Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi biopankkilain muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi biopankkilakia vastaamaan vaatimuksia, jotka johtuvat
tietosuojaa koskevasta Euroopan unionin asetuksesta. Liséksi ehdotetaan tehtdvéksi voimassa

olevasta muusta lainsdadannosta atheutuvat tekniset muutokset.

Biopankkilakiin ehdotetut muutokset on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2024.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu

Esityksessd ehdotetaan tehtévéksi tarpeelliset muutokset, jotka johtuvat luonnollisten henkildi-
den suojelusta henkilStietojen késittelyssd sekéd nédiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja di-
rektiivin 95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/679 (jaljempand yleinen tietosuoja-asetus) sdantelystd. Liséksi ehdotetaan tehtiviksi tek-
nisluontoiset korjaukset, jotka johtuvat muusta voimassa olevasta lainsdddannosta.

Sosiaali- ja terveysministerio asetti 27.11.2012 eduskunnan lausuman johdosta biopankkilain-
sdddannon ohjausryhmén (STM065:00/2012), jonka tehtdvana on biopankkilainsdddannon toi-
meenpanon seuranta, arviointi ja ohjaus. Ohjausryhméin tulee asettamispaitoksen mukaan seu-
rata ja arvioida biopankkitoimintaa koskevan lainsdédddnnon toteutumista ja vaikutuksia, tutki-
musinfrastruktuurin kehittymisté ja niytetutkimuksen edellytyksid Suomessa, ndytteiden anta-
jien oikeuksien toteutumista sekd asenteita biopankkitutkimusta kohtaan ja niissd tapahtuneita
muutoksia ja kansainvélisen tutkimusyhteistyon kehittymistd ja Suomen edellytyksié osallistua
sithen.

Biopankkilainsddddnnon ohjausryhmé on julkaissut véliraportin 2015 (Sosiaali- ja terveysmi-
nisterion raportteja ja muistioita 2015:26). Raportin mukaan biopankkilakia on pidetty pddosin
onnistuneena. Lain soveltamistilanteissa on kuitenkin havaittu ongelmia, joita on ensisijaisesti
pyritty ratkaisemaan tulkinnalla ja viranomaisten antamalla lisdohjauksella. Biopankkitoimin-
nassa havaitut ongelmat kirjattiin biopankkilainsdédédnnon ohjausryhmén véliraportin liitteeksi
biopankkilain muutosesityksessid huomioitavaksi. Liséksi raportissa selvitettiin tutkimusedelly-
tysten sekd tutkimusinfrastruktuurin kehittymista.

Pddministeri Marinin hallitusohjelmassa todetaan biopankkilain sdtdminen.! Lakiehdotus on
valmisteltu virkatyoné sosiaali- ja terveysministeriossi. Lainvalmistelun tueksi sosiaali- ja ter-
veysministerid on jatkanut biopankkilain ohjausryhmén toimikautta (STM060:00/2021). Oh-
jausryhmin ensimmaéinen toimikausi padttyi vuoden 2017 lopussa ja sitd jatkettiin sosiaali- ja
terveysministerion paitokselld ajalle 1.1.2018-31.12.2019 ja 5.7.2021-31.12.2022. Ohjaus-
ryhmaé toimii asiantuntijana sosiaali- ja terveysministerion valmistellessa biopankkilainsédadén-
non uudistusta ja ohjatessa lainsdddénnon taytantdonpanoa. Ohjausryhmé on nimennyt alaryh-
méin (VN/11239/2021-STM-47), joka on toiminut sekd valmistelevana elimend ohjausryhmalle,
ettd keskusteluforumina lainvalmisteluprosessissa ilmenneiden teemojen yksityiskohtaisem-
malle késittelylle. Alaryhmin jésenistdssd on laaja edustus biopankkitoimijoista ja muista asi-
antuntijoista.

Kahdesta biopankkilain luonnosehdotuksesta on jarjestetty lausuntokierros, joista ensimméainen
28.3.-7.5.2018 ja toinen 17.12.2020-7.3.2021 vilisend aikana.? Saadun lausuntopalautteen pe-
rusteella kokonaisuudistuksesta luovuttiin.

! Pddministeri Sanna Marinin hallituksen ohjelma 10.12.2019. Osallistava ja osaava Suomi —sosiaali-
sesti, taloudellisesti ja ekologisesti kestéva yhteiskunta, kohta 3.6 Oikeudenmukainen, yhdenvertainen
ja mukaan ottava Suomi, tavoite 4 Sosiaali- ja terveydenhuollon palveluiden parantaminen. Valtioneu-
voston julkaisuja 2019:31, on saatavilla valtioneuvoston verkkosivuilta https://julkaisut.valtioneu-
vosto.fi/handle/10024/161931

2 Hallituksen esityksen valmisteluasiakirjat ovat luettavissa julkisessa palvelussa osoitteessa
https://stm.fi/hanke?tunnus=STM110:00/2015.

4


https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/161931
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/161931

Esityksessd paiddyttiin tekemddn yleisen tietosuoja-asetuksen vaatimat muutokset sekd muut
keskeiset jo voimassa olevasta lainsdddéannostd aiheutuvat teknisluonteiset korjaukset. Tekniset
muutokset aiheutuvat henkil6tietolain (523/1999) kumoamisesta, sekd sosiaali- ja terveyden-
huollon jérjestdmisestd annetun lain (612/2021) ja sen liitdnndisten sddnndsmuutosten voimaan-
tulosta.

2 Nykytila ja sen arviointi
2.1 Biopankkitoiminta

Biopankkitoiminnalla tarkoitetaan toimintaa, jossa ihmisperéisié néytteitd sekd niihin liitettdvia
tietoja kéytetdén hoidollisiin- ja tutkimustarkoituksiin. Biopankkilaki (688/2012) tuli voimaan
1.9.2013. Biopankkilailla luotiin edellytyksid niytetutkimukselle yhdenmukaistamalla néyte-
tutkimuksen puitteita ja valvontaa. Lailla pyrittiin edistiméédn suomalaisen biolddketieteen tut-
kimusympériston tehokasta hyoddyntdmistd ja vahvistamista. Biopankkilaissa sdddetddn
biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksista.

Suomessa on télla hetkelld yksitoista valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkitty4 biopank-
kia. Rekisterdidyistd biopankeista kuusi kuuluu organisatorisesti alueellisiin sairaanhoitopiirei-
hin (Auria biopankki, Helsingin biopankki, Itd-Suomen biopankki, Keski-Suomen biopankki,
Tampereen biopankki ja Borealis biopankki, kokoavasti myohemmin sairaalabiopankit) ja nii-
den perusprosessit ovat osa sairaanhoitopiirien tai erityisvastuualueiden toimintaprosesseja.
Sairaalabiopankkien toiminnassa ja paatoksenteossa noudatetaan kunnallishallinnon ja sairaan-
hoitopiirin voimassa olevia sddntdja ja maarayksia.

