvoite koskee dia-
gnostisten néytteiden kiellosta pidettdvaa lu-
etteloa. Ehdotuksen mukaan terveydenhuol-
lon toimintayksikon olisi pidettidvd luetteloa
annetuista kielloista. Kielto merkittiisiin lu-
etteloon siindkin tapauksessa, ettd terveyden-
huollon toimintayksikké ei ole siirtdméssd
diagnostisia néytteitd biopankkiin. Tieto olisi
otettava kuitenkin vastaan ja kirjattava, jotta
se olisi kyseisen terveydenhuollon toimin-
tayksikon, muiden yksikoiden ja biopankin
kaytossd silloin, kun nidytteitd siirretddn bio-
pankkiin.

Pykildn 3 momentti koskee terveydenhuol-
lon toimintayksikon informaatiovelvoitetta
ndytteiden siirrosta biopankkiin. Henkilon
pyynnostd terveydenhuollon toimintayksikon
olisi annettava tieto siitd, onko henkilGstd
otettu néyte siirretty biopankkiin ja mikéli
siirto on tehty, tieto siitd, mihin biopankkiin
nidyte on siirretty.

Pykildan 4 momentti sisdltdd valtuussidin-
non. Ehdotuksen mukaan Valvira voisi antaa
tarkempia madrdyksid vanhojen diagnostisten
ndytteiden siirtdmistd koskevan ilmoituksen
tekemisestd. Madrdys koskisi ilmoittamisme-
nettelya.

37 §. Taytantoonpano. Pykila koskee Val-
viran paidtoksen tdytdntdonpanoa. Ehdotuk-
sen mukaan valvontaviranomaisen paitos
voitaisiin panna tdytdnton muutoksenhausta
huolimatta, ellei valitusviranomainen kielld
padtoksen taytintoonpanoa, madrds sitd kes-
keytettdvaksi tai muussa tidytintéonpanoa
koskevassa middrdyksessd toisin madrda.
Muutoksenhakuviranomaisen tehtaviksi jéisi
arvioida sitd, tukevatko asiaan liittyvit oi-
keudelliset intressit padtoksen nopeaa taytin-
toonpanoa.

38 §. Virka-apu. Poliisi on velvollinen an-
tamaan virka-apua valvontaviranomaiselle
lain nojalla annettujen paétosten tdytdntGon-
panemiseksi sekd tarkastus- ja tiedonsaanti-
oikeuden toteuttamiseksi. Poliisin antamasta
virka-avusta sdddetddn poliisilain (493/1995)
40 §:ssd. Poliisilain mukaan virka-avun an-
tamisen edellytyksend on, ettd virka-apua
pyytdvéd viranomaista estetddn suorittamasta
virkatehtdviddn. Poliisin antama virka-apu
liittyy yleensd vastarinnan murtamiseen pak-
kokeinoja kayttamall4d. Ehdotettuun pykéldan
perustuen viranomainen voisi tarvittaessa
pyytdd virka-apua esimerkiksi saadakseen
kayttoonsd asiakirjoja tai pédstdkseen niyt-
teiden sdilytystilaan tai estddkseen néytteiden
késittelyn.

6 luku Eriniiset sdéinnokset

39 §. Rekisterdidyn tiedonsaantioikeus. It-
semédradmisoikeuden toteutumisen valvomi-
seksi pykdlan I momentissa mahdollistettai-
siin jokaiselle oikeus tarkistaa se, sdilyte-
tdanko6 biopankissa hinestd otettuja ndytteita.
Paitsi henkilén oman suostumuksen perus-
teella biopankkiin on voitu saada naytteitd
laillisen edustajan suostumuksella. Vanhojen
néytteiden siirrosta olisi ehdotuksen mukaan
tiedotettava tehokkaasti. Kuitenkin on mah-
dollista, ettd tieto ei syystd tai toisesta tavoita
kaikkia. Henkil6 voi myos haluta tiedon siitd,
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onko hénestd otettua néytettd jo kéytetty bio-
pankkitutkimukseen.

Ehdotetussa turvataan jokaiselle oikeus
saada tieto siitd, siséltddako biopankkirekiste-
riin ilmoitettu biopankki hintd koskevia
ndytteitd, mihin ndytteen sdilyttdminen pe-
rustuu, mistd rekistereistid tai muualta hidntd
koskevia tietoja on kerétty sekd mihin hanes-
td otettuja ndytteitd tai niihin liitettyd tietoa
on luovutettu. Koska tunnisteettomina sdily-
tettdvid ndytteitd ei voida endd jiljittdd niiden
luovuttajaan, tiedonsaanti voi koskea vain
niitd néytteitd, joita sdilytetddn tunnisteellisi-
na. Ehdotuksessa tiedonsaanti tietojen ke-
rddmisestd ja luovutuksesta rajautuisi tietoon
kaytetyistd rekistereistd ja luovutuksista. Eh-
dotus ei velvoittaisi toimittamaan henkildlle
tarkempaa selvitystd siitd, mitd kussakin yk-
sittdisessd tutkimushankkeessa ndytteestd on
tutkittu tai mitd yksittdisid tietoja mistakin
rekisteristd on keritty. Tieto voitaisiin antaa
my6s katseluyhteyden avulla. Ehdotus liittyy
rekisterien kehittdmiseen ja siahkoinen katse-
luyhteys voi toteutua vain, jos rekisterisovel-
lus sen mahdollistaa.

Pykildn 2 momentti koskee oikeutta néyt-
teestd maddritettyyn tietoon. Rekisterdidylld
olisi oikeus niin halutessaan saada biopankis-
sa oleva nidytteensd analyysitieto. Tdma4 tieto
voi olla geenikartan osa tai geenisekvenssi-
tietoa tai muuta henkilon terveydentilaan liit-
tyvéd tietoa. Kun kyse on ndytteestd saadusta
geneettisestd tiedosta, rekisterdidylle olisi
annettava selvitys myos tdmén tiedon merki-
tyksestd. Ohjauksen antaminen on perustel-
tua, koska geenien merkitystd voidaan aina-
kin toistaiseksi arvioida vain tilastollisesti,
eikd tieto ennusta henkilon tulevaa tervey-
dentilaa. Naytteestd madritetyn tiedon merki-
tyksen selvittdmisestd saisi perid maksun.
Maksun suuruus méidrdytyisi selvittdmisesti
aiheutuvien kustannusten mukaan ja voisi ol-
la enintddn néitd kustannuksia vastaava.

Toisaalta on todettava, ettd biopankkitut-
kimuksessa ei yleensd kdytetd akkreditoituja
laboratorioita, eikd analyysitieto ndin ollen
yleensd ole rekister6idyn tarpeisiin riittdvéan
luotettavaa. Virheellisen tai henkilén nykyi-
sen tai tulevan terveydentilan kannalta tar-
peettoman geneettisen tiedon antaminen voi
aiheuttaa tutkimushenkilolle merkittdvaa
haittaa Silloin, kun on viitteitd geneettisesti

poikkeamasta, henkil6 olisi syytd ohjata tar-
kempiin tutkimuksiin.

Pykéldn 3 momentin mukaan tietopyynto
tulisi toimittaa biopankille ja pyyntod olisi
tehtdva kirjallisesti. Biopankin yhteystiedot
samoin kuin biopankkia koskevat yksildinti-
tiedot ovat saatavissa ehdotetun lain 30 §:ssi
tarkoitetussa valtakunnallisessa biopankki-
rekisterissa.

Ehdotettu pykidld tdydentdd henkil6tieto-
laissa sdddettyd rekisterdidyn tarkastusoike-
utta eikd sen tarkoituksena ole rajoittaa rekis-
terdidylle henkil6tietolaissa sdddettyjd oike-
uksia. Ehdotus on yhdensuuntainen biolaéke-
tiedesopimuksen kanssa.

40 §. Vaitiolovelvollisuus ja salassapito.
Pykild koskee vaitiolovelvoitetta ja salassa-
pitoa ja velvoittaa laissa sdddettyjd tehtdvia
suorittavia olemaan vaiti saamastaan henki-
164 tai taloudellisia asioita koskevista tiedois-
ta sekd toisaalta olemaan hyvaksikadyttamatta
ndin saamiaan tietoja.

Pykilan I momentin mukaan henkilo, joka
ehdotetussa laissa tarkoitettuja asioita késitel-
lessddn tai henkilttietojen kisittelyyn liittyva
toimenpiteitd suorittaessaan on saanut tie-
toonsa luottamuksellisia tietoja kuten tietoja
toisen henkilon ominaisuuksista, terveydenti-
lasta, henkilGkohtaisista oloista tai elintavois-
ta taikka valtion, kunnan, muun yhteison tai
laitoksen, s#d#tion tai yksityisestd liike- tai
ammattisalaisuudesta, ei saisi sivulliselle il-
maista ndin saamiaan tietoja. Hdn ei myo0s-
kadn saisi kdyttdd hyvikseen edelld mainittu-
ja tietoja. Salassapitovelvollisuuden piiri olisi
ehdotuksen mukaan laaja ja koskee niit4, jot-
ka ovat osallistuneet ehdotetussa laissa s#-
dettyjen tehtdvien tai toimeenpanoon liittyvi-
en tehtdvien hoitamiseen siitd riippumatta,
ovatko he viranomaisia vai eivit.

Pykidlan 2 momentti sisiltdd poikkeaman
salassapitovelvollisuuteen. Tieto siitd, ettd
henkilon ndyte on biopankissa paljastuu, kun
henkild peruuttaa niytteen kiyttod koskevan
suostumuksen kokonaan tai joltain osin tai
muutoin kieltdd ndytteen kdyton. Tillainen
ilmoitus toimitetaan ehdotetun lain 11 §:n
mukaan biopankista vastaavalle henkil6lle.
Ehdotus salliessaan tiedon ilmoittamisen sil-
le, jolle ndytteitd tai niihin liittyvai tietoa on
luovutettu tai siirretty, mahdollistaa ndytteen
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kayton lopettamisen esimerkiksi meneillddn
olevassa tutkimuksessa.

41 §. Maksut. Pykildan on otettu tarkenta-
vat sddnnokset biopankkitoimintaan liittyvis-
t4 maksuista. Ehdotetun pykdldn / momentin
mukaisista toimenpiteistd maaratddn maksut
siten kuin valtion maksuperustelaissa
(150/1992) sidddetddn. Maksuperustelain
8 §:n 2 momentissa sdddetddn perusteet vi-
ranomaismaksuille. Viranomaisten suoritta-
ma ehdotetun lain mukainen valvonnan
suunnittelu ja lain soveltamista ja noudatta-
mista koskeva neuvonta jdisivit maksuperus-
telain nojalla valtion vastattaviksi. Valtakun-
nallisen biopankkirekisterin ylldpito aiheut-
taa kustannuksia, jotka on tarkoitus kattaa
kayttdjiltd perittdvilld maksuilla. Kayttdjid
ovat biopankkien omistajat. Maksuperusteet
madrittdisiin sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella siten, ettd rekisterin tavanomaiset
kaytto- ja yllapitokustannukset tulisivat kate-
tuiksi. Ehdotettu pykild siséltdd viittauksen
julkisuuslakiin. Julkisuuslain 34 § séintelee
asiakirjan ja sitd koskevien tietojen antami-
sesta perittdvid maksuja.

Pykéldn 2 momentti siséltdd viittauksen vi-
ranomaismaksuihin. Ehdotuksen mukaan val-
takunnallisen ldzketieteellisen tutkimuseetti-
sen toimikunnan lausunnoista ja Valviran an-
tamista padtoksistd ja kasittelymaksuista sdd-
dettiisiin erikseen. Kyseisten tahojen maksu-
ja koskevat sdddokset sisdltyvit niiden mak-
suasetuksiin. Liséksi muista kuin 1 momen-
tissa tarkoitetuista palvelumaksuista sidddet-
tdisiin erikseen. Taltd osin sddnnds viittaa
sithen, ettd biopankki voisi perid antamistaan
palveluista maksuja siltd osin kuin ehdotetus-
sa laissa tdtd ei ole kielletty. Maksujen tulisi
olla suhteessa annettuun palveluun eikd mak-
suja voitaisi ma4rati siten, ettd ne perusteet-
tomasti suosivat joitakin tahoja.

Pykilan 3 momentti siséltdd yleisen periaat-
teen nidytteiden saamisen maksuttomuudesta.
Ehdotuksen mukaan niytteiden vastaan-
ottamisesta biopankkiin ei saisi luvata eikd
suorittaa maksua henkil6lle, josta ndyte on
otettu tai hinen oikeudenomistajalleen. Eh-
dotus on yhdensuuntainen biolédédketiedeso-
pimuksen 21 artiklan kanssa.

42 §. Muutoksenhaku. Pykild vastaa p#i-
osin hallinlainkdytt6lain mukaista jarjestel-
mas.

Pykéldn [ momentissa s@dddettdisiin, ettd
Valviran tdmin lain nojalla tekem#dn pdi-
tokseen haettaisiin muutosta siten kuin hal-
lintolainkéyttolaissa  sdddetddn. Muutosta
voitaisiin hakea paitsi siitd, ettd Valvira ei
merkitse biopankin tekemdd muutosta valta-
kunnalliseen biopankkirekisteriin myds mer-
kinndn tekemisestd siitd huolimatta, ettd
merkinndn tekemisestd ei tehdd varsinaista
viranomaispditostd. Pykdlin 2 momentti si-
séltdd muutoksenhakukiellon. Muutosta ei
voitaisi hakea eettisten toimikunnan anta-
maan lausuntoon.

Pykéldan 3 momentti koskee maksupéitok-
sen oikaisemista. Valtion viranomaisen maé-
radmédn maksuun tulisi voida hakea oikaisua
maksun méiédrénneeltd viranomaiselta siten
kuin valtion maksuperustelaissa sdddetdan.

Pykildn 4 momentti koskee biopankin péa-
toksentekoon  liittyvdd  muutoksenhakua.
Biopankit voivat olla seké yksityisid ja julki-
sia. Ehdotuksen mukaan vain sellaisen bio-
pankin tekeméidn padtokseen voidaan hakea
muutosta valittamalla, johon sovelletaan jul-
kisuuslakia. Liséksi asianomainen voisi saat-
taa asian hallintokanteluna Valviran kisitel-
taviksi. Hallintokantelun voisi tehdd sekd
yksityisen ettd julkisen biopankin toiminnas-
sa todetusta virheellisyydestd. Ehdotetun
27 §:n mukaan néytteiden luovutukseen so-
vellettaisiin julkisuuslakia myos silloin, kun
biopankki ei ole viranomainen.

43 §. Rangaistussdcdnnokset. Pykdlan I mo-
mentissa ehdotetaan lueteltaviksi ne teot,
joista voisi seurata rikosoikeudellinen ran-
gaistusvastuu ja joista voidaan ehdotettavan
lain mukaisesti tuomita biopankkia koskevi-
en sddnnosten rikkomisesta sakko, jos rik-
komus ei ole jonkin muun sdddéksen mukaan
ankarammin tuomittava. Téllainen muualla
sdddetty ankarammin rangaistava teko voi ol-
la esimerkiksi rikoslain 24 luvun 8 §:n mu-
kainen yksityiseldm&é loukkaavan tiedon le-
vittdminen tai 36 Iuvun 5 §:n mukainen luot-
tamusaseman vadrinkdytts. Tekijand rikko-
muksessa voisi olla biopankin omistaja, toi-
minnasta vastaava henkilo, ndytteen késitteli-
jé tai arkaluonteisen tiedon kéyttdjd ja tun-
nusmerkiston mukainen teko voitaisiin tehda
joko tahallisesti tai torkeédstd huolimattomuu-
desta. Teon huolimattomuusarvioinnissa tuli-
si ottaa huomioon erityisesti arvioitavana



HE 325/2010 vp 69

olevan toiminnan laatu. Esimerkiksi biopan-
kista vastaavalta henkiloltd edellytetddn
huomattavasti suurempaa huolellisuutta kuin
tiedon kaisittelijéltd, koska ensiksi mainitun
mahdollisesti aiheuttama vahinko voi koskea
useita ndytteiden luovuttajia.

Teon kohtana [ mainitaan ndytteiden luo-
vuttaminen, siirtiminen, kaytto tai muu késit-
teleminen lain 2 ja 3 luvun vastaisesti, jolloin
ndytteitd on luovutettu esimerkiksi vastoin
ndytteen luovuttajan antamaa suostumusta,
eettistd arviota tai biopankille médritettyd
tutkimusaluetta tai jéttdd antamatta 9 §:ssd
tarkoitetun tiedon valtakunnalliseen bio-
pankkirekisteriin. Lisdksi teon kohtana 2
mainitaan ehdotetun lain 33 §:n 1 momentin
nojalla annetun kiellon rikkominen, jolloin
biopankin omistaja ei ole noudattanut viran-
omaisen madrdystd tdyttdd sddnnoksistd joh-
tuva velvoite. Teon kohtana 3 mainitaan oi-
keudeton koodiavainta tai henkil6d koskevan
tiedon paljastaminen ja kohtana 4 biopankki-
lainen vastainen niytteen tai siihen liittyvin
tiedon luovuttaminen tai siirtiminen. Ehdo-
tuksen mukaan se, joka tahallaan tai torkeds-
td huolimattomuudesta syyllistyy edelld mai-
nittuihin tekoihin olisi tuomittava, jollei siitd
ole muualla laissa sdddetty ankarampaa ran-
gaistusta biopankkia koskevien sddnndsten
rikkomisesta sakkoon. Edellytyksend olisi li-
siksi, ettd teko vaarantaa ndytteen luovutta-
jan yksityisyyden suojaa tai oikeuksia.

