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Asia: Kirjallinen lausunto hallituksen esityksestd eduskunnalle laiksi biopankkilain muuttamisesta

SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry on valtakunnallisten sosiaali- ja terveysjérjestdjen kattojérjesté. SOSTE on
sosiaali- ja terveyspoliittinen vaikuttaja ja asiantuntijajérjesté, joka rakentaa sosiaalisen hyvinvoinnin ja terveyden
edellytyksid yhteistydssd jdsenyhteis6jensd kanssa. SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry:n varsinaisina jésenind on yli
240 valtakunnallista sosiaali- ja terveysalan jérjest6d ja yhteistydjéisenind yli 70 muuta sosiaali- ja terveysalan
toimijaa.
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LAUSUNNON KESKEINEN SISALTO:

e SOSTE pitda hyvana, etta tietoinen suostumus pysyy jatkossakin edellytyksena naytteen kerdamiselle.

e Ehdotus suostumuksen poistamisesta henkilotietojen kasittelyn perusteena tuo yleisen edun entista
vahvemmin biopankkitoimintaan yksilon oikeuksien rinnalle.

e Vaikka muutos jossakin maarin rajoittaa ndaytteenantajan oikeuksia, SOSTE nakee, etta
naytteenantajatkin hyotyvat tutkimuksen helpottumisesta.

e SOSTE korostaa, etta tiedon palautumista henkilokohtaisesti ndytteenantajien ja heidan sukulaistensa
hyvaksi on kehitettdava. SOSTE esittda lakiin kirjattavaksi sielld nyt jo olevien tiedonsaantioikeuksien
(39 §) lisdksi naytteenantajien oikeus hyotya heitd koskevista 16ydoksista osana hoitoa ja
terveysriskien ennaltaehkaisya.

e Jos ihmisten ei ole enda entisella tavalla mahdollista kieltda tietojensa kayttoa tutkimuksissa naytteen
luovuttamisen jalkeen, ennakkoinformaation antaminen tulee entista tarkeammaksi osaksi
suostumusprosessia.

e SOSTE kannattaa esityksen mukaisesti, ettd oikeus suostumuksen peruuttamiseen sailytetdan
aiemmin annettujen naytteiden osalta.

e SOSTE esittaa, etta ihmisten tiedonsaannin parantamiseksi biopankeille sddadetaan laissa yleinen
tiedonantovelvollisuus siita, millaista tutkimusta heillda on meneilldan.

e SOSTE nakee, etta biopankkilain kokonaisuuden kehittamista on tarpeen jatkaa tulevalla
hallituskaudella.
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Biopankkilain kokonaisuudistus keskeytettiin viimeisimman, vuonna 2021 tehdyn, lausuntokierroksen
jalkeen. Bioladketieteellinen kehitys on nopeaa ja sdantely vanhenee nopeasti, joten SOSTE nikee, etta
biopankkilain kokonaisuuden kehittdmista on tarpeen jatkaa seuraavalla hallituskaudella. Nyt
kasiteltdavana on kokonaisuudistusta pienempia muutoksia, joilla muun muassa ajantasaistetaan laki
vastaamaan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisia vaatimuksia.

Ehdotetut muutokset ihmisten antamaan suostumukseen

SOSTE on kannattanut tietoiseen suostumukseen perustuvaa ndytteen kerdysta ja pitda edelleen
tarkeana, etta kysyttdessa suostumusta ndytteen kerdamiseen, valinnan tekemisen tueksi annettavat
taustatiedot kerrotaan selkeasti ja varmistetaan, etta ihminen ymmartaa saamansa tiedon ja tekemansa
valinnan. Ihmiselle on oltava selvda muun muassa, millaisiin kayttotarkoituksiin hanen tietojaan
kerataan.

Kasiteltavana oleva esitys ei muuta kdytantoa ndytteen keradamisen osalta. Sen sijaan ihmisilla ei enaa
jatkossa olisi entisenkaltaista mahdollisuutta peruuttaa henkilotietojen kasittelya koskevaa suostumusta
sen jalkeen, kun ndyte on otettu ja nayte ja siihen liittyvat tiedot on siirretty biopankkiin. Ihmisilla
sailyisivat kuitenkin edelleen muut yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiset oikeudet, kuten oikeus saada
paasy tietoihin, oikeus oikaista tietoja ja oikeus vastustaa tietojen kasittelya. Laissa on maaritelty poisto-
oikeus, jonka nojalla rekisterinpitdjaa voi pyytaa poistamaan rekisterdidyn henkilotiedot. Sita ei
kuitenkaan sovelleta kaikissa tilanteissa. Talloin esimerkiksi yleinen etu ja tietyt tieteelliset tai
historialliset tutkimustarkoitukset ohittavat oikeuden keskeyttaa henkilotietojen kasittely. Aina tietojen
poistaminen meneilldan olevista tutkimuksista ei ehka ole mahdollistakaan tai siitd voi koitua
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huomattavia kustannuksia tai muita haittoja tutkimukselle ja sen luotettavuudelle. Esitys joka
tapauksessa muuttaa lain tasolla hetkea, jolloin ihmisten on yksiselitteisesti mahdollista sanoa ei omien
tietojensa kasittelylle.