Biopankkikenttd voidaan jakaa julkisiin biopankkeihin (sairaalabiopankit, THL Biopankki ja
Arctic Biopankki) sekd yksityisiin biopankkeihin (Terveystalon biopankki, Veripalvelun
biopankki ja Hematologinen biopankki FHRB). Muut kuin sairaalabiopankit ovat valtakunnal-
lisia, eli ne toimivat koko Suomen alueella. Biopankkien niaytekokoelmat vaihtelevat aiemmin
kerdtyistéd ja lain myo6td biopankkiin siirretyistd tutkimusnédytekokoelmista suoraan voimassa
olevan biopankkilain mukaisella suostumuksella keréttyihin ndytteisiin.

Yksittéisten biopankkien lisédksi Suomessa toimii useiden biopankkien muodostama osuuskunta
FinBB, jonka omistajina toimivat erddt suomalaiset yliopistot, sairaanhoitopiirit sekd Tervey-
den- ja hyvinvoinnin laitos. Kaikki Suomen sairaalabiopankit sekd THL Biopankki kuuluvat
FinBB:n verkostoon. Osuuskunnan tehtdvana on tukea sen sisélld toimivia biopankkeja erilais-
ten asiantuntijapalveluiden, tukitoimintojen ja edunvalvontatehtivien muodossa.’ Keskeisend
tavoitteena on biopankki-infrastruktuurin harmonisointi ja yhtendistdminen tutkimusprojektien
sujuvoittamiseksi ja transaktiokustannusten minimoimiseksi.

Biopankit ovat osa tutkimusinfrastruktuuria, jolla edistetddn kerdttyjen ndytteiden ja niihin liit-
tyvien tietojen myohempaa kayttod erityisesti tutkimustarkoituksissa. Ne toimivat padsaantoi-
sesti kiintedsti perustajiensa organisatorisessa yhteydessi ja méérdysvallassa, osin kuitenkin esi-
merkiksi kirjanpidollisesti eriytettyind itsendisind vastuuyksikko6ind. Biopankkitoimintaa rahoi-
tetaan muun muassa palvelumaksuilla, infrastruktuurirahoituksella seké tutkimusrahoituksella,
mutta padosin biopankkien rahoituksesta vastaavat niiden perustajaorganisaatiot. Biopankit voi-
vat olla joko alueellisia, kattaen esimerkiksi sairaanhoitopiirin tai yliopistosairaaloiden erityis-
vastuualueen, tai valtakunnallisia, jolloin nidytteidenkeruu kattaa koko Suomen.

3 https:/finbb.fi/fi.



2.2 Biopankkitoiminnan ohjaus ja valvonta

Biopankkitoiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
selle (jaljempéné Fimea). Fimea ylldpitad biopankkirekisterid, jonka tarkoituksena on edistdd
biopankkitutkimuksesta tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedonsaantia ja helpottaa
biopankkitoiminnan valvontaa.

Biopankin perustaminen edellyttdd toiminnan aloittamista koskevan ilmoituksen tekemisti
Fimealle merkittavéksi valtakunnalliseen biopankkirekisteriin. Biopankin saa perustaa seké yk-
sityinen ettd julkinen toimija. Ennen ilmoituksen tekemisté biopankin perustamisesta biopankin
perustajan tulee saada valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (jéljem-
pind TUKIJA) myonteinen lausunto. Biopankkitoiminnan perustaminen edellytyksend on il-
moitusmenettely, joka on vaatimuksiltaan verrattavissa lupaprosessiin. [lmoitusmenettelyn yh-
teydessd on viranomaisarvioinnissa kiinnitetty huomiota muun muassa biopankin oman rekis-
terinpidon lainmukaisuuteen, suostumuksiin, alaikdisten oikeuksiin, henkil6tietojen kasittelyyn,
kliinisesti merkittdvien tietojen palauttamiseen sekd muihin toiminnan lainmukaisuuden arvioi-
miseksi tarpeellisiin seikkoihin.

Henkil6tietojen késittelyn osalta yleinen tietosuoja-asetus asettaa valvonta- ja ohjaustehtévit
tietosuojavaltuutetulle. Tietosuojavaltuutetulla on tietosuojalain (1050/2018) 18 §:n nojalla oi-
keus tehdd myos biopankkitoimintaa koskevia tarkastuksia henkil6tietojen késittelyn osalta.
Tietosuojakysymykset ovat biopankkitoiminnan keskiossé ja henkildtietojen kasittelyd koskien
sddnndsten hallinta on biopankkitoiminnan onnistumisen kannalta merkityksellista.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 36 artiklan 1 kohdan mukaan rekisterinpitijan on ennen henkild-
tietojen késittelyd kuultava valvontaviranomaista, jos asetuksen 35 artiklassa séédetty tietosuo-
jaa koskeva vaikutustenarviointi osoittaa, ettd késittely aiheuttaisi korkean riskin, jos rekisterin-
pitdjd ei ole toteuttanut toimenpiteitd riskin pienentdmiseksi. Yleisen tietosuoja-asetuksen 35
artiklan 3 kohdan b alakohdassa on viitattu 9 artiklan 1 kohdassa séddettyyn. Biopankeissa ta-
pahtuvassa néytteiden sekd niihin liittyvien ja liitettdvien tietojen késittelyssd on kyse yleisen
tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettujen erityisten henkilotietoryhmien késittelysta.

2.3 Rekisterinpito ja biopankin yllidpitimiét rekisterit

Voimassa olevassa biopankkilaissa on sdddetty ndytteiden ja niihin liittyvan tiedon yllapidon,
toiminnan seurannan ja arvioinnin mahdollistamiseksi pidettdvistd ndyte- ja tietorekisterist,
jonne kerétdén ja talletetaan yleistd niytteen tutkimuksellista kdyttdd palvelevaa tietoa biopan-
kissa sdilytettdvistd ndytteistd, kyseisistd ndytteistd analysoituja tai muutoin saatuja, niytteeseen
liittyvié tietoja ja biopankkitutkimuksessa tarvittavia tietoja henkilostd, josta ndyte on otettu.

Naytteelld tarkoitetaan ihmisperdistd materiaalia tai tdllaisen materiaalin teknistd tallennetta.
Nayte voi siis olla joko fyysisesti késin kosketeltavaa tai esimerkiksi skannattu kuva néytteesta.
Yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 35 kohdassa biologisista ndytteistd johdettu tieto
madritellddn erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluviksi terveyttd koskeviksi henkil6tiedoiksi.
Niihin katsotaan kuuluvan kehon osan tai kehosta perdisin olevan aineen testaamisesta tai tut-
kimisesta saadut tiedot, kuten geneettiset tiedot ja biologiset ndytteet seké kaikki tiedot esimer-
kiksi sairauksista, vammoista, sairauden riskisté, esitiedoista tai annetuista hoidoista seké tieto
rekisterdidyn fyysisesté tai ladketieteellisestd tilanteesta riippumatta siitd, mista ldhteesta tiedot
on saatu, esimerkiksi 14ékériltd tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta. Biopankkindytteet,
niistd saatavat ja niihin liitettavét tiedot ovat tdllaisia erityisen arkaluonteista henkilotietoa si-
séltdvad materiaalia, joiden suojatason on oltava tavallista henkil6tietoa korkeampi.