Pykélan 2 momentti sisdltdd viittaussdin-
noksen olemassa oleviin muihin rangaistus-
sdannoksiin. Rangaistus tietomurrosta sdéde-
tddn rikoslain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssi ja
rangaistus henkilorekisteririkoksesta rikos-
lain 38 luvun 9 §:ssi ja virkarikoksista rikos-
lain 40 luvussa. Rangaistus salassapitovel-
vollisuuden rikkomisesta tuomitaan rikoslain
38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole
rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan
tai siitd muualla laissa sdddetd ankarampaa
rangaistusta. Lisdksi henkilorekisteririkko-
muksesta sdddetddn rangaistus henkilGtieto-
lain 48 §:ssd. Henkil6tietolain 48 §:n mukaan
henkilorekisteririkkomuksena on rangaistava
muun muassa henkilGtietojen suojaamisesta
annettujen sddnndsten tai médrdysten laimin-
lyonti.

7 luku Voimaantulo- ja siirtymé-

sddnnokset

44 §. Voimaantulo. Tarkoituksena on, ettd
ehdotettu laki tulisi voimaan 1 pédivénd tam-
mikuuta vuonna 2012.

Uudistuksen voimaantulo edellyttdd alem-
manasteisten sddnnosten ja midrdysten anta-
mista. Myds tulevat biopankit joutuvat suun-
nittelemaan ja tuottamaan tulevaa toimin-
taansa koskevaa dokumentaatiota.

Pykilan 2 momenttiin sisdltyy THL:n ylla-
pitimien ndytekokoelmien suhde biopankki-
lakiin. Tarkoituksena on, ettd THL:ssd sdily-
tettdvdat biopankkitutkimukseen soveltuvat
ndytteet saataisiin nykyistd laajempaan tut-
kimuskéytt6on. Tulevina vuosina laitoksen
rahoitusta joudutaan kohdentamaan edelly-
tysten luomiseen biopankkitutkimukselle.
Ehdotuksen mukaan sosiaali- ja terveysmi-
nisterio piittdisi ndytteiden siirrosta ja siir-
ron aikataulun biopankkiin. Siirto toteutet-
taisiin noudattaen muutoin ehdotetun 13 §:n
menettelyja.

Pykéldn 3 momentti koskee sopimusta alu-
eellisen biopankin perustamisesta. Ehdotuk-
sen mukaan yliopistollista sairaalaa ylldpitd-
vd kuntayhtymi voisi yhdessé erityisvastuu-
alueen muiden sairaanhoitopiirien kuntayh-
tymien ja terveydenhuollon toimintayksikkod
yllédpitdvien kuntien ja kuntayhtymien kanssa
sopia alueellisesta ndytteiden hallinnoinnista
ja biopankin perustamisesta. Alueellista bio-
pankkia koskeva asia voitaisiin siséllyttdd
terveydenhuoltolain ( / ) 34 §:ssé tarkoitet-
tuun terveydenhuollon jérjestimissuunnitel-
maan ja 43 §:ssd tarkoitettuun erikoissai-
raanhoidon jarjestamissopimukseen. Biopan-
kin perustamisesta voitaisiin tehdi erillinen
sopimus. Alueelliset biopankit turvaisivat
erityisesti jo olemassa olevien ja otettavien
diagnostisten naytteiden sdilymisen biopank-
kitutkimusta varten.

1.2 Laki ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen lddiketieteellisestii kiytosti

11 §. Tutkimus- ja opetustoiminnan edelly-
tykset. Pykild koskee ruumiinavausten yh-
teydessd ruumiiden seké elimien, kudoksien,
solujen ja muiden n#ytteiden kayttdmisti
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my6s muuhun kuin kuolemansyyn selvitti-
miseen liittyvidn ladketieteelliseen tutkimuk-
seen tai opetukseen. Voimassa olevassa lais-
sa kdyton edellytyksené on Valviran lupa.

Ehdotetun pykéldan kohdan 1 mukaan, kun
ruumiita tai muita ndytteitd aiotaan kayttad
muuhun kuin kuolemansyyn selvittimiseen
liittyvadn ladketieteelliseen tutkimukseen,
kaytostd tulisi hankkia eettisen toimikunnan
lausunto. Eettisen toimikunnan myonteinen
lausunto korvaisi Valviran luvan. Voimassa
oleva lupamenettely on lddketieteellinen tut-
kimuksen osalta raskas. Ehdotus mahdollis-
taisi my6s kudosndytteiden siirtdmisen bio-
pankkiin tulevaa biopankkitutkimusta varten.
Eettinen toimikunta arvioisi kyseisten néyt-
teiden kéytettdvyyttd yksittdiseen ladketie-
teelliseen tutkimukseen tai biopankkitutki-
mukseen.

Ehdotuksen 2 kohdan mukaan Valviran lu-
paa edellytettdisiin edelleen, kun ruumiita tai
muita ndytteitd kéytettdisiin muuhun kuin
kuolemansyyn selvittdimiseen liittyvddn ope-
tukseen.

19 §. Elimien, kudoksien ja solujen muut-
tunut kdyttotarkoitus. Yleisend periaatteena
on, ettd elimen ja kudoksen luovuttaminen
muuhun tarkoitukseen kuin mihin se on irro-
tettu, talteen otettu tai varastoitu voisi tapah-
tua vain, mikéli muuttunut kayttdtarkoitus on
lagketieteellisesti perusteltu ja mikili elintd
ja kudosta ei voida perustellusta syystd kéyt-
tdd alkuperdiseen tarkoitukseensa. Voimassa
olevan pykildn mukaan silloin, kun irrotta-
minen tai talteen otto edellyttdd Valviran lu-
paa, edellyttdd kayttotarkoituksen muutos
henkilon suostumuksen lisdksi Valviran toi-
minnalle antamaa lupaa. Liséksi silloin, kun
kyseessd on vainajasta elinsiirtotarkoitukseen
irrotetuista elimistd ja kudoksista, kéyttotar-
koituksen muutos edellyttdd Valviran lupaa.
Tallaisia kudoksia kdytetddn tavallisesti 144-
ketieteelliseen tutkimukseen. Ehdotuksen
mukaan Valviran lupa korvattaisiin Fimean
luvalla tai kun néytteitd kédytetddn ladketie-
teelliseen tutkimukseen toimivaltaisen eetti-
sen toimikunnan myonteiselld lausunnolla.
Eettisen toimikunnan késittely turvaa luovut-
tajan oikeudellisen aseman.

20 §. Kudosndytteiden muuttunut kdytto-
tarkoitus. Valviran toimivalta myontdd lupia
hoidon tai taudinmédrityksen vuoksi otettu-

jen kudosndytteiden sekd lddketieteellistd
tutkimusta varten otettujen kudosndytteiden
kayttoon tieteelliseen tutkimukseen ehdote-
taan kumottavaksi. Tarkoituksena on koota
ndytteiden tutkimuksellista kayttod koskevat
edellytykset ehdotettuun biopankkilakiin,
samalla tdsmentden olemassa olevien niyt-
teiden muuttunutta kayttotarkoitusta koske-
via edellytyksid.

Voimassa olevan pykildn / momentti kos-
kee kudosndytteiden luovuttamista lddketie-
teelliseen tutkimukseen. Ehdotuksen mukaan
hoidon tai taudinmiérityksen vuoksi otettuja
kudosnéytteitd saisi luovuttaa ja kayttda l44-
ketieteelliseen tutkimukseen potilaan suos-
tumuksella. Jos henkilén on alaikdinen tai
vajaakykyinen suostumus tulisi saada hidnen
huoltajiltaan tai lailliselta edustajaltaan. Eh-
dotus vastaa téltd osin nykyistd 1 momenttia.
Ehdotuksen mukaan kuolleen henkilén néyt-
teiden kayton edellytyksend olisi eettisen
toimikunnan antama mydnteinen lausunto.
Mikili tarkoituksena on kuolleen henkilon
ndytteiden kéytto lddketieteelliseen tutki-
mukseen tai siirto biopankkiin, alueellisen
eettisen toimikunnan tulisi arvioida niyttei-
den kdyton perusteita. Néytteitd ei voisi siir-
tdd biopankkiin, mikéli eettisen toimikunnan
lausunto ei olisi myo6nteinen tai jos olisi syy-
td olettaa, ettd henkil6 olisi eldessdén vastus-
tanut ndytteidensd kayttod tutkimukseen. Tie-
to mielipiteestd voi siséltyd esimerkiksi poti-
lasasiakirjoihin tai terveydenhuollon toimin-
tayksikon biopankkilain nojalla ylldpitimésan
tiedostoon. Voimassa olevassa laissa ei ole
yleisid sddnnoksid kuolleen henkilon kudos-
ten kéytostd lddketieteellisessd tutkimukses-
sa. Ehdotukseen siséltyy lisdksi viittaus bio-
pankkilakiin, jossa sdddetddn ndytteiden ké-
sittelyn edellytyksistd biopankissa. Lakiehdo-
tukseen 1 sisdltyvd biopankkilaki sdintelee
ennen lain voimaantuloa otettujen diagnostis-
ten ndytteiden kayttod biopankkitutkimuk-
sessa.

Voimassa olevan pykildn 2 momentti kos-
kee lddketieteellistd tutkimusta varten otettu-
jen nidytteiden kéyttod toisessa lddketieteelli-
sessd tutkimuksessa ehdotetaan kumottavaksi
tarpeettomana. Tarkoituksena on, ettd lddke-
tieteellistd tutkimusta varten tarvittavat niyt-
teet saataisiin biopankeista.
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Ehdotetun pykildan 3 momentti koskee hoi-
don, taudinmédrityksen tai kuolemansyyn
selvittdmisen vuoksi otettujen kudosniyttei-
den tunnisteetonta luovuttamista ja kayttoa.
Voimassa olevan pykildn mukaan se tervey-
denhuollon toimintayksikko tai muu yksikko,
jonka toimintaa varten nidyte on otettu, voi
tehdd padtoksen hoidon, taudinmédrityksen
tai kuolemansyyn selvittdmisen vuoksi otet-
tujen kudosndytteiden luovuttamisesta ja
kaytosta ladketieteelliseen tutkimukseen ja
opetukseen. Ehdotuksella mahdollistettaisiin
edelld mainittujen kéyttotarkoitusten lisdksi
biologisten niytteiden luovutus ja kéytto
tunnisteettomana opetukseen, lddketieteelli-
sen tutkimukseen, menetelmikehitykseen ja
laadunhallintaan. Erityisesti kliiniset labora-
toriot tarvitsevat vertailungytteit.

Ehdotetun pykéldn 4 momentti on siséllol-
tddn voimassa olevan 4 momentin mukainen.
Momenttiin on tehty kielellinen tarkistus.

Ehdotetussa 5 momentissa mahdollistetaan
hoidon, taudinmdirityksen, kuolemansyyn
selvittdmisen tai ladketieteellisen tutkimuk-
sen vuoksi otettujen kudosnidytteiden luovut-
taminen tutkimuslaitokselle biologisten van-
hempien selvittdmistd varten ja poliisiviran-
omaiselle kuolleen tunnistamista varten.
Voimassa olevan 5 momentin mukaan luovu-
tus on mahdollista isyyden selvittimistd var-
ten. Tarve myds muun biologisen vanhem-
man kuin isén selvittdmiseen on tullut esille
rikosten selvittdimisen yhteydessd. Biologis-
ten niytteiden k#yttd vainajien tunnistami-
seen voi olla tarpeen erityisesti suurissa
luonnononnettomuuksissa. Aasian vuonna
2003 Iuonnononnettomuuden jilkeen myos
suomalaisten vainajien tunnistamiseksi etsit-
tiin kadonneiden henkil6iden potilasnéytteitd
tunnistamista varten.

Ehdotetun pykéldan 6 momentti vastaa sisil-
l61td4n voimassa olevaa 6 momenttia.

Ehdotukset liittyvét biopankkia koskevaan
lakiehdotukseen 1. Néytteiden tutkimustoi-
minnan sdédntely perustuu tulevaisuudessa en-
tistd enemmsén niytteen oton yhteydessd an-
nettuun néytteen tutkimuskéytt6d koskevaan
nimenomaiseen suostumukseen.

21a §. Kudosndytteiden kdytto Iddketieteel-
liseen tutkimukseen. Pykild koskee poikkeus-
ta suostumusmenettelystd hoidon ja taudin-
midrityksen vuoksi otettujen kudosniyttei-

den kéyttoon ladketieteelliseen tutkimukseen.
Lupaviranomaisena olisi ehdotetun pykélidn
1 momentin mukaan Valvira. Valvira voisi
antaa luvan hoidon ja taudinmiirityksen
vuoksi otettujen kudosndytteiden kayttdmi-
seen lddketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti
merkittividn lddketieteelliseen tutkimukseen,
kun biopankista ei olisi saatavissa tutkimuk-
sessa tarvittavia ndytteitd. Merkittdvand 144-
ketieteellisend tutkimuksen pidettdisiin kan-
sallisesti ja kansainvilisesti merkittdvid tut-
kimushankkeita. Tarkoituksena on, ettd ndyt-
teet voisi saada Valviran luvalla silloin, kun
kaikkia tutkimuksessa tarvittavia néytteita ei
ole saatavissa biopankista tai biopankeista.
Luvan myontdmisen edellytyksend olisi li-
siksi eettisen toimikunnan myonteinen lau-
sunto ja ettd tutkimusta varten olisi asianmu-
kaiset tilat, laitteet ja henkilosté sekd tutki-
muksesta vastaava ladkéri ja ettd henkiléiden
yksityisyyden suojan sdilymisestd olisi annet-
tu tarvittava selvitys. Voimassa oleva 22 §:n
2 momentti sisdltdd vastaavat, tutkimusolo-
suhteisiin liittyvat edellytykset.

Pykélin 2 momentti mahdollistaa ehdon
liittdmisen lupaan, kun se on tarpeen henki-
16iden yksityisyyden suojan ja oikeuksien
turvaamiseksi.

Ehdotettu 3 momentti siséltdd niytteiden
luovuttamista koskevan rajoituksen. Tervey-
denhuollon toimintayksikké ei saisi luovuttaa
nidytteitd tutkimustarkoitukseen, jos henkilon
tiedettdisi vastustaneen niytteidensd tutki-
muskéyttod. Tieto voisi sisdltyd esimerkiksi
potilasasiakirjoihin tai ehdotetun biopankki-
lain 36 §:n 2 momentissa tarkoitettuun luette-
loon.

22 §. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston myontdmdt luvat. Pykildn
2 momenttiin on 11, 19 ja 20 §:iin tehtyjen
muutosten johdosta pykéldstdi on poistettu
viittaus edelld mainittuihin séénnoksiin.
Muutos on p#dosin tekninen mutta on huo-
mattava, ettd eettisen toimikunnan kisittelys-
sd ei ole mahdollista asettaa toiminnalle tar-
kempia ehtoja.

23 §. Valvonta ja Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston myoéntimdn luvan
peruuttaminen. Edelld 11 ja 19 §:ssd ehdote-
tusta lupajérjestelméstd luopumisen seurauk-
sena pykdldd on muutettu teknisesti. Pyka-
la4n on lisdksi sisdllytetty viittaus 21a §:44n.
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Valviralla siilyisi edelleen oikeus toiminnan
valvontaan siitd huolimatta, ettei se olisi lu-
paviranomainen.

Tarkoituksena on, etti ehdotettu laki tulisi
voimaan 1 pdivdnd tammikuuta 2012 kuiten-
kin siten, ettd Valvira voisi antaa lain voi-
maantullessa voimassa olleen 20 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetun luvan 1 pdivdén tammi-
kuuta 2017 saakka diagnostisten kudosniyt-
teiden luovuttamiseen tai kdyttimiseen lddke-
tieteelliseen tutkimukseen. Kudosniytteiden
kayttotarkoituksen muutos edellyttdd ensisi-
jaisesti henkilén suostumusta. Jos henkilon
suostumusta ei ndytteiden suuren méirdn,
ndytteiden i&n tai muun sellaisen syyn tai
henkilon kuoleman vuoksi ole mahdollista
hankkia, Valvira voisi edelleen antaa luvan
ndytteen kayttoon lddketieteelliseen tutki-
mukseen. Lisdksi edellytyksend olisi, ettd
tutkimuksessa tarvittavia ndytteitd ei ole saa-
tavissa biopankissa. Siirtym#sdiannds turvaisi
sen, ettd biopankkien perustamisen viivisty-
minen ei kohtuuttomasti vaikeuttaisi ldadketie-
teellistd tutkimusta.