Ehdotettu muutos ei ole yksilon oikeuksien kannalta ongelmaton, vaan esityksessa korostuu yksilon
oikeuksien rinnalla entista vahvemmin yleinen etu. Ehdotetussa muutoksessa on kuitenkin ihmistenkin
kannalta myonteista, etta tutkimuksen tekeminen helpottuu ja kerattya tietoa saadaan entista
paremmin jalostettua ihmisten hyvaksi. Parhaimmillaan tdma nakyy kehittyneina ladkkeina, rokotteina,
hoitoina ja palveluina seka entista tuloksellisempana ehkdisevana tyona, neuvontana ja varhaisena
hoitona. Esitys myo6s yhtenaistda henkildtietojen kasittelyperusteen muun tutkimuslainsdadannon
kanssa.

Mikali suostumuksen asemaa henkil6tietojen kasittelyn perusteena muutetaan, kasvaa ihmisten saaman
ennakkoinformaation merkitys ennen naytteen ottoa ja tietojen luovuttamista entista suuremmaksi.
Erityisen tarkeda ihmisten on pystya arvioimaan ja ymmartamaan henkilotietojen kasittelya
biopankkitoiminnassa ja olla tietoisia vastustamisoikeuden kayttamisen mahdollisuudesta.

SOSTE pitaa ihmisten kannalta hyvana, etta hallituksen esityksessa on sailytetty oikeus suostumuksen
peruuttamiseen niiden aiemmin annettujen ndytteiden osalta, joiden kasittely on nykylain mukaisesti
perustunut suostumukseen.

Tiedon palautumista ihmisille ja osaksi heidan hoitoaan ja palveluitaan on kehitettava

SOSTE korostaa, etta tutkimusten kautta saadun tiedon palautumista ihmisille tulee kehittaa. Yleisen,
kansanterveydellisen tai tiettyyn sairausryhméaan kohdistuvan hyddyn ohella ndytteenantajien tulee
jatkossa saada entistd paremmin henkilokohtaista tietoa ja neuvontaa l6ydoksistd seka niiden pohjalta
maarittyvaa hoitoa.

Biopankkilain 39 § antaa ihmisille oikeuden saada pyydettaessa terveydentilaansa koskeva naytteesta
madaritetty tieto ja samoin ihmisilla on oikeus saada selvitys tiedon merkityksestd hanen oman tai
sukulaisten terveyden kannalta. Jotta tdma toteutuisi myos kaytdnnossa, tulee tietojarjestelmia ja
hoidon ja neuvonnan prosesseja kehittda vastaamaan tiedon tarvittavaa liikkumista ja sen |6ytymista
terveydenhuollon tietokannoista. Mita edistyneemmaksi ja yksilollisemmaksi terveydenhuolto kehittyy,
sitd suurempi merkitys ihmisten naytteista tehdyilla [6ydoksilla on esimerkiksi nopeassa hoitoon
padsyssa tai sopivan hoidon mahdollistamisessa.

SOSTE esittaa lakiin kirjattavaksi myos naytteenantajien oikeuden hyotya heita koskevista |0ydoksista
osana hoitoa ja terveysriskien ennalta ehkaisya.

Luottamuksen yllapitdminen ja viestintd kansalaisille on tarkeaa

Biopankkitoimintaan ja naytteiden hyddyntamiseen liittyvista asioista on yhteiskunnassa viestittava
avoimesti ja riittdvdssa maarin, jotta biopankkien toiminta ja ndytteen luovuttamiseen liittyvat
mahdolliset hyodyt ja riskit tulevat ihmisille tutuiksi. Ihmisten tulee voida rauhassa perehtya asiaan ja
miettid omaa kantaansa luovuttamiseen.
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Biopankkitoiminnan valvonnan on varmistettava, etta tietojen asianmukainen kaytto, tietoturva ja
yksityisyyden suoja varmistetaan niin aukottomasti kuin mahdollista. Luottamuksen yllapitaminen ja
vahvistaminen toimintaa kohtaan on tarkeaa.

Biopankeille tulisi sdataa laissa yleinen tiedonantovelvollisuus meneilldan olevasta tutkimuksesta

Kayttotarkoitukset, joihin ihmisten antamia tietoja ja ndytteita kdytetdan, voivat muuttua nopeasti.
Siten ihmisten ennen naytteen luovutusta saama tieto ei valttamatta kuvaa kovinkaan tarkasti ja
kattavasti sitd mihin heidan tietojaan kaytetaan.

Ihmisten tiedonsaannin parantamiseksi SOSTE ehdottaa, etta biopankeille sdddetdan laissa
tiedonantovelvollisuus siitd mita ja millaista tutkimusta heilld kulloinkin on meneilldan. Mahdolliset
liilkesalaisuudet eivat saisi olla tiedottamisen esteend, vaan sopivaksi katsotulla tavalla ja tasolla tdman
tiedon tulisi olla kansalaisten saatavissa. Sdadosperusteisuus turvaisi tiedonsaantia. Tiedottaminen voisi
kdytdannossa tapahtua esimerkiksi nettisivujen kautta.
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