Biopankkiin kerédtddn aineistoa useasta eri ldhteestd. Voimassa oleva biopankkilaki mahdollis-
taa sekd uusien naytteiden kerddmisen suostumuksen nojalla ettd lakisdéteisten edellytysten
tayttyessd myds aiemmin otettujen ja edelleen eri yksikdiden sdilytyksessd olevien vanhojen
néytteiden siirtdmisen biopankkiin. Tyypillinen ndytteenantotilanne vaihtelee biopankin tyypin
ja toimintamallin mukaan. Sairaalabiopankkeihin néytteet kerdtidan useimmiten terveydenhuol-
lon palvelutilanteiden yhteydessé. Veripalvelun biopankin aineistot kerédtdin veren ja plasman
luovutustilanteissa ilman hoitokontaktia ndytteenantajaan. Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen
biopankki ei puolestaan tilld hetkelld kerdd vapaaehtoisten niytteitd lainkaan.*

Suostumusrekisterin avulla hallinnoidaan néytteenantajan tahdonilmaisuja, jotka ovat nayttei-
den ja niihin liittyvén tiedon kéyton keskeisié perusteita. Néditd tahdonilmaisuja ovat biopank-
kilain mukainen suostumus ja sen rajaaminen, suostumuksen peruuttaminen ja biopankissa ole-
van néytteen kéyton kielto. Suostumusrekisteri on biopankkikohtainen, eli ndytteenantaja antaa
suostumuksensa erikseen eri biopankkeihin. Jos ndytteenantajalla on ndyte useammassa biopan-
kissa, ndytteenantajan tulee tehdi pyynt6 saada péésy tietoihin erikseen jokaiseen biopankkiin.
Suostumuksen peruuttamisesta on erikseen ilmoitettava jokaiseen biopankkiin, jonne suostu-
mus on annettu.

Koodirekisterin avulla niyte- ja tietorekisterissa sekd suostumusrekisterissé oleva tieto voidaan
yhdistdéd. Koodirekisteriin kerétién ja talletetaan henkilon nimi ja henkil6tunnus sekd koodia-
vain. Koodirekisteri on keskeinen silloin, kun tutkimuksessa olevan niytteen yhteys niytteenan-
tajaan halutaan purkaa, jolloin biopankin on mahdollista kertoa ndytteenantajalle missa tutki-
muksessa hdnen naytettddn on kaytetty.

Biopankista vastaavan henkilon tehtdvéna on huolehtia sdilytettdvien niytteiden laadunvalvon-
nasta, rekisterien ja tietokantojen ylldpitdmisestd, yhdistdmisestd ja suojaamisesta, yksityisyy-
den suojan varmistamisesta nidytteitd ja niihin liittyvia tietoja késiteltiessd, koodiavaimen sdi-
lyttimisestd ja kdyton valvonnasta, tiedonsaantioikeuden toteutumisesta sekd muista biopank-
kilaissa vastaavalle henkil6lle sdddetyista tehtavista.

2.4 Henkilotietojen kisittely
2.4.1 Henkilotietojen kisittelya koskeva sdéntely

Yleisti tietosuoja-asetusta sovelletaan henkil6tietojen kisittelyyn, joka on osittain tai kokonaan
automaattista, sekd sellaisten henkilGtietojen késittelyyn muussa kuin automaattisessa muo-
dossa, jotka muodostavat rekisterin osan tai joiden on tarkoitus muodostaa rekisterin osa. Hen-
kilotiedoilla taas tarkoitetaan kaikkia tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan luonnolliseen
henkil6on liittyvié tietoja. Yleistd tietosuoja-asetusta ei kuitenkaan sovelleta kuolleita henkil6ita
koskeviin tietoihin, vaan jasenvaltiot voivat asetuksen johdanto-osan 27 kohdan mukaan saataa
kuolleiden henkiléiden henkil6tietojen késittelyd koskevista sddnnoistd, ja nailtd osin kansalli-
sella lainsédtdjalld on harkintamarginaalia, mitd vasten myds biopankkindytteiden kayttomah-
dollisuuksia voidaan arvioida. Genomitietojen osalta kuolleiden tiedot voivat siséltéd tietoja
my0s elossa olevista sukulaisista, miké voi johtaa siihen, ettd tietosuojasdénnokset on yha huo-
mioitava kisittelyn yhteydessa.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 5 artiklassa sdddetddn henkilStietojen késittelyd koskevista peri-
aatteista. HenkilGtietoja on késiteltdva lainmukaisesti, asianmukaisesti ja rekisterdidyn kannalta
lapindkyvésti. Naitd tietosuojaperiaatteita arvioitaessa huomioitavia asioita ovat muun muassa

4 https://thl.fi/fi/web/thl-biopankki/naytteenantajalle.
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késittelyn suunnittelu, késittelyperusteet, rekisterdidyn informoiminen ja rekisterdidyn odotuk-
set. Liséksi henkil6tiedot on kerdttdvi tiettyd, nimenomaista ja laillista tarkoitusta varten eiké
niitd saa késitelld myohemmin néiden tarkoitusten kanssa yhteen sopimattomalla tavalla. Hen-
kildtietojen myShempi késittely yleisen edun mukaisiin arkistointitarkoituksiin taikka tieteelli-
sid tai historiallisia tutkimustarkoituksia varten tai tilastollisiin tarkoituksiin katsotaan yhteen-
sopivaksi alkuperidisen kayttotarkoituksen kanssa. Tadma kuitenkin edellyttia, ettd kyseesséd on
saman rekisterinpitdjin toimesta tapahtuva henkil6tietojen késittely ja ettd samalla noudatetaan
késittelyn muita edellytyksid, kuten esimerkiksi oikeudellisia ja teknisid késittelyd koskevia
suojatoimia.

Henkilotietojen on oltava asianmukaisia ja olennaisia ja rajoitettuja siithen, mika on tarpeellista
suhteessa niihin tarkoituksiin, joita varten niitd késitelldén. Lisdksi henkilotietojen on oltava
tasmallisié ja tarvittaessa paivitettyjd. Rekisterinpitéjén on toteutettava kaikki mahdolliset koh-
tuulliset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd késittelyn tarkoituksiin nihden epétarkat ja vir-
heelliset henkil6tiedot poistetaan tai oikaistaan viipymatta.