1.3 Laki potilaan asemasta ja oikeuksis-
ta

13 a §. Viittaus muuhun lainsddddntoon.
Potilaan asemasta ja oikeuksista annettuun
lakiin ehdotetaan lisdttdviksi 13 a §, jossa
yhteydessd 4 luvun otsikko muutettaisiin si-
ten, ettd siind huomioitaisiin potilasasiakirjo-
jen ohella hoitoon liittyvd materiaali. Pykala
koskisi hoitoon liittyvédn ihmisperdisen mate-
riaalin kayttod ja se sisdltdisi viittaussdin-
noksen ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
ladketieteellisestd kdytostd annettuun lakiin,
ladketieteellisestd tutkimuksesta annettuun
lakiin ja biopankkilakiin. Pykild on tarkoitet-
tu informatiiviseksi.

2 Tarkemmat sdinnokset ja mié-
riykset

Biopankkitoimintaa koskevaan lakiehdo-
tukseen sisdltyy asetuksenantovaltuutta kos-
kevia sddnnoksid. Ehdotetun biopankkilain
11 §:n mukaan valtioneuvoston asetuksella
voidaan sditdd tarkemmin suostumusasiakir-

jan siséllostd, allekirjoittamisesta ja sdilytté-
misestd. Ehdotus vastaa tutkimuslaissa val-
tioneuvostolle sdddettyd oikeutta antaa tar-
kempia sdddoksid lddketieteelliseen tutki-
mukseen tarvittavasta suostumusasiakirjasta.

Lis#ksi sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksella voitaisiin ehdotetun biopankkilain
8 §:n nojalla sddtdd tarkemmin biopankin
vastaavalta henkiloltd edellytetyn vakuutuk-
sen sisdllostd, 9 §:n nojalla biopankin aloitus-
ja muutosilmoituksen tekemisestd, 13 §:ssd
tarkoitetun tiedonannon siséllostd, 21 §:n no-
jalla néyte- ja tietorekisteriin talletettavista
tiedoista ja 30 §:ssd tarkoitetun valtakunnal-
lisen biopankkirekisterin tarkemmasta tieto-
siséllostd. Lisédksi sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksella annettaisiin ehdotetun 21 §:n
nojalla sddnnokset nidyte- ja tietorekisterin
teknisestd toteuttamisesta.

Valvira voisi antaa ldhinnd hallinnollisia
menettelyjd koskevia sdadnnoksid 35 §:n no-
jalla biopankin ulkomaille siirtdmistd koske-
van luvan hakemisesta ja 36 §:n nojalla ter-
veydenhuollon toimintayksikoélle diagnostis-
ten ndytteiden siirtoa koskevien ilmoitusten
tekemisesta.

3 Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulemaan voimaan 1 pdiva-
nd tammikuuta 2012 kuitenkin siten, ettd ku-
doslain siirtymésdanndksessd mahdollistet-
taisiin diagnostisten naytteiden kaytté Valvi-
ran luvalla tammikuuhun 2017 saakka. Tar-
koituksena on, ettd biopankkilain taytdnt66n-
panoa ja vaikutuksia arvioidaan sosiaali- ja
terveysministerion asettamassa lain tdytin-
toonpanoa seuraavassa asiantuntijaryhméssi
ja tarvittaessa ryhdytdén toimenpiteisiin siir-
tymdkauden jatkamiseksi tai sddnndsten
muuttamiseksi.

Ennen lakien voimaantuloa voitaisiin ryh-
tyd toimenpiteisiin niiden tdytint6onpanemi-
seksi. Valtioneuvosto ja sosiaali- ja terveys-
ministerié antaisivat asetukset niistd ehdo-
tuksen 8, 11 ja 13 §:ssd lueteltujen asiakirjo-
jen sisdllostd, 21 ja 30 §:ssd tarkoitettujen re-
kisterien tietosisdllostd ja 9 §:ssd tarkoitetun
ilmoituksen tekemisestd, joita uudistuksen
tdytant6onpano edellyttaa.
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4 Suhde perustuslakiin ja sidédta-
misjirjestys

Henkil6kohtainen koskemattomuus ja yksi-
tyiseldmén suoja

Esitys on merkityksellinen perusoikeuksien
yleisten rajoitusedellytysten kannalta. Bio-
pankkilain tavoitteena on ihmisperdisten
ndytteiden tutkimuskidyton edellytysten pa-
rantaminen, jolla on yhtymékohta perustus-
lain 16 §:n 3 momentin turvaamaan tieteen
vapauteen. Ehdotusta on tarkasteltava erityi-
sesti perustuslain 10 §:n 1 momentissa sddde-
tyn yksityiseldmén ja henkilGtietojen suojan
kannalta. Perustuslaissa turvatut yksityisyy-
den ja yksityiseldmén suojan madritelmat 14-
henevit toisiaan, eikd niiden ero tutkimus-
henkilon aseman tai nédytteiden k#dyton kan-
nalta ndyttiisi olevan oleellinen.

Perustuslakivaliokunta on useissa lausun-
noissaan todennut, ettd yksilon perusoikeuk-
siin puuttuvalla sddntelylld tulee olla hyvik-
syttdavd peruste ja sddntelyn tulee olla oikea-
suhtaista (esim. PeVL 10/2004). Yksityis-
eldmin suojan piiriin kuuluvat oikeudet on
turvattava tavalla, jota voidaan pitdd hyvak-
syttdvdnd perusoikeusjirjestyksen kokonai-
suudessa. Biopankkilain 3 Iuku siséltdd niyt-
teiden ja niihin liittyvien henkilétietojen k-
sittelyéd koskevat periaatteet.

Henkil6tietojen suojaa koskevan perusoi-
keussdannoksen kannalta térkeitd sdéntely-
kohteita ovat ainakin rekisteréinnin tavoite,
rekisterditdvien henkilGtietojen sisélto, niiden
sallitut kéyttotarkoitukset mukaan luettuna
tietojen luovutettavuus ja tietojen sdilytysai-
ka henkilorekisterissda sekd rekisterdidyn oi-
keusturva samoin kuin ndiden seikkojen
sddntelemisen  kattavuus  ja  yksityis-
kohtaisuus lain tasolla (PeVL 35/2008 vp,
PeVL 2/2008 vp).

Biopankkilaissa tarkoitetut tulevaa tutki-
musta varten biopankissa sdilytettdvit nayt-
teet kerdttdisiin tutkimushenkilon tai hénen
puolestaan toimivan suostumuksin. Vaikka-
kaan suostumusta annettaessa tutkimushenki-
16114 eikd suostumuksen pyytdjilld ole tark-
kaa tietoa siitd, misséd yksittdisissd tutkimus-
hankkeissa ndytett tultaisi kdyttdméén, suos-
tumuksen antaja olisi tietoinen siitd, ettd ky-
seessd on esityksen 3 §:ssd mdidritelty bio-

pankkitutkimus. Esityksen mukaan henkil6
antaisi erikseen suostumuksensa néytteen séi-
lyttamiseen ja kayttoon biopankkitutkimuk-
sessa, rekisteritiedon yhdistdmiseen ja tun-
nisteellisen tiedon luovuttamiseen. Suostu-
muksen pyytdmisen yhteydessd henkil6lle
selvitettdisiin biopankkitutkimuksen periaat-
teet, tavoitteet ja menettelytavat. Henkild
voisi my0s muutoin rajata suostumustaan
niin halutessaan. Oikeus néytteen késittelyyn
perustuisi 11 §:n mukaiseen suostumukseen.

Niytteen luovuttajan oikeuksia vahvistaisi
mahdollisuus saada tietoa siitd, mistd rekiste-
reistd hiantd koskevia tietoja on keritty sekd
mihin hénestd otettuja ndytteitd tai ndytteisiin
liittyvid tietoja on luovutettu. Halutessaan
henkilé voisi peruuttaa antamansa suostu-
muksen tai rajoittaa sitd. Henkilolld olisi oi-
keus néytteestd analysoituun tietoon. Esityk-
sen 19 § kieltdd nidytteiden kdyton rikostut-
kinnassa sekd hallinnollisessa tai muussa
henkil6d koskevassa pédtoksenteossa sama-
ten kuin yksittdisen henkilon tyokyvyn arvi-
ointiin tai selvittimiseen sekd luotto- ja va-
kuutuslaitosten paitoksenteossa.

Esityksen mukaan biopankit voisivat siirtdd
kerdamainsd ndytteet ja nithin liittyvit tiedot
tai biopankille kuuluvien velvoitteiden hoi-
tamisen sopimuksin toiselle biopankille.
Biopankissa siilytettdvien néytteiden tai
muiden velvoitteiden siirtdminen ei ole toi-
menpide, johon tulisi erikseen saada suostu-
mus tai josta tulisi tiedottaa suostumuksen
antajalle. Siirrolla ei olisi vaikutusta niyttei-
den kayttoon, joka edelleenkin perustuisi
suostumukseen. Lisdksi alkuperdistd bio-
pankkia koskeva tieto sdilyisi edelleen valta-
kunnallisessa  biopankkirekisterissd, joten
ndytteen luovuttaja saisi rekisterin kautta yh-
teystiedon siithen biopankkiin, joka sdilyttdd
hénestd otettuja ndytteitd. Naytteitd siirrettd-
essd tai tehtdvén hoitoa ulkoistettaessa nou-
datettaisiin henkilorekisterilaissa rekisterinpi-
tdjélle saddettyjd velvoitteita.

Esityksen voimaantullessa terveydenhuol-
lon toimintayksik6ssé sdilytettavid diagnosti-
sia ndytteitd ja tutkimushankkeiden yhtey-
dessd koottuja ndytteitd voitaisiin siirtdd sii-
lytettdviksi biopankkiin. Tarkoituksena on
mahdollistaa siirrettyjen niytteiden kaytto
biopankkitutkimukseen. Siirto edellyttéisi
alueellisen eettisen toimikunnan myonteisté
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lausuntoa. Tavoitteena on, ettd néytteiden
luovuttajat saisivat siirrosta henkilokohtai-
sesti tiedon ja voisivat niin halutessaan antaa
suostumuksensa heistd otetun néytteen siir-
toon ja mahdolliseen tulevaan kayttoon. Mitd
vanhemmista néytteistdi on kysymys, sitd
vaikeampi kuitenkin on tavoittaa néytteiden
luovuttajia. Osa henkildistd on kuollut, osa
poistunut maasta. Vanhat potilasarkistot eivit
sisélld riittdvid yksildintitunnuksia eikd toi-
saalta viestotietojdrjestelméin kautta ole saa-
tavissa 1970-lukua edeltivia tietoja. Toisaal-
ta mitd uusimmista néytteistd on kysymys, si-
td helpompi on tavoittaa henkil6. Ehdotuksen
mukaan siirto olisikin mahdollinen, jos néyt-
teiden i&n, nidytteiden suuren miédrdn tai
muun vastaavan syyn vuoksi rekisteréidyn
yhteystietojen hankkiminen ei ole kohtuulli-
sin ponnisteluin mahdollista. Tall6in néyttei-
den siirtdimisestd tiedotettaisiin tehokkaasti ja
henkil6ille varattaisiin mahdollisuus kieltad
ndytteen siirto. Mikdli henkil6 ei siirtoa kiel-
14, ndyte voitaisiin siirtdd. Naytteen siirtdmi-
nen ei kuitenkaan olisi esityksen 13 §:n no-
jalla mahdollista, jos on syytd olettaa, etti
henkil6 eldessddn olisi vastustanut hénesti
otettujen nidytteiden tutkimuksellista kaytt6a.
Néytteen kdyton kielto olisi mahdollista
myds sen jilkeen, kun néyte on jo biopankis-
sa. Kyseessd olisi vanhojen néytteiden osalta
siten niin sanottu oletettu suostumus.

Perustuslakivaliokunta on (PeVL 24/2010
vp) arvioinut oletetun suostumuksen kiyton
mahdollisuutta elinsiirtotoiminnassa. Valio-
kunta piti tirkeédnd, ettd vainajan ldhiomaisia
tai muita ldheisid informoidaan mahdolli-
suuksien mukaan ennen toimenpidettd samal-
la, kun heiltd tiedustellaan vainajan elinai-
kaista mielipidettd toimenpiteeseen ottaen
huomioon elinsiirtotoiminnan merkitys. Esi-
tykselld pyritddn tehokkaan tiedottamisen
avulla tavoittamaan néytteet luovuttaneet
henkil6t samaten kuin heidédn omaisensa en-
nen vanhojen niytteiden siirto biopankkiin.
Néytteiden biopankkiin siirtoa ei saisi tehds,
jos on syytd olettaa, ettd henkil6 eldessddn
vastusti ndytteidensd tutkimuksellista kéyt-
tod. Tieto vastustamisesta voisi sisdltyd esi-
merkiksi potilasasiakirjoihin tai esityksen 36
§:ssé tarkoitettuun terveydenhuollon toimin-
tayksikon pitdméadn luetteloon.

Voimassa olevan kudoslain 11 §:n nojalla
viranomaispéitoksin ruumiinavauksen yh-
teydessd ruumiita voidaan kidyttdd sekd ruu-
miiden elimid, kudoksia ja soluja irrottaa
muun muassa lddketieteelliseen tutkimuk-
seen.

Nykyisen kudoslain 20 §:n nojalla hoidon
tai taudinmaérityksen vuoksi patologian yk-
sikoissd sdilytettdvid kudosndytteitd niin sa-
nottuja diagnostisia niytteitd voidaan luovut-
taa ja kdyttdda viranomaisluvalla ldadketieteel-
liseen tutkimukseen, jos henkilén suostumus-
ta tutkimukseen ei ndytteiden suuren méérén,
nidytteiden idn tai muun sellaisen syyn vuoksi
ole mahdollista hankkia. Lupaviranomaisena
toimii Valvira. Esitetyn kudoslain muutok-
sella siirryttdisiin menettelyyn, jossa tutki-
mushankkeissa kéytettdisiin p#dasiallisesti
titd varten biopankkeihin keréttyjd naytteita.
Kuitenkin vield 5 vuoden siirtymédkauden
ajan Valvira voisi ilman henkilon tutkimus-
suostumusta antaa luvan diagnostisten niyt-
teiden kéyttoon lddketieteelliseen tutkimuk-
seen edellyttden, ettd biopankissa ei ole saa-
tavilla vastaavia néytteita.

Kun henkilé on kuollut, hidnestd otettujen
diagnostisten niytteiden tutkimuskdytto sa-
maten kuin lddketieteellistd tutkimusta varten
otettujen kudosndytteiden kdyttdé muuhun
kuin suostumuksessa tarkoitettuun laddketie-
teelliseen tutkimukseen on nykyisin mahdol-
lista Valviran luvalla. Esityksen mukaan eet-
tisen toimikunnan myonteinen lausunto kor-
vaisi suostumuksen silloin, kun henkil6 on
kuollut. Siirtoa ei kuitenkaan saisi esitetyn
kudoslain 20 §:n nojalla tehdd, jos on syytd
olettaa, ettd henkil6 eldessddn olisi vastusta-
nut néytteidensd tutkimuksellista kdyttoa.

Jo olemassa olevien ndytteiden tutkimus-
kaytolla ei ole samanlaista merkitystd kuin
elinsiirtotoiminnalla. Edelld mainittujen me-
nettelyjen voidaan katsoa turvaavan henkilon
oikeudet ottaen huomioon, ettd néytteitd kési-
tellddn padasiassa koodattuina, ndytteiden tu-
leva kiyttdo on sddnneltyd ja vanhojen ndyt-
teiden siirto biopankkiin perustuu eettiseen
arvioon. Néytteitd ja niihin liitettyd tietoa ei
saisi luovuttaa biopankista tunnisteellisena
ilman henkilén nimenomaista suostumusta.
Lisdksi nédytteiden luovutusta biopankista
tutkimuskéyttoon edeltdisi alueellisen eetti-
sen toimikunnan arvio. Néiytteitd ja tiedon
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késittelyn edellytyksid koskevan 18 §:n mu-
kaan néytteitd ei voitaisi luovuttaa biopank-
kitutkimukseen, ellei eettisen toimikunnan
arvio olisi myonteinen.

Esityksessd ehdotetaan valtakunnallisen
biopankkirekisterin perustamista. Rekisteri
olisi julkinen ja sisdltdisi tietoja olemassa
olevista biopankeista ja niiden yhteystiedois-
ta. Rekisterin tiedot saataisiin p#dosin bio-
pankilta. Rekisterissd oleva tieto palvelisi
kansalaisia, tutkijoita ja tutkimusyhteis6ja
sekd biopankkien valvontaa.

Biopankit pitéisivét esityksen 20—23 §:n
mukaan henkil6rekisterid, joka koostuu kol-
mesta erillisestd rekisteristd: suostumuksen
sisdltod koskevasta rekisteristd, ndyte- ja tie-
torekisteristd ja koodirekisteristd. Nama arka-
luonteisia henkilotietoja siséltdvit tiedostot
palvelevat biopankkitutkimuksen tarpeita.
Biopankista vastaavan henkilon tehtdvéni
olisi rekisterien ja tietokantojen suojaaminen
ja yksityisyyden suojan varmistaminen.
Naytteitd ja niithin liittyvén tiedon siséllytta-
minen kolmeen erilliseen rekisteriin lisdd
henkildtietojen suojaa. Suostumusrekisteri si-
sdltdisi suostumusta tai muuta niytteen kiy-
ton perustetta koskevat tiedot. Koodirekisteri
siséltdisi paitsi henkilod koskevan tiedon
myds tiedon koodista, jolla tunnistetieto ndy-
te- ja tietorekisterissi ja  suostumus-
rekisterissd olevaan tietoon. Niyte- ja tieto-
rekisteri sisdltdisi tietoja henkilostd, josta
ndyte on otettu samaten kuin ndytteestd ana-
lysoitua tietoa. Biopankkilakia tidydentavit
henkildtietolaissa rekisterinpitdjélle sdddetyt
velvoitteet. Biopankkitutkimusta varten tarvi-
taan tietoja pitkéltd ajanjaksolta. Esityksen
25 § sisdltdd madrdajan, jonka mukaan tieto-
jen siilyttdimisen tarve tulisi arvioida sdén-
nollisesti, kuitenkin vidhintddn kymmenen
vuoden vilein.