Henkildtietoja tulee sdilyttdd vain niin kauan kuin kayttotarkoituksen toteuttamista varten on
tarpeen. HenkilGtietoja voidaan sidilyttdd pidempid aikoja, jos niitd kisitellddn ainoastaan esi-
merkiksi yleisen edun mukaisia tieteellisié tarkoituksia varten edellyttéen, ettd asetuksessa vaa-
ditut asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet on pantu tdytint6on rekisterdidyn
oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi. Henkil6tietojen késittelysté tulisi nédin ollen kansalli-
sesti sdddettdessd madritelld, kuinka kauan henkilGtietoja sdilytetddn, milloin ja miten tiedot
poistetaan rekisteristd ja mitd tiedoille tapahtuu poistamisen jilkeen. Voimassa olevassa
biopankkilaissa ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen siilytystd tulee arvioida sdannoéllisesti,
mutta vihintddn 10 vuoden vélein. Henkil6tiedot tulee liséksi suojata luvattomalta ja lainvastai-
selta kasittelyltd sekd vahingossa tapahtuvalta havidmiselts, tuhoutumiselta tai vahingoittumi-
selta kdyttden asianmukaisia teknisié tai organisatorisia toimia

Nykyinen biopankkilaki on annettu ennen yleisen tietosuoja-asetuksen voimaantuloa. Yleinen
tietosuoja-asetus on kansallisesti suoraan sovellettava sdddds, mutta se ei kaikilta osin harmo-
nisoi EU:n jésenvaltioiden henkilGtietojen suojaa koskevaa lainsdddint6d. HenkilGtietojen ké-
sittely edellyttdd aina yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan mukaisen oikeusperusteen. Jollei
rekisterdity ole antanut henkil6tietojen késittelyyn suostumusta, tulisi jonkin yleisen tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan muista edellytyksista tayttyd. Erityisiin henkilotietoryhmiin kuu-
luvien tietojen, kuten geneettisten tietojen tai terveystietojen, kisittelylle tulee olla yleisen tie-
tosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukainen oikeusperuste.

Siltd osin kuin henkildtietojen késittely on tarpeen rekisterinpitdjén lakisditeisen velvoitteen
noudattamiseksi tai késittely on tarpeen yleistd etua koskevan tehtivin suorittamiseksi tai re-
kisterinpitdjdlle kuuluvan julkisen vallan kdyttamiseksi, on kdsittelyn perustasta sdddettiava joko
unionin oikeudessa tai rekisterinpitdjdén sovellettavassa jasenvaltion lainsdddannossa. Yleistd
etua koskevan e alakohdan osalta kansallista tdismentévié lainsdddéntdd on muun muassa tieto-
suojalain 4 §:n 2 kohta, jonka tarkoituksena on varmistaa, ettei julkisella sektorilla toteutettavan
henkil6tietojen késittelyn oikeusperusteen osalta jéé katvealueita.

Yleisen tietosuoja-asetuksen tarkoittama kansallinen liikkumavara voidaan johtaa ensisijaisesti
sen 6 artiklan 1 kohdan c ja e alakohdista, ja erityisten henkilGtietoryhmien osalta kansallista
litkkkumavaraa siséltyy 9 artiklan 2 kohdan b, g, h, i ja j alakohtiin. Asetus sisdltdd myds artik-
lakohtaisia tarkennuksia kansallisesta liikkumavarasta. Kansallisessa lainsddddnndssd on mah-
dollista rajoittaa asetuksessa sdddettyjéd oikeuksia ja velvollisuuksia sekd niiden soveltamisalaa
siten kuin asetuksen 23 artiklassa ja IX luvussa on sdédetty.



2.4.2 Suostumus ja sen sisalto

Biopankkilain 11 § on annettu ennen yleisen tietosuoja-asetuksen voimaantuloa. Henkil6tieto-
jen kasittely biopankeissa perustuu voimassa olevan biopankkilain mukaan rekisterdidyn suos-
tumukseen. Pykilan mukaan oikeus néytteiden késittelyyn biopankissa perustuu suostumuk-
seen, jollei tdssd tai muualla laissa toisin sdddetd. Biopankkilain sisdltdmé suostumus kattaa
sekd nédytteen ottamisen ettd henkil6tietojen kasittelyn biopankkitoiminnassa. Biopankkilain 11
§:n 2 momentin mukaan henkild voi antaa suostumuksensa néytteiden séilyttimiseen biopan-
kissa ja kdyttdmiseen biopankkitutkimuksessa, henkildtietojensa luovuttamiseen, hintd koske-
vien rekisteritietojen yhdistimiseen seké nédytteen ja ndytteen yhteydessé hianelté saatujen tieto-
jen muuhun kasittelyyn biopankkitutkimuksen edellyttimassa laajuudessa.

Biopankkilain sisdltima suostumus on tarkoittanut niin kutsuttua laajaa suostumusta, silld suos-
tumusta annettaessa ei ole voitu yksiloida tarkalleen, missé tutkimuksissa néytteitd ja henkild-
tietoja tullaan késittelemaén. Suostumuksen on yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 32
kohdan mukaan oltava vapaachtoinen, yksildity, tietoinen ja yksiselitteinen. Liséksi jos kasitel-
1a4n yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan mukaisia erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvia tie-
toja, suostumuksen kisittelyyn on oltava nimenomainen. Suostumuksen nimenomaisuus aiheut-
taa tarpeen arvioida tarkemmin sitd, onko suostumus tarkoituksenmukainen henkil6tietojen ka-
sittelyperuste biopankkitoiminnassa, vai olisiko jokin muu yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artik-
lan 1 kohdan kisittelyperuste sopivampi.

Henkildlld on voimassa olevan biopankkilain mukaan milloin tahansa oikeus peruuttaa suostu-
mus tai muuttaa sitd taikka kieltdd 13 §:ssé tarkoitetun naytteen kayttd tutkimuksessa tai rajata
kayttod, kun ndyte sdilytetdén biopankissa tunnisteellisena. [lmoituksen on oltava kirjallinen.
Biopankista vastaava henkilo vastaanottaa suostumuksen peruutuksen, muutoksen tai kdyton
kiellon ja hdnen on pyynnostd annettava todistus ilmoituksen vastaanottamisesta ja selvitys
niistd toimenpiteistd, joihin suostumuksen peruuttaminen tai niytteen kielto on johtanut. Saa-
punut tahdonilmaisu ei vaikuta takautuvasti jo suoritettuun néytteiden ja tietojen késittelyyn.

Kun suostumuksen peruuttamista tai ndytteen kdyton kieltoa koskeva ilmoitus on saapunut
biopankkiin, ndytettd ja siihen liittyvéa tietoa ei saa endé kéyttad eikd luovuttaa biopankkitutki-
mukseen. Kun ilmoitus koskee suostumuksen muuttamista tai kdyton rajaamista, niytettd ja tie-
toja saa kdyttda tai muutoin késitelld vain suostumuksen mukaisesti. Jos muuttuneen suostu-
muksen mukainen kaytto ei ole mahdollista, ndytettd ja sithen liittyvaa tietoa ei saa endd kayttaa
eikd luovuttaa biopankkitutkimukseen.