Perustuslain 16 §:n 3 momentti turvaa tie-
teen vapauden. Tieteen vapautta ei kuiten-
kaan pidetd ehdottomana oikeutena, vaan sitid
rajoittavat muiden perusoikeuksien suojan
asettamat rajoitukset kuten tutkimushenkil6i-
den koskemattomuuden ja yksityisyyden suo-
jan vaatimukset. Ehdotus kudoslain muutok-
seksi mahdollistaa diagnostisten ndytteiden
kayton ladketieteellisesti tai yhteiskunnalli-
sesti merkittdvdan lddketieteelliseen tutki-
mukseen viranomaisluvalla. Esitykselld tur-

vataan yksityisyyden suojalle perustuslaissa
asetetut vaatimukset nidytteitd kisiteltdessa.
Ehdotus biopankkilaiksi ei rajoita tutkijan tai
tutkimusryhmin oikeutta hyodyntdd tutki-
mushankkeen yhteydessd kerddmédnsd niy-
tekokoelmaa. Kun ndytekokoelma on keritty
laajaan suostumukseen perustuen, ndytteet on
esityksen 15 §:n nojalla siirrettdvd biopank-
kiin. N&in voidaan varmistaa ndytteiden k-
sittelyn asianmukaisuus ja kdyton valvonta.
Esitys mahdollistaa olemassa olevien ndyt-
teiden nykyistd laajemman tutkimuksellisen
kayton ja tdyttdd ndytetutkimukselle kansain-
vilisissd suosituksissa asetetut edellytykset.

Valvonta ja oikeusturvakeinot

Viranomaisten tarkastusoikeus ei koskisi
esityksen 32 §:n mukaan kotirauhan suojan
piiriin kuuluvaa pysyviisluonteiseen asumi-
seen kadytettdvia tilaa.

Elinkeinovapauden suoja

Perustuslain 18 §:n 1 momentin mukaan
jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia
toimeentulonsa valitsemallaan ty6ll4, amma-
tilla tai elinkeinolla. Perustuslakivaliokunta
on pitdnyt elinkeinovapautta perustuslain
mukaisena padsaantond, mutta katsonut elin-
keinotoiminnan luvanvaraisuuden olevan
mahdollista  erityisin  perustein  (PeVL
19/2002 vp). Rekisterditymis- ja ilmoitusvel-
vollisuuden sditdmistd on pidetty asiallisesti
luvanvaraisuuteen rinnastettavana sdéntelyni
(muun muassa PeVL 56/2002 vp).

Esitykselld asetettaisiin biopankin omista-
jalle velvollisuus ilmoittaa sdilyttdmistddn
ndytteistd sekd nidytteiden kerddmisessd ja
luovutuksessa noudatettavista periaatteista ja
kéyton rajoituksista sekd ndytteiden maarasta
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin. Tieto
palvelee laajan tutkimusyhteison lisdksi
myos kansalaisten tietotarpeita samaten kuin
toiminnan seurannan sekd valvonnan ja ohja-
uksen jarjestimista.

Esityksen mukaan biopankin voisi perustaa
sekd julkinen ettd yksityinen taho. Yksityinen
toimija velvoitettaisiin esityksen 17 §:ssd
joudattamaan julkisuuslaissa sdddettyd hyvin
tiedonhallintatavan luomista ja toteuttamista
koskevia sddnnoksid. Viranomaisen oikeu-
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desta antaa yksittdistapauksessa lupa tietojen
saamiseen salassa pidettidvistd asiakirjasta,
sovellettaisiin esityksen 27 §:n mukaan myos
biopankkiin, joka ei ole viranomainen. Li-
siksi biopankit noudattaisivat julkisuuslain
22—24 ja 35 §:n vaitiolovelvollisuutta ja sa-
lassapitoa koskevia sddnnoksid silloinkin,
kun ne eivét ole viranomaisia.

Esityksen 9 §:ssd asetettaisiin biopankille
velvoite ilmoittaa toiminnan aloittamisesta
Valviralle valtakunnalliseen biopankkirekis-
teriin merkitsemistd varten. Valvira voisi esi-
tyksen 34 §:n mukaan jattdd merkinnén te-
kemittd, jos ilmoitettu toiminta ei tdyttéisi
sille laissa sdddettyjd edellytyksid tai biopan-
kin perustamista koskeva lausunto olisi kiel-
teinen.

Esitykselld biopankille asetettaisiin velvoi-
te palvella ndytetutkimusta ja luovuttaa néyt-
teitd biopankkitutkimukseen tutkimusalueen-
sa sekd ennalta julkaisemiensa periaatteiden
ja rajausten mukaisesti. Velvoitetta on pidet-
ty perusteltuna ottaen huomioon, ettd nykyi-
set ndytekokoelmat on perustettu péadosin
julkisella rahoituksella tai kyseessd ovat tut-
kimuksen ja hoidon yhteydessi otetut ja otet-
tavat diagnostiset ndytteet. Tutkimushenkil6t
ovat antaneet ndytteensd korvauksetta tutki-
mustarkoitukseen. Kansainvilisesti yleisesti
noudatettujen periaatteiden mukaisesti, jota
koskeva sddnnos sisédltyy myos kudoslain 18
§:44n, elimen, kudoksen tai solujen irrottami-
sesta ja kdytostd sekd ruumiin luovuttamises-
ta ei saa luvata tai suorittaa luovuttajalle tai
hinen  oikeudenomistajalleen  palkkiota.
Myos tutkimuslain 21 §:ssd kielletdsn palk-
kion maksaminen lddketieteelliseen tutki-
mukseen osallistujalle.

Biopankki voitaisiin 33 §:n nojalla poistaa
valtakunnallisesta biopankkirekisteristd tois-
taiseksi tai madrdajaksi. Tdméa olisi mahdol-
lista, jos biopankin toiminnassa tai ndytteiden
kasittelyssd havaittaisiin henkil6tietojen suo-
jaan tai tietoturvallisuuteen liittyvid puutteel-
lisuuksia tai biopankki ei muutoin noudattaisi
sille esitetyssd laissa sédddettyjd velvoitteita.
Yksityisyyden suojaan liittyvdt puutteelli-
suudet biopankkitoiminnassa ovat aina vaka-
via, ja edellyttavit vélitontd korjaamista.
Tarkoituksena on, ettd rekisteristd poistamis-
ta koskeva paitos olisi vasta viimesijainen ja
tulisi kysymykseen, jos biopankki ei korjaa

todettuja puutteellisuuksia. T&ltd osin esitys
vastaa perustuslakivaliokunnan kannanottoja
(PeVL 20/2006 vp).

Edelld mainittuja syitd voidaan pitdd sellai-
sina tdrkeind yhteiskunnallisina intresseini,
joilla voidaan perustella elinkeinovapauden
rajoittamista.

Norminantovaltuudet

Perustuslain 80 §:n mukaan yksilon oike-
uksien ja velvollisuuksien perusteista sekd
asioista, jotka perustuslain mukaan muuten
kuuluvat lain alaan, on sididdettivi lailla. Pe-
rustuslakivaliokunnan  k#ytinnén (PeVL
56/2002 vp) mukaan asetuksen antamiseen ja
lainsdddantovallan  delegoimiseen liittyvien
valtuutusten tulee olla riittavan tasmallisid ja
tarkkarajaisia. Laista tulee kdydd selvisti il-
mi, misti on tarkoitus sditdi asetuksella.

Biopankkitoimintaa koskevaan lakiehdo-
tukseen sisdltyy asetuksenantovaltuuksia,
jonka mukaan tarkemmat sdinnokset suos-
tumusasiakirjan sisdllostd, allekirjoittamises-
ta ja sdilyttdmisestd annettaisiin valtioneu-
voston asetuksella. Vastaavasti nykyisin tut-
kimuslain 6 §:n mukaan valtioneuvosto ase-
tuksella sdddetddn suostumusasiakirjan sisil-
losta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
annettaisiin tarkemmat sdénnokset ndyte- ja
tietorekisteriin talletettavista tiedoista tieto-
jérjestelmien yhteensopivuuden turvaamisek-
si, valtakunnallisen biopankkirekisterin sisél-
Iostd ja tietojen ilmoittamisesta rekisteriin
sekd biopankista vastaavan henkilon vakuu-
tuksen ja vanhojen néytteiden biopankkiin
siirtdmistd koskevan tiedonannon siséllosta.
Lisdksi sosiaali- ja terveysministerién ase-
tuksella annettaisiin sddnnokset niyte- ja tie-
torekisterien teknisestd toteuttamisesta. Ky-
seessd olisi 1dhinni teknisid yksityiskohtia si-
séltiavistd asetuksista, jotka eivit sisélld hen-
kilon oikeuksia ja velvollisuuksia koskevia
vaatimuksia.

Valvira antaisi esityksen mukaan hallinnol-
lista menettelyd koskevaa ohjausta biopankin
ulkomaille siirtdmistd koskevan luvan hake-
misesta ja diagnostisten néytteiden siirtoa
koskevan ilmoituksen tekemisesta.

Ehdotettu sddntely ei hallituksen kisityksen
mukaan muodostuisi sellaiseksi, miki estiisi
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esityksen kisittelemisen tavallisessa lainsda- Edelld esitetyn perusteella annetaan Edus-
tdmisjérjestyksessd. Hallitus pitdd kuitenkin =~ kunnan hyviksyttdviksi seuraavat lakiehdo-
toivottavana, ettd esityksestd hankitaan pe-  tukset:

rustuslakivaliokunnan lausunto.
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Lakiehdotukset

Biopankkilaki

Eduskunnan paitoksen mukaisesti sdddetddn
1 luku

Yleiset siddinnokset

13§
Tarkoitus

Tédman lain tarkoituksena on tukea tutki-
musta, jossa hy6dynnetddn ihmisperdisid
ndytteitd, edistdd ndytteiden kdyton avoi-
muutta sekd turvata yksityisyyden suoja ja it-
semadrddmisoikeus ndytteitd kisiteltdessa.

28
Soveltamisala

Tdssd laissa sdddetddn biopankin perusta-
misesta, ihmisperdisten ndytteiden ja néyttei-
td koskevien tai niihin liitettdvien tietojen ke-
rddmisestd, kdytostd ja muusta kisittelystd
biopankissa, biopankkitutkimusta palvelevis-
ta rekistereistd sekd naytteiden sdilytyksen ja
kasittelyn valvonnasta.

Oikeuslédgketieteellistd tutkimusta varten
otettujen ndytteiden kisittelystd sdddetddn
erikseen.

338
Mcdidritelmdit

Tassé laissa tarkoitetaan:

1) ndytteelld ihmisperdistd materiaalia tai
tdllaisen materiaalin teknisti tallennetta;

2) tunnisteellisella ndytteelld naytettd, jo-
hon on liitetty luonnollisen henkilén yksiloi-
vé tieto tai ndytteen kisitteliji voi palauttaa
luonnollisen henkilon yksildivin tiedon;

3) koodatulla néiytteelld ndytettd, jonka yh-
teys luonnolliseen henkilo6n ja niytettd kos-

kevaan tai niihin liitettdvddn tietoon on mer-
kitty yksilolliselld tunnisteella, joka ei sisalld
luonnollisen henkilon yksiloivai tietoa;

4) koodiavaimella tietoa, joka yhdistdd
3 kohdassa tarkoitetun yksil6llisen tunnisteen
luonnolliseen henkild6n;

5) tunnisteettomalla ndytteelld ndytettd, jo-
hon ei ole liitetty luonnollisen henkil6n yksi-
16ivdd tietoa tai jonka yhteys tietoon on py-
syvisti katkaistu;

6) rekisterdidylld sitd, josta tunnisteellinen
niyte on otettu;

7) biopankkitutkimuksella tutkimusta, jossa
hyodynnetddn biopankissa sdilytettdvid nidyt-
teitd tai niihin liittyvi tietoja ja jonka tarkoi-
tuksena on terveyden edistiminen, tautime-
kanismien ymmaértdminen tai terveyden- ja
sairaanhoidossa kéytettdvien tuotteiden tai
hoitokéytiantdjen kehittdminen;

8) ndytteiden kdisittelylld nédytteen ja sithen
liittyvén tiedon kerddmistd, vastaanottamista,
tallettamista, tietojen yhdistdmistid ja poista-
mista, sdilyttdmistd, analysoimista, tutkimis-
ta, kdyttod, siirtdmistd, luovuttamista, havit-
tdmistd ja muita ndytteeseen kohdistuvia
toimenpiteitd;

9) biopankilla yksikkod, johon kootaan ja
jossa sdilytetddn nidytteitd ja niihin liittyvad
tietoa tulevaa tutkimusta varten ja jonka toi-
mintaa koskeva tieto on valtakunnallisessa
biopankkirekisterissa.

438
Suhde muvuhun lainsdiciddntoon

Jollei tdstd tai muusta laista muuta johdu
henkil6tietojen kisittelyyn sovelletaan henki-
16tietolakia (523/1999). Viranomaisten hal-
lussa olevien tietojen salassapitoon ja luovut-
tamiseen sovelletaan viranomaisten toimin-
nan julkisuudesta annettua lakia (621/1999),
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jaljempéna julkisuuslaki, ja muuhun henkil6-
tietojen kisittelyyn henkilétietolakia.
Lagketieteellisen tutkimuksen suorittami-
sen edellytyksistd ja tutkimussuunnitelmien
eettisestd etukiteisarvioinnista sdddetddn 144-
ketieteellisestd tutkimuksesta annetussa lais-
sa (488/1999), jaljempéna tutkimuslaki.
Edellytyksistd, joilla ruumiinavauksen yh-
teydessd sekd hoidon ja taudinmédrityksen
vuoksi irrotettuja elimié, kudoksia ja soluja
voidaan siirtdd biopankkiin ja kdyttdd bio-
pankkitutkimukseen sdddetddn ihmisen eli-
mien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd
kaytostd annetussa laissa (101/2001).

2 luku

Biopankin perustaminen ja toiminta

58
Biopankin tehtdvdit

Biopankin tehtdvédna on palvella biopankki-
tutkimusta.

Tehtidvinsi toteuttamiseksi biopankki voi:

1) kerdtd néytteitd ja niihin liittyvié tietoja
ja ottaa vastaan néytteiti;

2) sdilyttdd nidytteitd ja luovuttaa niytteitd
biopankkitutkimukseen;

3) analysoida, tutkia tai muutoin kisitella
ndytteitd.

Biopankki julkaisee tietoja sdilyttdmistddn
ndytteistd, niiden kéytostd biopankkitutki-
mukseen ja tutkimusten tuloksista.

6§
Biopankin perustamisen edellytykset

Biopankin voi perustaa sellainen yksityinen
tai julkinen laitos, yhteiso, sdétio tai muu oi-
keushenkilo, jolla on taloudelliset ja toimin-
nalliset mahdollisuudet sekd oikeudelliset ja
tutkimukselliset edellytykset biopankin ylla-
pitoon ja niytteiden késittelyyn. Perustajalla
tulee olla toiminnan edellyttimé henkil6sto,
tilat ja laitteet.

Biopankin perustajan on pyydettivd bio-
pankin perustamisen edellytyksistd lausunto
valtakunnalliselta ladketieteelliseltd tutki-
museettiseltd toimikunnalta. Lausuntopyyn-

toon on liitettdva seuraavat tiedot ja asiakir-
jat:

1) biopankin nimi tai muu tunnus;

2) biopankin omistaja, omistajan toiminimi
ja biopankin p#érahoittajat;

3) ndytteiden sdilytyspaikka ja sdilytystapa
sekd nédytteisiin liittyvien tietojen siilytys-
paikka ja selvitys rekisterien hallinnan jirjes-
tdmisesti;

4) kuvaus biopankin tutkimusalueesta tai
tutkimusalueista ja selvitys nédytteiden ja nii-
hin liittyvien tietojen kerddmisestd, luovutuk-
sesta biopankkitutkimukseen ja muussa késit-
telyssd noudatettavista periaatteista, ehdoista
ja nédytteiden kayttod koskevista rajoituksista;

5) kiytettdvd suostumuslomake ja malli
suostumuksen pyytdmisen yhteydessd annet-
tavasta kirjallisesta selvityksesti tai tieto sel-
vityksen sisdllostd ja antamista koskeva ku-
vaus;

6) selvitys siitd, tullaanko biopankissa sii-
lyttdim&dn muita kuin suostumukseen perus-
tuvia néytteits;

7) selvitys siitd, tullaanko biopankissa sii-
lyttdim&ddn muita kuin biopankin omistamia
ndytteitd ja tarvittaessa tieto néytteiden omis-
tajasta;

8) toimintasuunnitelma, josta kdy selville
biopankin suunniteltu laajuus, toiminnan or-
ganisointi ja vastuut.