Ennen ilmoituksen saapumista ndytteesti ja siihen liittyvésti tiedosta aikaansaatuja tutkimustu-
loksia, ndihin tuloksiin siséltyvié tietoja sekd niytteestd ja tiedosta muodostettuja aineistoja saa
kéyttidd biopankkilaissa sdddetyin rajoituksin.

2.4.3 Rekisterdidyn oikeudet

Rekisterdidyn oikeuksista on séddetty yleisen tietosuoja-asetuksen 3 luvun 12-22 artikloissa.
Asetuksen mukaisten oikeuksien toteuttamiseen liittyy jonkin verran kansallista lilkkkumavaraa.
Henkildtietojen késittelyn oikeusperuste vaikuttaa niihin oikeuksiin, joita rekisteroidylld on
kaytettdvissaan.

Jos henkildtietojen késittely perustuu suostumukseen, rekisterdidylld on yleisen tietosuoja-ase-
tuksen 7 artiklan 3 kohdan mukaan milloin tahansa oikeus peruuttaa suostumuksensa. Suostu-
muksen peruuttaminen ei vaikuta suostumuksen perusteella ennen sen peruuttamista suoritetun



késittelyn lainmukaisuuteen. Suostumuksen peruuttamisen on oltava yhté helppoa kuin sen an-
taminen.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 17 artiklan 1 kohdan mukaan rekisterdidylld on oikeus saada re-
kisterinpitdja poistamaan rekisterdityd koskevat henkilotiedot, jos jokin asetuksessa oleva pe-
ruste tiyttyy. Rekisterinpitéjélld on velvollisuus poistaa tiedot ilman aiheetonta viivytystd, jos
rekisterdity peruuttaa suostumuksen, johon késittely on perustunut 6 artiklan 1 kohdan a ala-
kohdan tai 9 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisesti, eiké kasittelyyn ole muuta laillista pe-
rustetta. HenkilGtiedot tulee my0s poistaa, jos rekisterdity vastustaa késittelyd 21 artiklan 1 koh-
dan nojalla eikd késittelyyn ole olemassa perusteltua syyti tai jos henkilGtietoja on késitelty
lainvastaisesti. Suostumuksen kdyttiminen oikeusperusteena johtaa siihen, ettd rekisterditya
koskevat henkilotiedot tulee poistaa biopankista, jos rekisterdity peruuttaa suostumuksensa.
Biopankista biopankkitutkimukseen jo luovutettuja tietoja on edelleen mahdollista késitella, jos
jokin 17 artiklan mukaisista poikkeuksista soveltuu.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 17 artiklan 3 kohdan mukaan rekisterdidyn poisto-oikeutta ei ole
tilanteissa, joissa késittely on tarpeen jasenvaltion lainsdddanton perustuvan, késittelyd edel-
lyttavan lakisddteisen velvoitteen noudattamiseksi tai jos kasittely tapahtuu yleistd etua koske-
van tehtidvén suorittamiseksi tai rekisterinpitdjille kuuluvan julkisen vallan kéyttdmistd varten.
Poisto-oikeutta ei myOskéin sovelleta, jos késittely on tarpeen kansanterveyteen liittyvaa yleista
etua koskevista syistd 9 artiklan 2 kohdan h ja i alakohdan seké 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
Liséksi poisto-oikeutta ei sovelleta, jos késittely on tarpeen yleisen edun mukaisia arkistointi-
tarkoituksia, tieteellisid tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia tarkoituksia varten
89 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja poisto-oikeus todenndkdisesti estdd kyseisen késittelyn tai
vaikeuttaa sitd suuresti.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaan rekisterdidylld on oikeus vastustaa hénti kos-
kevien henkilGtietojen kisittelyd. Kyseinen oikeus tulee sovellettavaksi, kun henkil6tietoja ké-
sitelldén joko yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e tai f alakohdan nojalla. Rekis-
terinpitdja ei saa endd kasitelld henkilGtietoja, paitsi jos rekisterinpitdjd voi osoittaa, ettd kisit-
telyyn on olemassa huomattavan tirked ja perusteltu syy, joka syrjayttdd rekisterdidyn edut,
oikeudet ja vapaudet tai jos se on tarpeen oikeusvaateen laatimiseksi, esittdmiseksi tai puolus-
tamiseksi.

2.4.4 Rekister6idyn oikeus saada tietoja

Voimassa olevan biopankkilain 39 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus pyynndsti
saada tieto siitd, sdilytetdinkd biopankkirekisteriin ilmoitetussa biopankissa hédntd koskevia
ndytteitd, sdilyttdmisen perusteesta ja siitd, mistd hintd koskevia tietoja on saatu ja mihin ha-
nestd otettuja ndytteitd ja ndytteisiin liittyvid tietoja on biopankista luovutettu tai siirretty. Tie-
don antamisesta voi perid maksun, joka on enintdin tiedon antamisesta aiheutuvia kustannuksia
vastaava.

Biopankkilain 39 §:n 2 momentin mukaan rekisterdidylld on pyynndsté oikeus saada terveyden-
tilaansa koskeva néytteestd maéritetty tieto. Naytteestd médritettya tietoa annettaessa henkilolle
on tarjottava mahdollisuus saada selvitys tiedon merkityksestd. Tiedon merkityksen selvittami-
sestd saa perid maksun, joka on enintdédn selvityksen antamisesta aiheutuvia kustannuksia vas-
taava.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 15 artiklan mukaan rekisterdidylld on oikeus saada rekisterinpité-
jéltd vahvistus siité, kasitelladnko hantd koskevia henkildtietoja. Jos henkil6tietoja késitelldan,
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on rekisterdidylld oikeus saada paidsy henkil6tietoihin ja tiedot késittelyn tarkoituksesta, kasi-
teltdvistd henkilotietoryhmistd, vastaanottajista, joille tietoja on luovutettu, henkilétietojen séi-
lytysajoista, rekisterdidyn oikeuksista seké tietojen alkuperésté kéytettidvissd olevat tiedot tilan-
teessa, jossa tietoja ei ole kerétty rekisterdidylta.

Oikeus saada péisy tietoihin turvaa osaltaan sitd, ettd ndytteenantajalla on mahdollisuus hallin-
noida biopankissa olevaa niytettd ja siihen liittyvié tietoja. Rekisterinpitdjd saa perid tietojen
antamisesta korvauksen vain, jos siitd, kun asianomainen edellisen kerran sai tarkastettavakseen
rekisterin tiedot, on kulunut vihemmaén kuin yksi vuosi. Perittdvidn korvauksen tulee olla koh-
tuullinen eiké se saa ylittdd tiedon antamisesta aiheutuvia vélittomid kustannuksia.