Valtakunnallisen lddketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan on annettava lau-
suntonsa 60 paivian kuluessa siitd, kun se on
saanut 2 momentissa tarkoitetun lausunto-
pyynnon. Aika lasketaan siitd, kun mahdolli-
sesti pyydetyt lisdtiedot ja selvitykset on saa-
tu. Lausuntoaan varten eettisen toimikunnan
on selvitettdvd, tayttddko biopankin toiminta
tdmén tai muun lain mukaiset yksityisyyden
suojaa ja itsemadrdadamisoikeuden toteutumis-
ta koskevat edellytykset sekd esitettivd pe-
rusteltu ndkemys toiminnan eettisestd hyvak-
syttavyydesta.

78

Biopankin toimintaa koskevat vaatimukset ja
pddtoksenteko

Biopankkiin keréttdvien nédytteiden kayton,
sdilyttdmisen ja muun késittelyn tulee olla
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perusteltua ottaen huomioon néytteitd hyo-
dyntédvé tutkimus.

Biopankki omistaa hallussaan olevat niyt-
teet, jollei nidytteiden siirtoa koskevassa so-
pimuksessa ole toisin nimenomaisesti sovit-
tu.

Biopankin tulee laatia ennen toimintansa
aloittamista toimintaansa varten kirjalliset
ndytteiden kisittelyd sekid tietosuojaa ja tur-
vallisuutta koskevat toimintaohjeet sekd me-
nettelyt niiden valvomiseksi.

Tassd laissa tarkoitetut biopankkia koske-
vat padtokset tekee ja biopankille asetetuista
velvoitteista vastaa biopankin omistaja. Bio-
pankin omistajan tulee nimetd biopankille
vastaava henkild.

88
Biopankista vastaavan henkilon tehtdvcit

Biopankista vastaavan henkilon tehtdvani
on huolehtia:

1) siilytettdvien ndytteiden laadunvalvon-
nasta;

2) rekisterien ja tietokantojen ylldpitdmi-
sestd, yhdistimisesti ja suojaamisesta;

3) yksityisyyden suojan varmistamisesta
néytteitd késiteltdessd;

4) koodiavaimen sidilyttdmisestd ja kdyton
valvonnasta;

5) tiedonsaantioikeuden toteutumisesta;

6) muista tdssi laissa vastaavalle henkil6lle
sdddetyistd tehtdvisti.

Biopankin vastaavalla henkil6ll4d tulee olla
tehtdavin edellyttami tieteellinen pitevyys ja
kaytinnon kokemus.

Ennen tehtdvin vastaanottamista vastaavan
henkilén on allekirjoitettava kirjallinen va-
kuutus tehtdvien vastaanottamisesta ja hoi-
tamisesta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkemmat sidfnnokset vakuu-
tuksen siséllosta.

9§
Biopankin ilmoitusvelvollisuus

Biopankin on ilmoitettava toiminnan aloit-
tamisesta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja

valvontavirastolle  valtakunnalliseen  bio-
pankkirekisteriin merkittdviksi. Ilmoituksen
tulee sisdltdd 6 §:n 2 momentissa tarkoitetut
ja muut tiedot, jotka ovat tarpeen toiminnan
lainmukaisuuden arvioimiseksi. Aloittamis-
ilmoitukseen on liitettava:

1) biopankkia koskeva yhtidjérjestys ja
kaupparekisteriote taikka muu vastaava selvi-
tys, jos biopankki on yhti6 tai muu vastaava
yhteiso;

2) valtakunnallisen lddketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan lausunto;

3) tieto biopankin vastaavasta henkilostd,
vastaavan henkilon antama vakuutus sekd
tieto vastaavan henkilon koulutuksesta ja ko-
kemuksesta;

4) selvitys laatujarjestelmast;

5) selvitys riskienhallinnasta;

6) organisaatiokaavio, henkiloston maééra,
pitevyys ja vastuut;

7) rekisteriselosteet biopankin ylldpitamista
henkilorekistereisti;

8) luettelo toimintaa koskevista toimintaoh-
jeista.

Jos wvaltakunnalliseen biopankkirekisteriin
sisdltyvissd tiedoissa tapahtuu muutoksia,
biopankin on ilmoitettava muutoksesta Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
Jos ilmoitus koskee biopankista vastaavaa
henkildd, ilmoitukseen on liitettdvd vastaa-
van henkilon antama vakuutus seki tieto vas-
taavan henkilon koulutuksesta ja kokemuk-
sesta. Jos muutoksesta on pyydetty valtakun-
nallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen
toimikunnan lausunto, se on liitettdvi ilmoi-
tukseen.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkemmat sdinnokset 1 ja
2 momentissa tarkoitetun ilmoituksen teke-
misesta.

10§
Biopankkien toimintojen yhdistiminen

Biopankki voi antaa sille tdssd laissa sda-
dettyjen oikeuksien ja velvoitteiden hoitami-
sen osin tai kokonaan toiselle biopankille.

Biopankki tai sen osa voidaan yhdisté4 toi-
seen biopankkiin, jos se on niiden tutkimus-
alue huomioon ottaen perusteltua.
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Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta toi-
mintojen hoitamisesta tai yhdistimisestd on
sovittava kirjallisesti.

3 luku

Niéytteiden ja niihin liittyvien henkilotieto-
jen Kisittely

Kdsittelyn perusteet
11§
Suostumus

Oikeus niytteiden Kkisittelyyn perustuu
biopankissa suostumukseen, jollei tédssd tai
muualla laissa toisin sdddeta.

Henkilo voi antaa suostumuksensa hénesti
otettujen tai otettavien ndytteiden sdilyttami-
seen biopankissa ja kdyttimiseen biopankki-
tutkimuksessa, henkilotietojensa luovuttami-
seen, hiantd koskevien rekisteritietojen yhdis-
tdmiseen sekd nidytteen ja ndytteen yhteydes-
sd hidneltd saatujen tietojen muuhun kisitte-
lyyn biopankkitutkimuksen edellyttimassa
laajuudessa. Suostumus annetaan Kirjallisena.

Alaikdisen puolesta suostumuksen antaa
hénen huoltajansa. Jos tdysi-ikdiselld henki-
16114 ei sairauden, henkisen toimintakyvyn
vajavuuden tai muun syyn vuoksi ole edelly-
tyksid arvioida suostumuksen merkitysts,
suostumuksen voi hdnen puolestaan antaa 14-
hiomainen tai muu ldheinen. Suostumuksen
tulee olla alaikéisen tai vajaakykyisen olete-
tun tahdon mukainen. Jos alaikdinen ikénsd
ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee
ymmirtdmiidn biopankkitutkimuksen merki-
tyksen ja luonteen, edellytetddn lisdksi hdnen
kirjallista suostumustaan.

Ennen suostumuksen antamista suostu-
muksen antajalle on annettava riittdva selvi-
tys biopankkitutkimuksen luonteesta, mah-
dollisista haitoista, ndytteiden ottamisen ja
sdilyttdmisen tarkoituksesta, ndytteiden omis-
tajasta ja ndytteet sdilyttdvistd biopankista,
suostumuksen vapaaehtoisuudesta sekd mah-
dollisuudesta rajoittaa tai peruuttaa suostu-
mus ilman kielteisid seuraamuksia. Selvityk-
sen tulee olla selked ja ymmirrettivd. Ala-

ikdiselle tai vajaakykyiselle tdysi-ikdiselle
annettavan selvityksen tulee vastata hinen
ymmirtdmiskykydén. Selvitys annetaan tar-
koituksenmukaisella tavalla ja timén lisdksi
aina kirjallisena.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sddtda
edelld 2 momentissa tarkoitetun suostumus-
asiakirjan sisdllostd, allekirjoittamisesta ja
sdilyttdmisestd.  Arkistointivelvollisuudesta
sdddetddn arkistolaissa (831/1994).

12 §
Suostumuksen peruuttaminen ja muuttaminen

Henkilolld on oikeus milloin tahansa pe-
ruuttaa 11 §:ssd tarkoitettu suostumus tai
muuttaa sitd taikka kieltdd 13 §:ssé tarkoite-
tun ndytteen kdyttd tutkimuksessa tai rajata
kayttod, kun ndyte sidilytetdén biopankissa
tunnisteellisena.  Suostumuksen peruutus,
muutos tai kdyton kielto ilmoitetaan biopan-
kin vastaavalle henkil6lle. Ilmoituksen on ol-
tava kirjallinen.

Kun suostumuksen peruuttamista tai niyt-
teen kdyton kieltoa koskeva ilmoitus on saa-
punut biopankkiin, ndytetté ja siihen liittyvaa
tietoa ei saa endd kdyttda eikd luovuttaa bio-
pankkitutkimukseen. Kun ilmoitus koskee
suostumuksen muuttamista tai kdyton rajaa-
mista, ndytettd ja tietoja saa kayttdd tai muu-
toin késitelld vain suostumuksen mukaisesti.
Jos muuttuneen suostumuksen mukainen
kaytto ei ole mahdollista, nédytettd ja siihen
liittyvéd tietoa ei saa endd kéyttdd eikd luo-
vuttaa biopankkitutkimukseen.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun ilmoituk-
sen saapumista néytteestd ja siithen liittyvista
tiedosta aikaansaatuja tutkimustuloksia, néi-
hin tuloksiin siséltyvid tietoja sekd ndytteestd
ja tiedosta muodostettuja aineistoja saa kayt-
tdd tdssd laissa sdddetyin rajoituksin.

Biopankista vastaavan henkilon on pyyn-
nostd annettava todistus 1 momentissa tarkoi-
tetun ilmoituksen vastaanottamisesta ja selvi-
tys niistd toimenpiteistd, joihin suostumuksen
peruuttaminen tai ndytteen kdyton kielto on
johtanut. Ilmoituksen vastaanottamisesta ja
siitd aiheutuvista toimenpiteistd ei saa perid
maksua.
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13§

Vanhojen ndytteiden kdsittelyd koskevat eri-
tyissddnnokset

Terveydenhuollon toimintayksikko, joka
sdilyttdd tdmin lain voimaantullessa potilaan
tutkimuksen ja hoidon yhteydessd syntyvid
biologisia néytteitd (diagnostiset ndytteet) ja
niytteisiin liittyvid potilasasiakirjoja, voi siir-
t44 ndytteet ja niihin liittyvit tiedot salassapi-
tosddnnosten estiméttd biopankkiin. Siirto ei
saa vaarantaa potilaan hoidon jérjestdmisti ja
toteuttamista.

Korkeakoulu, tutkimuslaitos, terveyden-
huollon toimintayksikké tai muu yksikko voi
siirtdd ennen tdmén lain voimaantuloa aloite-
tun tutkimuksen yhteydessi kerityt ja analy-
soidut ndytteet ja niihin liittyvit tiedot salas-
sapitosddnngsten estdméttd biopankkiin.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron
edellytyksend on tutkimuslain 16 §:ssd tar-
koitetun alueellisen eettisen toimikunnan an-
tama lausunto néytteiden kéytostd biopankki-
tutkimukseen. Lausunnon antaa toimikunta,
jonka alueella ndytteet ovat. Siirtoa ei saa
tehdd, jos suostumuksen antamiseen oikeu-
tettu kieltdd ndytteiden tai tiedon siirron tai
jos on syytd olettaa, ettd henkilo eldessdédn
olisi vastustanut néytteidensa tutkimuksellis-
ta kayttod tai eettinen toimikunta ei pidd
ndytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti hy-
viksyttdvand. Ennen siirtoa tieto ndytteiden
ja niihin liittyvien tietojen k#yttdtarkoituksen
muutoksesta annetaan tiedoksi rekisterdidyil-
le. Tiedonannosta on kdytdva ilmi, ettd ndyt-
teitd ja tietoja voidaan kéyttdd biopankkitut-
kimukseen, jos niiden kayttod ei kielletd.
Tiedonantoon on liitettdvd biopankkitutki-
muksen luonnetta koskeva selvitys ja ohjaus
suostumuksen  antamisesta tai  kielto-
oikeuden toteuttamisesta, tieto ndytteet sii-
lyttavistd biopankista, eettisen toimikunnan
kisittelystd ja siirron ajankohdasta sekd sen
henkil6n yhteystieto, jonka puoleen voi kidn-
tyd lisdtietojen saamiseksi.

Jos néytteiden idn, ndytteiden suuren méaa-
rén tai muun vastaavan syyn vuoksi rekiste-
roidyn yhteystietojen hankkiminen ei ole
kohtuullisin ponnisteluin mahdollista, 3 mo-
mentissa tarkoitettu tiedonanto on julkaistava
virallisessa lehdess4, julkisessa tietoverkossa

sekd tarpeen mukaan yhdessd tai useammas-
sa pdivilehdessd. Tiedonannon julkaisemi-
sesta vastaa se, jonka hallussa ndytteet ovat.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid pykalds-
sé tarkoitetun tiedonannon sisillosta.

14§
Niytteeseen liittyviit tiedot

Naytteitd biopankkiin keréttdessa tai siirret-
tdessd ndytteeseen saa liittdd rekisteroityd ja
hinen terveydentilaansa sekd rekisterdidyltd
saadun hinen terveyteensd vaikuttavia teki-
joitd koskevan tiedon, jollei rekisterdidyn
suostumuksesta muuta johdu.

15§
Ndiytteiden siirto biopankkiin

Jos néytteet on kerdtty 11 §:ssd tarkoitetun
suostumuksen perusteella, ndytteet ja niihin
liittyvét tiedot kerdnneelld on velvollisuus
siirtdd ndytteet ja tiedot biopankkiin ennen
niiden kaytt6d tutkimuksessa. Jos ndytteet on
keritty osana yksittédistd tutkimusta, néyttei-
siin liittyvét tiedot voi kuitenkin siirtdd bio-
pankkiin tutkimuksen péatyttya.

Jos kyseessd on edelld 13 §:ssé tarkoitettu-
jen vanhojen néytteiden siirto, ndytteet siirté-
vidn on annettava nidytteet vastaanottavalle
biopankille tieto mainitun pykildn 3 momen-
tissa tarkoitetun alueellisen eettisen toimi-
kunnan lausunnosta seké tiedonannon sisil-
l6std ja julkaisemisesta. Naytteet siirtdvin ja
nidytteet vastaanottavan biopankin on sovitta-
va kirjallisesti nédytteiden siirrosta.

Kdsittelyd koskevat yleiset vaatimukset
16 §
Yleinen huolellisuusvelvoite

Sen lisdksi, mitd henkilttietolain 5 ja
6 §:ssd sdddetddn, tunnisteellisia néytteitd ja
nithin liittyvid tietoja késiteltdessd on huo-
lehdittava siité, etti:
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1) néyte ja siithen liittyvit tiedot koodataan
biopankin antamalla koodilla ndytteen ja tie-
don tallettamista, sdilyttdmistd, analysoimis-
ta, tutkimista ja kaytt6d varten;

2) néytteet ja niihin liittyvit tiedot sdilyte-
tddn erillddn koodiavaimesta;

3) tietojérjestelmédt mahdollistavat biopan-
kissa sdilytettdvien ndytteiden ja henkilGtie-
tojen turvallisen sdilymisen, kdyton, seuran-
nan ja yksittdisen tunnistustapahtuman toden-
tamisen.

17 §
Tietojen suojaaminen

Sen lisdksi, mitd henkilttietolain 32 §:ssd
sdddetddn, ndytteet sdilytetddn ja tietojérjes-
telmiit toteutetaan siten, etti:

1) turvataan ndytteiden ja tiedon kasittelyn
perustetta koskevien tietojen saatavuus ja
kaytettivyys;

2) suostumusta ja muuta nédytteiden kdyton
perustetta ja edellytyksid koskevat tiedot sii-
lyvét eheind ja muuttumattomina koko niiden
sdilytysajan.

Julkisuuslain hyvén tiedonhallintatavan
luomista ja toteuttamista koskevia sdannoksii
sovelletaan my6s biopankkiin, joka ei ole vi-
ranomainen.

18 §
Ndiytteen ja tiedon kdsittelyn edellytykset

Biopankissa olevaa ndytettd, ndytteestd saa-
tavaa sekd siihen liittyvdd tietoa saa analy-
soida, tutkia ja kdyttdd tai muutoin késitelld,
jos kisittely on biopankin tutkimusalueen ja
ndytteen kiyton perusteen mukaista ja tayttad
tdssd tai muualla laissa sdddetyt edellytykset.

Naytteitd ja niihin liittyvii tietoja saa kdyt-
tdd biopankkitutkimukseen vain, jos tutki-
muslain 16 §:ssd tarkoitettu eettinen toimi-
kunta on antanut tutkimussuunnitelman eetti-
sestd hyviksyttdvyydestd myonteisen lau-
sunnon.

Eettisen toimikunnan on lausuntoaan var-
ten selvitettdvid, onko tutkimussuunnitelmas-
sa otettu huomioon tdssd ja muussa laissa tai
lain nojalla annetut biopankkitutkimusta kos-
kevat sddnnokset tai mésdrdykset.

19§

Ndytteen kdsittelyd koskevat kiellot ja rajoi-
tukset

Siitd riippumatta, mitd viranomaisten oi-
keudesta saada salassa pidettdvid tietoja
muualla laissa sdddetdédn, biopankissa sdily-
tettdvdd niytettd ja sithen liittyvid tietoa tai
biopankista saatuja néytteitd ja tietoa ei saa
luovuttaa eikéd kayttdd rikostutkinnassa, eikd
hallinnollisessa tai muussa henkilod koske-
vassa pédtoksenteossa. Biopankissa sdilytet-
tdvid ndytteitd ja tietoa ei saa kdyttdd yksit-
tdisen henkilén tyokyvyn arviointiin tai sel-
vittdimiseen eikd luotto- ja vakuutuslaitosten
paatoksenteossa.

Biopankin ylldpitimdit rekisterit
20§
Oikeus rekisterien pitimiseen

Biopankki ylldpitdd biopankkitutkimusta
varten palvelevia henkilorekistereitd siten
kuin jiljempéand saddetddn.

21§
Ndiyte- ja tietorekisteri

Nayte- ja tietorekisteri on sdhkoisen tieto-
jen kisittelyn avulla nédytteiden ja niihin liit-
tyvéin tiedon ylldpidon, toiminnan seurannan
ja arvioinnin mahdollistamiseksi pidettiva
rekisteri.

Néyte- ja tietorekisteriin kerétédn ja tallete-
taan:

1) yleistd naytteen tutkimuksellista kdyttod
palvelevaa tietoa biopankissa sdilytettdvistd
ndytteists;

2) biopankissa sdilytettidvistd néytteistd
analysoituja tai muutoin saatuja, ndytteeseen
liittyvid tietoja;

3) biopankkitutkimuksessa tarvittavia tieto-
ja henkilGsti, josta ndyte on otettu.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkemmat sddnndkset néyte-
ja tietorekisterin sisdllosti ja rekisterin tekni-
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sestd toteuttamisesta tietojdrjestelmien yh-
teensopivuuden turvaamiseksi.

22§
Suostumusrekisteri

Suostumusrekisteri on sdhkdisen tietojen
késittelyn avulla nédytteiden kdyton perusteen
hallinnoimiseksi ja itsemddrddmisoikeuden
toteutumisen turvaamiseksi pidettdvd henki-
lorekisteri. Suostumusrekisteri voidaan koo-
direkisterin avulla yhdistdd ndyte- ja tietore-
kisteriin.

Suostumusrekisteriin kerétdédn ja talletetaan
tiedot:

1) suostumuksen siséllostd ja laajuudesta,
antamisajankohdasta, 11 §:n 4 momentissa
tarkoitetusta selvityksestd ja 13 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitetusta tiedonannosta;

2) suostumuksen peruuntumisesta ja muut-
tamisesta, saapumisajankohdasta ja -tavasta;

3) néytteen tai tietojen kéyton tai luovutta-
misen kiellosta ja rajaamisesta, ilmoituksen
antamisen ja saapumisen ajankohdasta;

4) ndytteen kiyton perusteesta ja edellytyk-
sistd, jos perusteena ei ole 11 §:ssi tarkoitettu
suostumus;

5) ndytteen siirtdneestd yksikostd tai tahos-
ta ja siirrettyjen ndytteiden kdyton edellytyk-
sistd.

23§
Koodirekisteri

Koodirekisteri on sidhkdisen tietojen késit-
telyn avulla yksityisyyden suojan varmista-
miseksi pidettdvd henkilorekisteri, jonka
avulla nédyte- ja tietorekisterissd sekd suos-
tumusrekisterissd oleva tieto voidaan yhdis-
tad.

Koodirekisteriin ker#tddn ja talletetaan:

1) henkil6n nimi ja henkiltunnus;

2) koodiavain.

Jos suostumus peruutetaan tai niytteen
kaytt6 muutoin péttyy, tiedot on poistettava
koodirekisteristé.

24 §

Oikeus saada tietoja ndyte- ja tietorekisteris-
ta

Biopankkitutkimusta tekevélld laitoksella,
yritykselld, yhteisoll4 tai henkil6lld on oikeus
saada ndyte- ja tietorekisteristd 21 §:n 2 mo-
mentin 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, jotka
ovat tarpeen biopankissa sdilytettdvien niyt-
teiden ja tietojen kiytettdvyyden arvioimi-
seksi ja jotka eivit sisdlld henkilGtietolain
11 §:ssd tarkoitettuja tietoja.

25§

Ndytteiden ja rekisteritietojen poistaminen ja
siirtdiminen

Naytteiden ja niihin liitettyjen tietojen séi-
lyttdmisen tarve tulee arvioida sdanndéllisesti,
kuitenkin vdhintddn kymmenen vuoden vé-
lein. Naytteet ja tiedot, jotka eivét ole bio-
pankin tutkimusalue ja ndytteen Kkisittelyn
peruste huomioon ottaen tarpeellisia, hivite-
tddn.

Jos niytteen ja siihen liittyvin tiedon omis-
tus tai hallinta siirtyy toiselle biopankille tai
ndyte hdvitetddn, ndytettd koskeva 21—23
§:ssd tarkoitetuissa rekistereissd oleva tieto
poistetaan. Siirretyt nédytteet vastaanottavan
biopankin tulee koodata néytteet uudelleen.

Jos biopankin toiminta p#ittyy, ndytteet ja
niithin liittyvét tiedot hivitetddn ja suostu-
musrekisteri ja ndyte- ja tietorekisteri siirre-
tddn arkistoon siten kuin henkil6tietolaissa
sdddetddn, jollei ndytteitd ja niihin liittyvid
tietoja siirretd toiseen biopankkiin. Biopan-
kin toiminnan péittyessd biopankista vastaa-
van henkilon on hévitettdvi koodirekisteri.

Naytteiden ja tietojen kdytto biopankkitutki-
muksessa

26 §

Ndytteiden ja tietojen luovuttamisen periaat-
teet

Biopankki saa luovuttaa, tutkia ja muutoin
kasitelld sdilyttdmidnsd ndytteitd ja tietoja,
jos
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1) aiottu kéytto vastaa biopankille mééritet-
tyd tutkimusaluetta, ndytteen késittelyn pe-
rustetta ja edellytyksii;

2) tutkimuksessa seké nidytteiden ja tietojen
késittelyssd noudatetaan tdssd tai muualla
laissa sdddettyjd ja biopankin méarittdmis eh-
toja ja rajoituksia;

3) néytteen tai tiedon saajalla on asianmu-
kainen ammatillinen ja tieteellinen pitevyys
ndytteiden ja tiedon kisittelyyn ja luovutuk-
sella on yhteys saajan tehtdviin.

Naytteet ja niihin liittyvit tiedot on koodat-
tava ennen tutkimukseen luovuttamista ellei
ole erityistd syytd menetelld toisin.

Luovutuksessa kdytettidvit koodit muodos-
tetaan luovutuksen yhteydessd hankekohtai-
sesti. Naytteiden ja tietojen sdilytyksessd
kaytettdvad koodia ei saa luovuttaa biopan-
kista. Henkil6tiedon saa luovuttaa vain rekis-
ter6idyn tai muun suostumuksen antamiseen
oikeutetun suostumuksen perusteella, jollei
tiedon saamiseen ole muuta téssd laissa séi-
dettyd perustetta.

27§
Naytteiden ja tietojen luovutus

Sen, joka pyytdd biopankista ndytteitd tai
tietoja, on liitettdivd biopankille osoitettuun
kirjalliseen luovutuspyyntoén 18 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitettu eettisen toimikunnan
lausunto, tutkimussuunnitelma tai muu luo-
vutuksen edellytysten arvioimiseksi tarpeel-
linen selvitys sekd selvitys néytteiden ja tie-
tojen kisittelysta.

Biopankki voi rajoittaa niytteiden ja tieto-
jen luovuttamista vain, jos se on perusteltua
ottaen huomioon:

1) biopankin tutkimusalue ja muut 6 §:n
2 momentin 4 kohdassa mainitut niytteiden
ja niihin liittyvien tietojen luovutusta koske-
vat rajoitukset;

2) tutkimukseen liittyvien immateriaalioi-
keuksien, edelld 15 §:ssd tarkoitetun tutki-
mushankkeen toteutumisen tai néytteiden
taikka ndytekokoelman sidilymisen turvaami-
nen;

3) tietosuojan varmistaminen; tai

4) tutkimuseettiset syyt.

Luovutuksesta ja sen ehdoista on tehtivi
kirjallinen Iuovutussopimus. Luovutuksen

saajalle on asetettava velvoite julkaista bio-
pankista luovutettuihin néytteisiin tai tietoi-
hin perustuvan biopankkitutkimuksen tulok-
sia. Mité julkisuuslain 28 §:ssi sdddetddn vi-
ranomaisen oikeudesta antaa yksittdistapauk-
sessa lupa tietojen saamiseen salassa pidetté-
vistd asiakirjasta, sovelletaan my6s biopank-
kiin, joka ei ole viranomainen.

Tamidn pykildn sddnndksid ndytteiden ja
tietojen luovuttamisessa noudatettavista me-
nettelyistd ja rajoituksista noudatetaan myos
biopankin omassa tutkimushankkeessa.

28§

Henkilotietojen luovutus rekisteritietojen yh-
distdmistd varten

Biopankki saa luovuttaa vélttimattomat
henkilstiedot Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselle tai muulle rekisterinpitéjélle, jos sen
ylldpitdmien henkil6rekisterien tietojen yh-
distdminen biopankin niytteisiin tai tietoihin
on perusteltua tutkimuksen toteuttamiseksi ja
luovutus tayttdd 26 §:n 1 momentissa sdéde-
tyt edellytykset.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tai
muun rekisterinpitdjin on koodattava henki-
I6tietoihin yhdistiménséd rekisteritiedot bio-
pankista saamillaan hankekohtaisilla koodeil-
la ennen niiden edelleen luovuttamista tutki-
muksesta vastaavalle, jollei henkilGtietojen
luovuttamiseen ole rekisterdidyn tai muun
suostumuksen antamiseen oikeutetun nimen-
omaista suostumusta.

29§
Luovutuksensaajan velvoitteet

Luovutuksensaaja saa sdilyttdd ja kayttda
biopankista saamiaan niytteitd ja niihin liit-
tyvid tietoja sen ajan, jonka tutkimus 27 §:ssd
tarkoitetun tutkimussuunnitelman mukaan
kestdd, jollei luovutussopimuksessa ole sovit-
tu tdtd pidemmasti sdilytysajasta. Jos luovu-
tuksensaajalla on 27 §:n 3 momentissa tar-
koitetun luovutussopimuksen perusteella oi-
keus sdilyttdd niytteitd tulevaa tutkimusta
varten, noudatetaan timin lain sddnnoksid
ndytteiden kisittelyn edellytyksista.
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Tunnisteellisia néytteitd ja tietoja biopan-
kista saanut saa luovuttaa saamiaan ndytteitd
ja tietoja tdssd laissa sdddetyin rajoituksin,
jos oikeus tiedon saamiseen perustuu lakiin.

4 Tuku
Valtakunnallinen biopankkirekisteri
30§

Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen
kayttotarkoitus

Biopankkitutkimuksesta tiedottamista, kan-
salaisten ja tutkijoiden tiedon saantia sekd
toiminnan valvontaa varten on julkinen val-
takunnallinen biopankkirekisteri. Rekisterid
ylldpitdd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto.

Rekisterissd on tiedot Suomessa peruste-
tuista biopankeista, biopankin omistajasta ja
biopankista vastaavasta henkilostd. Lisédksi
rekisterissd on yleiset tiedot biopankeissa séi-
lytettdvien ndytteiden médrastd ja tutkimus-
alueesta, ndytteiden saannin edellytyksisti
sekd muista ndytteiden ja niihin liittyvien tie-
tojen kaytettdvyyteen liittyvistd seikoista sa-
moin kuin tiedot mahdollisista viranomais-
paitoksistd ja ratkaisuista.

Rekisterin tietosiséllostd voidaan antaa tar-
kempia sddnnoksid sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksella.

5 luku
Valvonta ja pakkokeinot
318§
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Tamaén lain yleinen ohjaus ja valvonta kuu-
luu sosiaali- ja terveysministerion alaisena
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle. Biopankin tarkastuksista vastaa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.
Viranomaisten tulee toimia yhteistyossd ti-

mén lain ohjauksessa, valvonnassa, tarkas-
tuksessa ja seurannassa.
Tietosuojavaltuutetun tehtdvistd sdddetddn
lisdksi tietosuojalautakunnasta ja tietosuoja-
valtuutetusta annetussa laissa (389/1994).

32§

Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saa-
da tietoja

Ladkealan turvallisuus ja kehittdimiskes-
kuksen tulee tarkastaa biopankin hallinto ja
toiminta vahintdan viiden vuoden vélein sekd
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston erillisestd pyynnostd. Tarkastus voi-
daan tehd4 ennalta ilmoittamatta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen nimedmén tarkastajan on pddstdavi
kaikkiin biopankin toimitiloihin ja tarkastuk-
sessa on salassapitosddnnosten estamétti esi-
tettdvi kaikki tarkastajan pyytdmét asiakirjat,
jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimitta-
miseksi. Tarkastusta ei saa kuitenkaan suorit-
taa pysyvéisluonteiseen asumiseen kéytetyis-
sd tiloissa. Tarkastajalle on annettava mak-
sutta hidnen pyytdminsd jdljennokset tarkas-
tuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakir-
joista. Tarkastajalla on myds oikeus ottaa va-
lokuvia tarkastuksen aikana.

Légkealan turvallisuus ja kehittdmiskes-
kuksen on annettava viimeistddn 30 pdivin
kuluttua tarkastuksen toimittamisesta jéljen-
nos tarkastuspdytikirjasta tiedoksi biopankin
omistajalle, biopankista vastaavalle henkilol-
le ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirastolle. Tarkastus katsotaan paittyneek-
si, kun tarkastuspoytékirjan jidljennds on an-
nettu tiedoksi asianosaisille.

Biopankista vastaavan henkilon on kéyn-
nistettdvd viipymaéttd tarvittavat toimenpiteet
tarkastuksessa todettujen puutteellisuuksien
korjaamiseksi. Vastaavan henkilén on ilmoi-
tettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle kdynnistyvistd toimenpiteistd,
niiden toteutumisen aikataulusta ja yksityis-
kohdista viimeistddn 30 pdivin kuluttua siité,
kun tarkastuskertomus on annettu hénelle
tiedoksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla ja Ladkealan turvallisuus ja kehitta-
miskeskuksella on oikeus saada maksutta ja
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salassapitosddntdjen estaméttd valvontaa var-
ten vilttiméattomat tiedot biopankilta, valtion
ja kunnan viranomaiselta, muulta julkisoi-
keudelliselta yhteisoltd, terveyden- ja sai-
raanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisolta
tai laitokselta ja biopankkitutkimusta harjoit-
tavalta.

33§
Mddrdykset ja pakkokeinot

Jos biopankin toiminnassa tai niytteiden
kasittelyssd havaitaan tarkastuksen yhteydes-
sd tai muutoin henkilGtietojen suojaan tai tie-
toturvallisuuteen liittyvid puutteellisuuksia
tai biopankki ei muutoin noudata sille tdssd
laissa sédddettyjd velvoitteita, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi:

1) antaa médrdyksen puutteellisuuksien
korjaamisesta taikka ep#kohtien poistamises-
ta;

2) velvoittaa biopankin antamaan naytteita
tai sdilyttdmiinsd néytteisiin liittyvii tietoja;

3) kieltdd biopankissa sdilytettdvien ndyt-
teiden késittelyn tai rajoittaa sité.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa p#stok-
sessd on asetettava madrdaika, jonka kuluessa
tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava, jos
biopankkia ja sen toimintaa koskeva tieto ha-
lutaan edelleen sdilyttdd valtakunnallisessa
biopankkirekisterissd. Méadrdaika ei saa olla
lyhyempi kuin 60 pdivés.

Jos biopankin toiminnassa todettu puutteel-
lisuus on omiaan vaarantamaan sen henkil6n
yksityisyyden suojaa tai oikeuksia, josta ndy-
te on perdisin, Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto voi poistaa biopankin toi-
mintaa koskevat tiedot valtakunnallisesta
biopankkirekisteristd viliaikaisesti tai kieltda
néytteiden kisittelyn, kunnes asia on lopulli-
sesti ratkaistu.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi poistaa biopankin toimintaa koske-
vat tiedot valtakunnallisesta biopankkirekis-
teristd, jos biopankin toiminnassa tai néyttei-
den tai niihin liittyvien tietojen késittelyssa
on henkilttietojen suojaan tai tietoturvalli-
suuteen liittyvid vakavia puutteita tai bio-
pankki syyllistyy toistuvasti sddnndsten vas-
taiseen menettelyyn.

34§
Ilmoitusten kdsittely

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto on kisiteltdvd valtakunnalliseen bio-
pankKkirekisteriin tehdyt ilmoitukset mahdol-
lisimman pian. Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto voi pyytdd tarvittaessa li-
séselvitysta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi olla merkitseméttd biopankkia kos-
kevaa tietoa valtakunnalliseen biopankkire-
kisteriin, jos valtakunnallisen lddketieteelli-
sen tutkimuseettisen toimikunnan 6 §:ssi tar-
koitettu lausunto on kielteinen tai ilmoitettu
toiminta ei tdytd sille tdssd tai muualla laissa
sdddettyjd edellytyksid. Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston on annettava
kirjallinen p#dtds, jos virasto ei merkitse bio-
pankin valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
ilmoittamaa tietoa.