2.5 Niytteiden ja tietojen luovuttaminen biopankista tutkimukseen

Biopankkilain 26 §:sséd sdddetdsin ndytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteista ja 27 §:ssd
ndytteiden ja tietojen luovutuksen edellytyksistd. Biopankissa sdilytettdvid ndytteitd ja henkilo-
tietoja voidaan laissa sdddetyin edellytyksin luovuttaa biopankkitutkimukseen. Luovutuspyyn-
toon tulee liittdd tutkimussuunnitelma, tutkimuslaissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimi-
kunnan lausunto tai muu luovutuksen edellytysten arvioimiseksi tarpeellinen selvitys seka sel-
vitys néytteiden ja tietojen kisittelystd. Biopankkilain 26 §:n 3 momentin mukaan henkil6tiedon
saa luovuttaa vain rekisterdidyn tai muun suostumuksen antamiseen oikeutetun suostumuksen
perusteella, jollei tiedon saamiseen ole muuta laissa sdddettya perustetta.

Biopankki saa voimassa olevan biopankkilain 28 §:n mukaan luovuttaa valttiméattoméat henki-
16tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tai muulle rekisterinpitdjélle, jos sen ylldpitdmien
henkilorekisterien tietojen yhdistdminen biopankin naytteisiin tai tietoihin on perusteltua tutki-
muksen toteuttamiseksi ja luovutus tiyttdd voimassa olevan biopankkilain 26 §:ssd sdéddetyt
edellytykset. Muu rekisterinpitéjé voi olla yksittdinen tutkija, tutkijaryhma tai tutkimusta tekeva
organisaatio. Biopankkilaki ei kuitenkaan luo biopankille velvoitetta luovuttaa néytteita ja nii-
hin liittyvié tietoja.

Biopankkitutkimukselle on tyypillistd, ettd sen yhteydesséd ei haeta pelkéstidén tavanomaista
kiyttolupaa eri viranomaisrekisterien tietoihin, vaan tutkimuksen toteuttamiseen liittyy aina
my0s biopankki, jonka ylldpitimiin pseudonymisoituihin aineistoihin viranomaisen rekisteri-
tiedot on tarkoitus liittdd ja jonka osaamista ja asiantuntemusta biopankkitutkimuksessa hyo-
dynnetdan.

3 Tavoitteet

Esityksen tavoitteena on tehdi yleisesti tietosuoja-asetuksesta johtuvat tarvittavat muutokset
biopankkilakiin sekd muut keskeiset jo voimassa olevasta lainsddadanndsté, kuten sosiaali- ja
terveydenhuollon jirjestdmisestd annetusta laista ja henkilotietolain kumoamisesta, aiheutuvat
teknisluonteiset korjaukset.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset

4.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi biopankkilakia (688/2012) vastaamaan vaatimuksia,

jotka johtuvat EU:n yleisestd tietosuoja-asetuksesta. Lisdksi ehdotetaan tehtdviksi voimassa
olevasta muusta lainsdddénnosté aiheutuvat tekniset muutokset.

11



Tekniset muutokset aiheutuvat henkildtietolain kumoamisesta, sekd sosiaali- ja terveydenhuol-
lon jirjestdmisestd annetun lain ja sen liitdnnéisten sddanndsmuutosten voimaantulosta.

Esityksessd ehdotetaan niytteiden ja henkilGtietojen kiyton periaatteiden selkiyttdmisti ja ajan-
mukaistamista yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisiksi. Henkildtietojen késittelyperusteita kos-
kevan sadntelyn osalta ehdotetaan, ettd henkilotietojen késittely biopankissa perustuisi yleisen
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaiseen yleistd etua koskevan tehtdvin
suorittamiseen ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaiseen kansanterveyteen liittyvaén ylei-
seen etuun. Henkil6tietojen késittelyperusteen muutos johtuu yleisen tietosuoja-asetuksen voi-
maantulosta, jonka seurauksena suostumus ei olisi endé tarkoituksenmukainen henkil6tietojen
késittelyn peruste biopankkitoiminnassa kohdassa 5.1 perustellun mukaisesti.

Ehdotetun muutoksen my6td muuttuisivat my6s voimassa olevan lain 14, 26 ja 28 §:ssé tarkoi-
tettujen kasittelytoimien yleisen tietosuoja-asetuksen mukainen késittelyperuste. Aiemmin
ndma toimet on toteutettu rekisteréidyn suostumuksella. Ehdotuksessa 14 §:ssd tarkoitettu ndyt-
teeseen liittyvien tietojen liittiminen ndytteeseen, 26 §:ssd tarkoitettu tietojen luovutus biopan-
kista ja 28 §:ssd tarkoitettu luovutus rekisteritietojen yhdistimisti varten edellyttdisivét lain 11
a §:n mukaisen henkildtietojen késittelyperusteen ja henkilon kirjallisen hyvéksynnén. Henki-
16n kirjallinen hyvéksynta toimisi henkil6tietojen késittelyn suojatoimena ja varmistaisi henki-
16n itseméédradmisoikeutta.

Biopankkilaissa sdéddetty biopankkitoiminta on biopankkitutkimusta palveleva ja tukeva infra-
struktuuri, jolloin biopankkitoiminnan henkilGtietojen kisittelyyn ei sovelleta yleisen tieto-
suoja-asetuksen 89 artiklassa ja tictosuojalain 31 §:ssd sdddettyja henkilGtietojen kasittelya kos-
kevia poikkeuksia, kun henkilGtietoja kasitellddn tieteellisid tutkimustarkoituksia varten.
Biopankkilaissa ei myoskddn sdddettdisi biopankkitutkimuksessa kéytettdvastd henkiltietojen
késittelyperusteesta, vaan henkil6tietojen kasittelylle tutkimuksessa tulisi maéritellé jokin ylei-
sen tietosuoja-asetuksen mukainen késittelyperuste. Biopankkilaissa sdddetty henkilGtietojen
késittelyperuste ei siten myoskéan kasittdisi tilannetta, jossa biopankki toimii itse biopankkitut-
kimuksen toteuttajana tai biopankki suorittaa henkil6tietojen késittelyd toimeksiantona tai ali-
hankintana biopankkitutkimuksessa, vaan silloin biopankki toimisi kyseisen biopankkitutki-
muksen mukaisen késittelyperusteen mukaisesti.

Kasittelyperusteella on vaikutuksia rekisteréidyn oikeuksiin. Kun kisittely perustuisi 6 artiklan
1 kohdan e alakohtaan, rekisterdidylld on oikeus saada informaatiota henkil6tietojen késittelysta
(13 ja 14 art.), oikeus saada padsy tietoihin (15 art.), oikeus oikaista tietoja (16 art.), oikeus
rajoittaa tietojen kisittelya (18 art.), oikeus vastustaa tietojen késittelya (21 art.) ja oikeus olla
johtumatta automaattisen paatoksenteon kohteeksi ilman lainmukaista perustetta (22 art.). Re-
kister6idylld on oikeus yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaan henkilokohtaiseen eri-
tyiseen tilanteeseensa liittyvalla perusteella vastustaa hintd koskevien henkil6tietojen késitte-
lya. Rekisterinpitdja ei saisi endd kasitella henkilGtietoja, paitsi jos rekisterinpitdja voi osoittaa,
ettd kasittelyyn on olemassa huomattavan tirked ja perusteltu syy, joka syrjayttaa rekisterdidyn
edut, oikeudet ja vapaudet. Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisen vastustamisoikeuden toteu-
tuminen tulisi varmistaa biopankkitoiminnassa. Vastustaminen tulisi tehdé yksinkertaiseksi me-
nettelyksi.