Jos estettd tiedon ottamiselle rekisteriin ei
ole, ilmoitetun tiedon on oltava rekisterissid
viimeistddn 60 padivédn kuluessa siitd, kun So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
on saanut ilmoituksen. Kisittelyaikaan ei
lasketa mahdollisen lisdtiedon tai -selvi-
tyksen saamiseen kuluvaa aikaa.

358§
Biopankkitoiminnan siirtyminen ulkomaille

Jos biopankki aikoo siirtdd biopankkitoi-
mintansa osittain tai kokonaan ulkomaille,
sen on haettava siihen lupa Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolta. Bio-
pankkitoiminnan siirtdimisend ei pidetd niyt-
teiden ja tietojen luovutusta tarvittavia ana-
lyyseja varten tutkimuslaitokseen. Hakemuk-
seen on liitettdva selvitys siitd, miten siirron
yhteydessi ja siirron jédlkeen turvataan niiden
henkildiden oikeuksien toteutuminen, joista
ndyte on otettu. Hakemukseen on liitettdvi
ndytteiden omistajan lausunto, jos siirto kos-
kee muita kuin biopankin omistamia néyttei-
ta.

Lupaa ei voida myontéd, jos nédytteiden ja
tiedon siirto estdd tdssé tai muualla laissa yk-
sityisyyden tai itsemddradmisoikeuden suo-
jaksi s#ddettyjen oikeuksien toteutumisen.
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on annettava pditds viimeistddn 60
pdivin kuluessa hakemuksen vastaanottami-
sesta. Kisittelyaikaan ei lasketa mahdollisen
lisdtiedon tai -selvityksen saamiseen kuluvaa
aikaa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia méadrdyksid luvan
hakemisessa noudatettavasta menettelysta.

36§

Terveydenhuollon toimintayksikon ilmoitus-
velvollisuus

Terveydenhuollon toimintayksikén on toi-
mitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle viipymaéttd tieto biopank-
kiin siirretyistd diagnostisista néytteistd ja
nithin liitetyistd tiedoista. Terveydenhuollon
toimintayksikon on liitettdvd ilmoitukseen
jéiljennos siirtoa koskevasta sopimuksesta ja
15 §:n 2 momentissa tarkoitetuista asiakir-
joista.

Terveydenhuollon toimintayksikén on pi-
dettidvi luetteloa 13 §:n 3 momentissa tarkoi-
tetusta kiellosta kéyttdd diagnostisia néytteitd
biopankkitutkimukseen.  Terveydenhuollon
toimintayksikot ja biopankit saavat kdyttda
luetteloa kielto-oikeuden toteutumisen var-
mistamiseksi.

Terveydenhuollon toimintayksikon on an-
nettava sitd pyytdville selvitys siitd, onko
hinestd otettuja diagnostisia néytteitd siirret-
ty 13 §:n nojalla biopankkiin. Jos siirto on
tehty, hédnelle on annettava tieto néytteen tai
néytteet vastaanottaneesta biopankista.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia madrayksid 1 mo-
mentissa tarkoitetun ilmoituksen tekemisesta.

37§
Téiytéintoonpano

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston pditds voidaan panna taytintoon muu-
toksenhausta huolimatta, jollei valitusviran-
omainen kielld p#idtoksen tdytdntodnpanoa,
midrdd sitd keskeytettdviksi tai muussa tdy-
tdntoonpanoa koskevassa midrdyksessd toi-
sin maaria.

383§
Virka-apu

Poliisin velvollisuudesta antaa virka-apua
sdddetddn poliisilain (493/1995) 40 §:ssé.

6 luku
Erindiset sAsinnokset
398§
Rekisterdidyn tiedonsaantioikeus

Jokaisella on oikeus pyynnostd saada tieto
siitd, sdilytetddnké biopankkirekisteriin il-
moitetussa biopankissa hintd koskevia néyt-
teitd, sdilyttdmisen perusteesta ja siitd, mistd
hintd koskevia tietoja on saatu ja mihin hé-
nestd otettuja néytteitd ja ndytteisiin liittyvid
tietoja on luovutettu tai siirretty biopankista.
Tiedonsaantioikeus voidaan toteuttaa myos
sdhkoisen katseluyhteyden avulla. Tiedon an-
tamisesta voi perid maksun, joka on enintdin
tiedon antamisesta aiheutuvia kustannuksia
vastaava.

Rekisterdidyllda on pyynnostd oikeus saada
néytteestd médritetty tieto. Naytteestd méadri-
tettyd tietoa annettaessa henkildlle on tarjot-
tava mahdollisuus saada selvitys tiedon mer-
kityksestd. Tiedon merkityksen selvittimises-
td saa perid maksun, joka on enintdin selvi-
tyksen antamisesta aiheutuvia kustannuksia
vastaava.

Tiedon saantia koskeva pyyntd on tehtdva
kirjallisesti biopankille.

40 §
Vaitiolovelvollisuus ja salassapito

Tassd laissa sdddettyjd tai tdmin lain toi-
meenpanoon liittyvid tehtdvid hoidettaessa
saatujen ja laadittujen asiakirjojen ja niihin
sisdltyvien tietojen salassapitoon sekd ndiden
tehtdvien hoidossa saatuja tietoja koskevaan
vaitiolovelvollisuuteen ja  hyviksikdytto-
kieltoon sovelletaan julkisuuslain 22—24 ja
35 §:44 myos silloin, kun kysymys ei ole
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mainitussa laissa tarkoitetun viranomaisen
asiakirjoista.

Salassapitovelvollisuus ei estéd ilmoittamas-
ta ndytteen kdyttod koskevasta suostumuk-
sesta, suostumuksen peruuttamisesta tai
muuttamisesta taikka ndytteen kayttéd kos-
kevasta kiellosta sille, jolle on luovutettu tai
siirretty nédytteitd tai niihin liittyv&a tietoa.

41 §
Maksut

Valtakunnalliseen biopankkirekisteriin teh-
dystd aloitus- ja muutosilmoituksesta, valta-
kunnallisesta biopankkirekisteristd annetuista
tiedoista ja biopankkirekisterin ylldpidosta
peritddn maksu siten kuin valtion maksupe-
rustelaissa (150/1992) ja julkisuuslain 34
§:ssd sdddetddn.

Valtakunnallisen ladketieteellisen tutki-
museettisen toimikunnan ja alueellisen eetti-
sen toimikunnan lausunnoista ja Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston anta-
mista padtoksistd, lausunnoista ja asian kisit-
telystd perittdvistd maksuista ja muista kuin 1
momentissa tarkoitetuista palvelumaksuista
sdddetddn erikseen.

Néytteiden vastaanottamisesta biopankkiin
ei saa luvata eikd suorittaa maksua henkil6l-
le, josta ndyte on otettu tai hidnen oikeuden-
omistajalleen.

42§
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdmdn lain nojalla antamaan p&&tok-
seen sekd 34 §:ssé tarkoitettuun valtakunnal-
liseen biopankkirekisteriin tehtyyn merkin-
td4n haetaan muutosta siten kuin hallinto-
laink&dyttolaissa (586/1996) sdddetdén.

Tassd laissa tarkoitettuun valtakunnallisen
lagketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-
nan ja alueellisen eettisen toimikunnan anta-
maan lausuntoon ei voi hakea muutosta valit-
tamalla.

Valtion viranomaisen madrddmidn mak-
suun haetaan oikaisua siten kuin valtion
maksuperustelaissa sdddetdén.

Jos biopankin vastaava henkilo ei anna
12 §:n 4 momentissa tarkoitettua todistusta
tai selvitystd, 24 §:ssd, 36 §:n 2 momentissa
tai 39 §:ssi tarkoitettu tiedonsaantioikeus ei
toteudu tai biopankki ei tee 27 §:ssi tarkoi-
tettua padtostd, asiaan ei voi hakea muutosta
valittamalla ellei julkisuuslaista muuta johdu.
Se, jonka oikeutta, etua tai velvollisuutta asia
koskee, voi saattaa asian Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston kisiteltdviksi
hallintokanteluna.

43 §
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimatto-
muudesta

1) luovuttaa, siirtdd, kayttdd tai muutoin
kisittelee ndytteitd tai siihen liittyvéd tietoa
tdmin lain 2 ja 3 luvun sdénndsten vastaisesti
tai jattdd tdyttamattd 9 §:ssd sdddetyn ilmoi-
tusvelvollisuuden,

2) rikkoo valvontaviranomaisen tdmén lain
33 §:n 1 momentin nojalla antaman kiellon
tai madrdyksen,

3) paljastaa koodiavainta tai henkil64 kos-
kevan tiedon siihen oikeudettomalle taikka

4) luovuttaa tai siirtdd ndytteen tai siihen
liittyvén tiedon tdmén lain vastaisesti

ja siten vaarantaa ndytteen luovuttajan yk-
sityisyyden suojaa tai hinen oikeuksiaan, on
tuomittava, jollei teosta muualla laissa sddde-
td ankarampaa rangaistusta, biopankkia kos-
kevien sddnndsten rikkomisesta sakkoon.

Rangaistus tietomurrosta sdddetddn rikos-
lain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssd, rangaistus
henkil6rekisteririkoksesta rikoslain 38 luvun
9 §:ssd ja rangaistus henkilorekisteririkko-
muksesta henkilotietolain 48 §:ssd. Rangais-
tus salassapitovelvollisuuden rikkomisesta
tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mu-
kaan, jollei teko ole rangaistava rikoslain 40
luvun 5 §:n mukaan tai siitd muualla laissa
sdddetd ankarampaa rangaistusta.



90 HE 325/2010 vp

7 luku
Voimaantulo- ja siirtyméisiinnokset
44§
Voimaantulo
Tamai laki tulee voimaan pidivind  kuuta
20 .

Tamén lain voimaantullessa Terveyden ja
hyvinvoinnin laitoksessa siilytettdvien bio-
pankkitutkimukseen soveltuvien néyteko-
koelmien siirtdmisessd biopankkiin ja siirron
aikataulusta p#dttdd sosiaali- ja terveysminis-

teri6. Niytteitd siirrettdessd noudatetaan
13 §:ssd sdddettyjd menettelyja.

Yliopistollista sairaalaa yllapitdva kuntayh-
tymé yhdessi erityisvastuualueen sairaanhoi-
topiirien kuntayhtymien ja terveydenhuollon
toimintayksikkod ylldpitdvien kuntien ja kun-
tayhtymien kanssa voi perustaa alueellisen
biopankin siten kuin siitd sovitaan tervey-
denhuoltolain ( / ) 34 §:ssd tarkoitetussa
terveydenhuollon jirjestimissuunnitelmassa
ja 43 §:ssd tarkoitetussa erikoissairaanhoidon
jarjestaimissopimuksessa tai muutoin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyi
lain tdytantoonpanon edellyttdmiin toimiin.
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Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen Lifiketieteellisesti kiytostd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kéytostd annetun lain
(101/2001) 11 §, 19 §:n 2 ja 3 momentti, 20 §, 22 §:n 2 momentti ja 23 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 11 §, 19 §:n 2 ja 3 momentti, 20 §:n 1 ja 2 momentit, 22 §:n 2 mo-
mentti ja 23 §:n 1 momentti laissa 778/2009 ja 20 § osaksi laissa 778/2009 ja

lisdtddn lakiin uusi 21 a § seuraavasti:
11§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydessd ruumiita seka
niistd irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja
muita ndytteitd voidaan kdyttdid myods muu-
hun kuin kuolemansyyn selvittimiseen liitty-
vadn ladketieteelliseen tutkimukseen tai ope-
tukseen. Naytteet voidaan lisdksi siirtdd bio-
pankkilaissa ( / ) tarkoitettuun biopankkiin.
Edellytyksen on, ettd

1) ladketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tussa laissa (488/1999) tarkoitettu toimival-
tainen eettinen toimikunta on antanut myon-
teisen lausunnon ruumiiden ja niytteiden
kaytosta ladketieteelliseen tutkimukseen tai
ndytteiden siirtdmisestd biopankkiin;

2) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto on antanut luvan ruumiiden ja niyt-
teiden kéytostd opetustarkoituksessa.

19 §

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kayttotarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottami-
nen tai talteenotto edellyttdd Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston lupaa,
kayttotarkoituksen muutos edellyttdd 1 mo-
mentissa sdddetyn suostumuksen lisdksi, ettd
toimintaan on Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviraston lupa taikka jos kyseessd

on lddketieteellinen tutkimus tai nidytteen
siirto biopankkilaissa tarkoitettuun biopank-
kiin, lddketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tussa laissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen
toimikunnan myo6nteinen lausunto.

Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoitu
elin, kudos tai solu, jota ei lddketieteellisen
syyn takia voida kayttdd siihen tarkoitukseen,
johon se on irrotettu, saadaan kiyttda ladke-
tieteelliseen tutkimukseen ja siirtdd biopank-
kiin, jos suunnitellusta kaytostd on saatu
2 momentissa tarkoitetun eettisen toimikun-
nan myonteinen lausunto tai muuhun ldgke-
tieteelliseen kaytt6on Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen luvalla.

20§
Kudosndiytteiden muuttunut kdyttotarkoitus

Hoidon tai taudinmédrityksen vuoksi otet-
tuja kudosnéytteitd saa luovuttaa ja kayttdd
ladketieteelliseen  tutkimukseen  potilaan
suostumuksella. Jos henkil6 on alaikdinen tai
vajaakykyinen, suostumus tulee saada hinen
lailliselta edustajaltaan. Jos suostumusta
henkilon kuoleman johdosta ei ole mahdol-
lista hankkia, néytteitd voi kdyttdd ladketie-
teelliseen tutkimukseen tai siirtdd biopankki-
laissa tarkoitettuun biopankkiin lddketieteel-
lisestd tutkimuksesta annetussa laissa tarkoi-
tetun eettisen toimikunnan annettua asiasta
myonteisen lausunnon. Jos on syytd olettaa,
ettd henkil6 eldessddn olisi vastustanut ndyt-
teidensd tutkimuksellista kédyttod, ndytettd ei
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saa siirtdd biopankkiin. Naytteiden siirtdmi-
sen ja kisittelyn edellytyksistd sdddetddn li-
siksi biopankkilaissa.

Hoidon, taudinmiirityksen tai kuoleman-
syyn selvittamisen vuoksi otettuja naytteitd
voidaan luovuttaa ja kayttdd lddketieteelli-
seen tutkimukseen, menetelmikehitykseen,
laadunhallintaan ja opetukseen sen tervey-
denhuollon toimintayksikon tai muun yksi-
kon luvalla, jonka toimintaa varten nédyte on
otettu, jos ndytteitd luovutettaessa tai kdytet-
tdessd ei kisitelld henkilGtietoja.

Hoidon, taudinmaéérityksen tai ldasdketieteel-
lisen tutkimuksen vuoksi otettuja kudosndyt-
teitd saadaan luovuttaa ja kéyttdd toisen ih-
misen todetun sairauden perinndllisyyden
selvittimiseen vain, jos se, josta ndyte on
otettu, antaa sithen suostumuksensa. Jos hen-
kil6 on alaikdinen tai vajaakykyinen, suos-
tumus tulee saada hénen lailliselta edustajal-
taan. Jos henkil6 on kuollut tai kyse on kuo-
lemansyyn selvittimisen vuoksi otetusta ku-
dosnéytteestd, kudosndytteen luovuttamisesta
padttdad se terveydenhuollon toimintayksikko
tai muu yksikko, jonka toimintaa varten ku-
dosnidyte on otettu, jollei vainaja ole tité elid-
essddn kieltidnyt.

Hoidon, taudinmaéérityksen, kuolemansyyn
selvittdmisen tai ladketieteellisen tutkimuk-
sen vuoksi otettuja néytteitd voidaan luovut-
taa biologisten vanhempien selvittdmisti var-
ten tuomioistuimen tai muun viranomaisen
madrddmille tutkimuslaitokselle tai kuolleen
tunnistamista varten poliisiviranomaiselle.

Hoidon, taudinmé&irityksen tai kuoleman-
syyn selvittimisen vuoksi otettuja kudosniyt-
teitd ei saa luovuttaa tai kdyttdd muuhun tar-
koitukseen kuin mihin ne on otettu, jos se
haittaa kudosnidytteiden alkuperdisen kaytto-
tarkoituksen toteuttamista.

21a§

Kudosndytteiden kaytto lddketieteelliseen
tutkimukseen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa luvan hoidon ja taudinmééri-
tyksen vuoksi otettujen kudosnidytteiden
kayttdmiseen lddketieteelliseen tutkimuk-
seen. Edellytyksend on, ettid

1) tutkimus on lddketieteellisesti tai yhteis-
kunnallisesti merkittava;

2) ladketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tussa laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on
antanut asiasta myonteisen lausunnon;

3) tarvittavat ndytteet eivit ole saatavissa
biopankista;

4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat,
laitteet ja henkilosto;

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta
vastaava lagkiri;

6) henkildiden yksityisyyden suoja ei vaa-
rannu.

Lupaan voidaan liittdd tarkempia henkil6i-
den yksityisyyden suojan ja oikeuksien tur-
vaamista koskevia ehtoja.

Terveydenhuollon toimintayksikk6 saa
luovuttaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston  pddtoksessd  tarkoitetut
ndytteet tutkimuksesta vastaavalle lddkdrille,
jos henkilon ei tiedetd vastustaneen nayt-
teidensd kayttod ladketieteelliseen tutkimuk-
seen.

22§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston myontdmdit luvat

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssd
sekd 19 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetun lu-
van, jos toimintaa on pidettdvi ladketieteelli-
sesti perusteltuna, toimintaa varten on asian-
mukaiset tilat, laitteet ja henkilosto ja toimin-
taa varten on nimetty siitd vastaava ladkéri.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi myontdd luvan maérdajaksi tai tois-
taiseksi. Lupaan voidaan liittd4 tarkempia
toiminnan jarjestamistd koskevia ehtoja.

23§

Valvonta ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston mydntimdn luvan peruut-
taminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi médrdtd 7 §:n 3 momentissa,
11 §:ssd, 19 §:n 2 ja 3 momentissa sekd 21 a
§:sséd tarkoitetun toiminnan keskeytettaviksi
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tai peruuttaa 7 §:n 3 momentissa ja 21 a §:ssd
tarkoitettuun toimintaan myoénnetyn luvan,
jos toiminnassa ei noudateta voimassa olevia
sdadnnoksié tai lupaehtoja.

Tama laki tulee voimaan péivani
ta20 .

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa timin lain voimaantullessa
voimassa olleen 20 §:n 1 momentissa tarkoi-
tetun luvan 1 pdivddn tammikuuta 2017
saakka kudosndytteiden luovuttamiseen tai
kayttdamiseen laissa sdddetyin edellytyksin,
jos ladketieteelliseen tutkimukseen tarvittavia
niytteitd ei ole saatavissa biopankista.
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Laki

potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan pé&toksen mukaisesti

muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 4 luvun otsikko ja

liscitdcin lakiin uusi 13 a § seuraavasti:
4 luku

Potilasasiakirjat ja hoitoon liittyvi mate-
riaali

13a§
Viittaus muuhun lainsddddntoon
Potilaan tutkimuksessa ja hoidossa synty-

vien biologisten ndytteiden kéytosta tieteelli-

Helsingissd 30 pédivéni joulukuuta 2010

seen tutkimukseen sdddetddn lisdksi ladketie-
teellisestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999), ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen ladketieteellisestd kaytostd annetussa
laissa (101/2001) ja biopankkilaissa ( / ).

Tama laki tulee voimaan péivani kuu-

ta20 .

Tasavallan Presidentti

TARJA HALONEN

Peruspalveluministeri Paula Risikko
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Liite
Rinnakkaistekstit

Laki

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lidketieteellisesta kiiytostd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lddketieteellisestd kdytostd annetun lain
(101/2001) 11 §, 19 §:n 2 ja 3 momentti, 20 §, 22 §:n 2 momentti ja 23 §:n 1 momentti,

sellaisina kuin ne ovat, 11 §, 19 §:n 2 ja 3 momentti, 20 §:n 1 ja 2 momentit, 22 §:n 2 mo-
mentti ja 23 §:n 1 momentti laissa 778/2009 ja 20 § osaksi laissa 778/2009, seuraavasti:

Voimassa oleva laki
113§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston luvalla voidaan ruumiinavausten yh-
teydessd ruumiita kayttdd, sekd ruumiiden
elimid, kudoksia ja soluja irrottaa muuhun
kuin kuolemansyyn selvittimiseen liittyvédn
ladketieteelliseen tutkimus- ja opetustoimin-
taan.

19 §

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kayt-
totarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottami-
nen tai talteenotto edellyttdd Sosiaali- ja ter-

Ehdotus
113§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydessd ruumiita sekd
niistd irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja
muita ndytteitd voidaan kdyttdd myds muu-
hun kuin kuolemansyyn selvittimiseen liitty-
védn lddketieteelliseen tutkimukseen tai ope-
tukseen. Ndytteet voidaan liscksi siirtdd bio-
pankkilaissa (/) tarkoitettuun biopankkiin.
Edellytyksend on, ettd

1) lddketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tussa laissa (488/1999) tarkoitettu toimival-
tainen eettinen toimikunta on antanut myon-
teisen lausunnon ndytteiden kdytostd lddike-
tieteelliseen tutkimukseen ja siirtdimisestd
biopankkiin,

2) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto on antanut luvan ruumiiden ja ndyt-
teiden kéytostd opetustarkoituksessa.

19 §

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kayttotarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottami-
nen tai talteenotto edellyttdd Sosiaali- ja ter-
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veysalan lupa- ja valvontaviraston lupaa,
kayttotarkoituksen muutos edellyttdd 1 mo-
mentissa sdddetyn suostumuksen lisdksi, ettd
toimintaan on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston lupa.

Kuolleesta ihmisestd irrotettu tai varastoitu
elin, kudos tai solu, jota ei lddketieteellisen
syyn takia voida kéyttda siihen tarkoitukseen,
johon se on irrotettu, saadaan kéyttdd muuhun
perusteltuun lddketieteelliseen tarkoitukseen
vain, jos toimintaan on Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston lupa.

20§
Kudosndytteiden muuttunut kdyttotarkoitus

Hoidon tai taudinméérityksen vuoksi otettu-
ja kudosnéytteitd saa luovuttaa ja kéyttaa 1a4-
ketieteelliseen tutkimukseen potilaan suostu-
muksella. Jos henkil6 on alaikéinen tai vajaa-
kykyinen, suostumus tulee saada hinen lailli-
selta edustajaltaan. Terveydenhuollon oikeus-
turvakeskus voi kuitenkin antaa luvan hoidon,
taudinmddrityksen tai kuolemansyyn selvit-
tdmisen vuoksi otettujen kudosndytteiden luo-
vuttamiseen tai kdyttimiseen tilanteissa, jois-
sa henkilon suostumusta ei néytteiden suuren
mddrdn, ndytteiden idn tai muun sellaisen
syyn tai henkilon kuoleman vuoksi ole mah-
dollista hankkia.

Lddketieteellistd tutkimusta varten otettuja
kudosndytteitd saa luovuttaa ja kéyttdd muu-
hun kuin suostumuksessa tarkoitettuun ldcke-
tieteelliseen tutkimukseen vain tutkittavan
suostumuksella. Jos tutkittava on kuollut,
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi kui-
tenkin perustellusta syystd antaa luvan tdllai-
seen tutkimukseen.

Hoidon, taudinmédrityksen tai kuoleman-
syyn selvittimisen vuoksi otettuja kudosndyt-
teitd voidaan luovuttaa ja kéyttdd ladketieteel-
liseen tutkimukseen ja opetukseen sen ter-
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Ehdotus

veysalan lupa- ja valvontaviraston lupaa,
kayttotarkoituksen muutos edellyttdd 1 mo-
mentissa sdddetyn suostumuksen lisdksi, ettd
toimintaan on Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviraston lupa taikka jos kyseessd
on lddketieteellinen tutkimus tai ndytteen
siirto biopankkilaissa tarkoitettuun biopank-
kiin, [ldciketieteellisestii tutkimuksesta anne-
tussa laissa tarkoitetun toimivaltaisen eetti-
sen toimikunnan mydnteinen lausunto.

Kuolleesta ihmisesti irrotettu tai varastoitu
elin, kudos tai solu, jota ei lddketieteellisen
syyn takia voida kéyttd4 sithen tarkoitukseen,
johon se on irrotettu, saadaan kayttda /dcike-
tieteelliseen tutkimukseen ja siirtdd biopank-
kiin, jos suunnitellusta kdytostd on saatu
2 momentissa tarkoitetun eettisen toimikun-
nan myonteinen lausunto tai muuhun ladke-
tieteelliseen kdyttoon Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen luvalla.

20§
Kudosndytteiden muuttunut kdyttotarkoitus

Hoidon tai taudinm#drityksen vuoksi otet-
tuja kudosniytteitd saa luovuttaa ja kiyttad
lagketieteelliseen  tutkimukseen  potilaan
suostumuksella. Jos henkilo on alaikdinen tai
vajaakykyinen, suostumus tulee saada hinen
lailliselta edustajaltaan. Jos suostumusta hen-
kilon kuoleman johdosta ei ole mahdollista
hankkia, ndytteitd voi kdyttdd lddketieteelli-
seen tutkimukseen tai siirtdd biopankkilaissa
tarkoitettuun biopankkiin lddketieteellisestd
tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetun
eettisen toimikunnan annettua asiasta myon-
teisen lausunnon. Jos on syytd olettaa, ettd
henkilo  eldesscidn olisi vastustanut ndyt-
teidensd tutkimuksellista kdyttdd, ndytettd ei
saa siirtdd biopankkiin. Ndytteiden siirtimi-
sen ja kdsittelyn edellytyksistd sdddetddn li-
sciksi biopankkilaissa.

Hoidon, taudinméirityksen tai kuoleman-
syyn selvittdimisen vuoksi otettuja naytteitd
voidaan luovuttaa ja kayttdd ladketieteelli-
seen tutkimukseen, menetelmdkehitykseen,
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veydenhuollon toimintayksikén tai muun yk-
sikon luvalla, jonka toimintaa varten nédyte on
otettu, jos ndytteitd luovutettaessa tai kiytet-
tdessd ei kasitelld henkil6tietoja.

Hoidon, taudinmadrityksen tai ldadketieteel-
lisen tutkimuksen vuoksi otettuja kudosnéyt-
teitd saadaan luovuttaa ja kdyttds toisen ihmi-
sen todetun sairauden perinndllisyyden selvit-
tdmiseen vain, jos se, josta ndyte on otettu,
antaa sithen suostumuksensa. Jos henkilé on
alaikdinen tai vajaakykyinen, suostumus tulee
saada hénen lailliselta edustajaltaan. Jos hen-
kil6 on kuollut tai kyse on kuolemansyyn sel-
vittdmisen vuoksi otetusta kudosndytteests,
kudosndytteen luovuttamisesta paittad se ter-
veydenhuollon toimintayksikké tai muu yk-
sikko, jonka toimintaa varten kudosndyte on
otettu, ellei vainaja ole tétd eldessddn kielté-
nyt.

Hoidon, taudinmiérityksen, kuolemansyyn
selvittdmisen tai ladketieteellisen tutkimuksen
vuoksi otettuja kudosndytteitd voidaan luo-
vuttaa isyyden selvittdmistd varten tuomiois-
tuimen tai muun viranomaisen méadrddmalle
tutkimuslaitokselle.

Hoidon, taudinméirityksen tai kuoleman-
syyn selvittimisen vuoksi kudosndytteitd ei
saa luovuttaa tai kdyttdd muuhun tarkoituk-
seen kuin mihin ne on otettu, jos se haittaa
kudosnigytteiden alkuperdisen kéyttdtarkoi-
tuksen toteuttamista.

Ehdotus

laadunhallintaan ja opetukseen sen tervey-
denhuollon toimintayksikén tai muun yksi-
kon luvalla, jonka toimintaa varten nidyte on
otettu, jos ndytteitd luovutettaessa tai kiytet-
tdessd ei késitelld henkilGtietoja.

Hoidon, taudinméérityksen tai lddketieteel-
lisen tutkimuksen vuoksi otettuja kudosnéyt-
teitd saadaan luovuttaa ja kéyttdd toisen ih-
misen todetun sairauden perinndllisyyden
selvittdimiseen vain, jos se, josta ndyte on
otettu, antaa sithen suostumuksensa. Jos hen-
kil6 on alaikdinen tai vajaakykyinen, suos-
tumus tulee saada hénen lailliselta edustajal-
taan. Jos henkil6 on kuollut tai kyse on kuo-
lemansyyn selvittdmisen vuoksi otetusta ku-
dosniytteestd, kudosndytteen luovuttamisesta
paittdad se terveydenhuollon toimintayksikko
tai muu yksikko, jonka toimintaa varten ku-
dosndyte on otettu, jollei vainaja ole téti eld-
esséddn kieltanyt.

Hoidon, taudinmaérityksen, kuolemansyyn
selvittdmisen tai lddketieteellisen tutkimuk-
sen vuoksi otettuja néytteitd voidaan luovut-
taa biologisten vanhempien selvittamisti var-
ten tuomioistuimen tai muun viranomaisen
madrddmalle tutkimuslaitokselle zai kuolleen
tunnistamista varten poliisiviranomaiselle.

Hoidon, taudinmiérityksen tai kuoleman-
syyn selvittimisen vuoksi otettuja kudosndyt-
teitd ei saa luovuttaa tai kdyttdd muuhun tar-
koitukseen kuin mihin ne on otettu, jos se
haittaa kudosnidytteiden alkuperdisen kaytto-
tarkoituksen toteuttamista.

21a§

Kudosndytteiden kaytto lddketieteelliseen
tutkimukseen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa luvan hoidon ja taudinmdid-
rityksen vuoksi otettujen kudosndytteiden
kéyttimiseen lddketieteelliseen tutkimukseen.
Edellytyksend on, ettd

1) tutkimus on lddketieteellisesti tai yhteis-
kunnallisesti merkiticivdi;

2) lddketieteellisestd tutkimuksesta anne-
tussa laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on
antanut asiasta myonteisen lausunnon;

3) tarvittavat ndytteet eivit ole saatavissa
biopankista,
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22§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston myontdmdit luvat

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssi,
19 §:n 2 ja 3 momentissa sekd 20 §:n 1 ja
2 momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa
on pidettdvd lddketieteellisesti perusteltuna,
toimintaa varten on asianmukaiset tilat, lait-
teet ja henkil6std ja toimintaa varten on ni-
metty siitd vastaava lddkéri. Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi myontdd
luvan médrdajaksi tai toistaiseksi, ja lupaan
voidaan liittd4 tarkempia toiminnan jirjesta-
mistd koskevia ehtoja.

23§

Valvonta ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston mydntdmdn luvan peruutta-
minen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi méiritd 7 §:n 3 momentissa, 11
§:ssd, 19 §:n 2 tai 3 momentissa taikka 20 $:n
1 momentissa tarkoitetun toiminnan kes-
keytettdvaksi tai peruuttaa mainitussa lain-
kohdassa tarkoitettuun toimintaan myonnetyn
luvan, jos toiminnassa ei noudateta voimassa
olevia sddnnoksii tai lupaehtoja.
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4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat,
laitteet ja henkilosto,

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta
vastaava ldicikdiri;

6) henkildiden yksityisyyden suoja ei vaa-
rannu.

Lupaan voidaan liittdd tarkempia henkiloi-
den yksityisyyden suojan ja oikeuksien tur-
vaamista koskevia ehtoja.

Terveydenhuollon toimintayksikko saa luo-
vuttaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston pddtoksessd tarkoitetut ndyt-
teet tutkimuksesta vastaavalle lddkdrille, jos
henkilon ei tiedetd vastustaneen néytteidensd
kayttod lddketieteelliseen tutkimukseen.

22§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston myontdmdit luvat

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssd
sekd 19 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetun lu-
van, jos toimintaa on pidettdvi ladketieteelli-
sesti perusteltuna, toimintaa varten on asian-
mukaiset tilat, laitteet ja henkilosto ja toimin-
taa varten on nimetty siitd vastaava ladkari.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi myontdd luvan maérdajaksi tai tois-
taiseksi. Lupaan voidaan liittdd tarkempia
toiminnan jirjestdmistd koskevia ehtoja.

23§

Valvonta ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston myontdmdn luvan peruut-
taminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi médrdtd 7 §:n 3 momentissa,
11 §:ssd, 19 §:n 2 ja 3 momentissa sekd 21 a
§:ssd tarkoitetun toiminnan keskeytettdviksi
tai peruuttaa 7 §:n 3 momentissa ja 21 a §:ssd
tarkoitettuun toimintaan myonnetyn luvan,
jos toiminnassa ei noudateta voimassa olevia
sdannoksii tai lupaehtoja.
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Tédmd laki tulee voimaan pdivind — kuu-
ta 20 .

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa tdimdn lain voimaantullessa
voimassa olleen 20 §:n 1 momentissa tarkoi-
tetun luvan 1 pdivddn tammikuuta 2017
saakka kudosndytteiden [luovuttamiseen tai
kéyttimiseen momentissa sdddetyin edelly-
tyksin, jos lddketieteelliseen tutkimukseen
tarvittavia ndytteitd ei ole saatavissa biopan-
kista.
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potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 4 luvun otsikko ja

liscitddin lakiin uusi 13 a § seuraavasti:
Voimassa oleva laki
4 luku

Potilasasiakirjat ja hoitoon liittyvi mate-
riaali

Ehdotus
4 luku
Potilasasiakirjat ja hoitoon liittyvi mate-
riaali
13a§

Viittaus muuhun lainsddddntoon

Potilaan tutkimuksessa ja hoidossa synty-
vien biologisten ndytteiden kdytistd tieteelli-
seen tutkimukseen sdddetddn lisdksi lddketie-
teellisestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999), ihmisen elimien, kudoksien ja so-
lujen lddketieteellisestd kdytostd annetussa
laissa (101/2001) ja biopankkilaissa ( / ).

Tdmd laki tulee voimaan pdivdnd kuu-
ta 20 .
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