Ehdotuksen mukaan biopankkien henkilGtietojen kisittely ei perustuisi endd suostumukseen.
Suostumus sdilyisi kuitenkin edelleen biolddketiedesopimuksen 5 artiklan mukaisena ndyt-
teenantajan itseméédrdémisoikeutta vahvistavana ennakkoedellytyksend ndytteen ottamiselle.
Bioladketiedesopimuksen 5 artiklan mukaan terveyteen kohdistuva toimenpide voidaan suorit-
taa vain, jos kyseinen henkil6 on antanut suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena kai-
kista asiaan vaikuttavista seikoista. Henkil6lle on annettava etukdteen asianmukainen selvitys
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toimenpiteen tarkoituksesta ja luonteesta seké sen seurauksista ja riskeistd. Suostumus olisi bio-
ladketiedesopimuksen mukaisesti ennakkoedellytys nédytteen ottamiselle ja néytteen ja siihen
liittyvien tietojen siirtdmiselle biopankkiin. Lisdksi suostumus toimisi henkil6tietojen késittelyn
suojatoimena. Biolddketiedesopimuksen mukainen suostumus olisi erillinen henkil6tietojen ka-
sittelyperusteesta.

Lain olisi tarkoitus tulla voimaan 1. tammikuuta 2024.
4.2 Paaasialliset vaikutukset
4.2.1 Vaikutukset biopankkeihin ja tutkimukseen

Esitykselld olisi vaikutuksia biopankkeihin ja biopankkitutkimukseen. Biopankit kisittelevét
henkil6tietoja voimassa olevan lain mukaisesti rekisterdidyn suostumuksella. Késittelyperus-
teen vaihtuessa suostumuksesta yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan
ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan biopankkien tulisi pdivittdd kdytéantonsa, kuten tietosuojasta
jarekisterdidyn oikeuksista annettavat tiedot verkkosivuilla ja lomakkeissa, ennen suostumusta
annettavat selvitykset ehdotetun 11 §:n mukaisesti, suostumus- ja hyviksyntéasiakirjat suostu-
mus- ja hyviksyntiasiakirja-asetuksen mukaisesti sekd suostumusrekisteriin tallennettavat tie-
toryhmit.

Biopankkien tulisi informoida henkilGtietojen kisittelyperusteen muuttumisesta tutkimustoimi-
joita, joille luovutetaan tietoja biopankkilain 26 §:n mukaisesti. Biopankkien tulisi myds laatia
toimintaohjeet rekisterdityjen oikeuksien toteuttamiseksi, kuten yleisen tietosuoja-asetuksen 21
artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kayttdmiselle. Ndiden muutosten toteuttamiseen olisi
aikaa noin vuosi, silld lakiehdotuksen on tarkoitus tulla voimaan tammikuussa 2024.

Ehdotetuilla muutoksilla ei arvioida olevan merkittidvid taloudellisia vaikutuksia biopankeille
tai biopankkitutkimukselle. Muutoksissa olisi kyse lahinna teknisistd muutoksista, jotka edel-
lyttavit toimintatapojen, kuten lomakkeiden ja informaation paivittdmistd. Muutoksilla ei olisi
vaikutuksia biopankkien nykyisiin ndytteiden ja tietojen kisittelytehtdviin tai biopankkitutki-
muksen toteuttamiseen muuten kuin teknisesti.

Henkil6tietojen késittelyn osalta ehdotettu muutos toisi joustavuutta tietojen kisittelyyn biopan-
keissa ja muuttaisi henkil6tietojen késittelyperusteen yhtendiseksi muun tutkimuslainsdddannon
kanssa. Tamén arvioidaan helpottavan biopankkien tehtdvii ja biopankkitutkimusta.

Henkilotietojen késittelyperusteen muuttaminen ei muuttaisi voimassa olevan lain aikana rekis-
terdidyn suostumuksen perusteella keréttyjen ndytteiden oikeudellista asemaa. Jo keréttyihin
suostumuksiin perustuvaa henkilGtietojen kisittelyd voidaan Euroopan tietosuojaneuvoston
suuntaviivojen® mukaan jatkaa, mikdli suostumukset tdyttivit yleisen tietosuoja-asetuksen
suostumukselle asettamat edellytykset. Biopankkien tulisi jo keréttyjen ndytteiden osalta tarkas-
taa, ettd suostumukset tdyttidvit yleisen tietosuoja-asetuksen suostumukselle asettamat vaati-
mukset ja tarvittaessa toteuttaa tarpeellisia toimia vaatimusten toteuttamiseksi.

5 https://edpb.europa.ecu/sites/default/files/files/file1/edpb_guidelines 202005 consent_fi.pdf.
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4.2.2 Vaikutukset tietosuojaan

Ehdotetuilla muutoksilla ajantasaistettaisiin biopankkilaki vastaamaan yleisen tietosuoja-ase-
tuksen mukaisia vaatimuksia. Ehdotuksella muutettaisiin henkil6tietojen késittelyn oikeuspe-
rustetta biopankkitoiminnassa. Aiemmin henkildtietojen késittelyn peruste on ollut rekiste-
roidyn suostumus, joka on merkinnyt biopankkitoiminnan kontekstissa laajaa suostumusta. Eh-
dotuksessa henkil6tietojen késittelyn peruste muutettaisiin yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artik-
lan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitetuksi yleiseen etuun koskevan tehtévin toteuttamiseksi ja 9
artiklan 2 kohdan i alakohdassa tarkoitetuksi kansanterveyteen liittyvéksi yleiseksi eduksi.
Néma késittelyperusteet sisaltdvit suostumukseen ndhden enemmaén poikkeuksia rekisterdityjen
oikeuksien toteuttamiseen ja ndin ollen ne helpottaisivat henkildtietojen késittelyd biopankki-
toiminnassa ja tutkimuksessa.

Kasittelyperusteen muuttaminen tarkoittaisi sité, etté rekisterdidyllé ei olisi endd mahdollisuutta
peruuttaa henkildtietojen késittelyd koskevaa suostumusta sen jdlkeen, kun niyte on otettu ja
ndyte ja siithen liittyvét tiedot on siirretty biopankkiin. Suostumus olisi vastaisuudessa ainoas-
taan interventioon liitdnndinen suojatoimenpide, eikd sen perusteella kisiteltdisi henkilGtietoja.
Rekisterdidyn oikeuteen saada rekisterinpitdja poistamaan hénti koskevat henkilotiedot yleisen
tietosuoja-asetuksen 17 artiklan mukaisesti soveltuisivat 17 artiklan 3 kohdan b, ¢ ja d alakoh-
tien poikkeusperusteet. Asetuksen 17 artiklan 3 kohdan alakohtien perusteella rekisterdidyn oi-
keutta tietojen poistamiseen ei sovelleta, jos késittely tapahtuu yleistd etua koskevan tehtévin
suorittamista varten, kansanterveyteen liittyvad yleistd etua koskevista syistd 9 artiklan 2 koh-
dan i alakohdan mukaisesti ja yleisen edun mukaisia tieteellisia tai historiallisia tutkimustarkoi-
tuksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti, jos poisto-oikeus todennikoisesti estdd kyseisen
késittelyn tai vaikeuttaa sitd suuresti. Lahtokohtaisesti poisto-oikeus ei siis tulisi sovellettavaksi,
paitsi jos kyseeseen tulisi jokin 17 artiklan 1 kohdan tilanne, kuten ettd henkil6tietoja on kési-
telty lainvastaisesti tai rekisterdity vastustaa kisittelyd 21 artiklan 1 kohdan nojalla eikd késit-
telyyn ole olemassa perusteltua syyta.

Rekisterdidylla siilyisivdt kuitenkin edelleen muut yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiset oi-
keudet, kuten oikeus saada péésy tietoihin, oikeus oikaista tietoja ja oikeus vastustaa tietojen
kasittelyd. Kun késittelyperusteena olisi yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e ala-
kohta, rekisterdidyllé olisi oikeus yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisesti henkil-
kohtaiseen erityiseen tilanteeseensa liittyvilla perusteella milloin tahansa vastustaa héanti kos-
kevien henkil6tietojen késittelyd. Tamé vastustusoikeus olisi nimenomaisesti saatettava rekis-
teroidyn tietoon ja esitettdva selkedsti ja muusta tiedotuksesta erillddn, ennen kuin henkild antaa
suostumuksen ndytteenotolle. Jos rekisterdity kayttdd 21 artiklan mukaista vastustamisoikeutta,
rekisterinpitéjé ei saa enédd késitelld henkilGtietoja, paitsi jos rekisterinpitdja voi osoittaa, ettd
késittelyyn on olemassa huomattavan tirked ja perusteltu syy, joka syrjayttia rekisterdidyn edut,
oikeudet ja vapaudet tai jos se on tarpeen oikeusvaateen laatimiseksi, esittdmiseksi tai puolus-
tamiseksi. Vastustamisoikeuden kdyttd antaisi rekisterdidylle oikeuden hallinnoida omien tie-
tojensa kayttoa ja estdd halutessaan tietojen kdyton biopankkitoiminnassa.

Jos rekisterdidyn tiedot olisi jo ehditty ottaa osaksi tiettyéd tutkimusta ja tietojen poistaminen
tutkimuksesta ei olisi endd mahdollista, voitaisiin tietoja edelleen késitelld yleisen tietosuoja-
asetuksen 21 artiklan 6 kohdan mukaisella poikkeusperusteella. Sen mukaan henkilGtietoja voi-
daan kisitelld vastustamisoikeudesta huolimatta tieteellisid tai historiallisia tutkimustarkoituk-
sia tai tilastollisia tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti, jos kisittely on tarpeen
yleisté etua koskevan tehtévén suorittamiseksi.

Rekisterdidyn olisi mahdollista vastustaa ainoastaan osaa henkildtietojensa késittelysta tai kaik-
kea henkilGtietojensa késittelyd biopankissa. Talloin henkil6tietoja tulisi késitelld rekisterdidyn
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tahdon mukaisesti. Jos rekisterdity olisi vastustanut kaikkea henkildtietojensa kasittelyd, néy-
tettd ja siihen liittyvia tietoa ei saisi endd kdyttdd biopankkitoiminnassa eiké luovuttaa biopank-
kitutkimukseen, paitsi jos kyseeseen tulisi jokin 21 artiklan 1 kohdan mukainen poikkeuspe-
ruste.

Néytteenantajalle tulisi antaa ennen suostumuksen antamista riittdva informaatio biopankkitoi-
minnan luonteesta, mahdollisista riskeistd ja haitoista, nidytteiden ottamisen ja sdilyttimisen tar-
koituksesta, ndytteiden omistajasta ja ndytteet sdilyttidvistd biopankista, suostumuksen vapaa-
ehtoisuudesta sekd mahdollisuudesta peruuttaa suostumus ilman kielteisid seuraamuksia ja vas-
tustaa tietojen kasittelyé yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisesti. Selvityksen anta-
minen olisi erityisen tdrkedd, jotta ndytteenantaja voisi arvioida henkilGtietojensa késittelya
biopankkitoiminnassa ja saisi tiedon vastustamisoikeuden kéyttdmisen mahdollisuudesta.

Henkil6tietojen késittelyperusteen muuttuessa myos biopankkilain 14 ja 26 §:43 muutettaisiin
vastaavasti. Biopankkilain 14 §:ssé sdddetdin niytteeseen liittyvien tietojen liittdimisestd néyt-
teeseen ja 26 §:ssd ndytteiden ja tietojen luovuttamisesta. Saannoksissd ei endd viitattaisi rekis-
teroidyn suostumukseen, silld henkilGtietojen késittelyperuste maaraytyisi 11 a §:n mukaisesti.
Henkildtietojen késittelyperusteena tietojen liittdmiselle ja tietojen luovuttamiselle toimisivat
11 a §:ssé tarkoitetut kasittelyperusteet.

Henkilétietojen kasittelyperusteen lisdksi tietojen liittdminen ja tietojen luovuttaminen edellyt-
tdisi henkilon kirjallista hyvéksyntdé. Henkilon kirjallinen hyvaksynté annettaisiin samassa yh-
teydessd, kun henkild antaa suostumuksen néytteenottoon. Kirjallisesta hyviaksynndsta sdddet-
taisiin tarkemmin suostumus- ja hyvaksyntdasiakirja-asetuksessa, josta sdddettiisiin timén eh-
dotuksen yhteydessd. Henkilon kirjallinen hyvéksyntd toimisi henkil6tietojen késittelya ja re-
kisterdidyn oikeuksia suojaavana suojatoimena, ei henkildtietojen késittelyperusteena. Myos
henkil6tietojen luovutus rekisteritietojen yhdistdmisté varten 28 §:n mukaisesti edellyttéisi 11 a
§:n mukaista henkilGtietojen késittelyperustetta ja henkilon kirjallista hyvéiksyntda, silld 28 §:n
1 momentissa viitataan 26 §:n 1 momentissa siédettyihin edellytyksiin.

Rekisterdidylla olisi edelleen biopankkilain 39 §:n mukaisesti oikeus pyynndsté saada tieto siita,
séilytetddnko biopankkirekisteriin ilmoitetussa biopankissa héntd koskevia niytteitd, sdilytta-
misen perusteesta ja siitd, mistd hdntd koskevia tietoja on saatu ja mihin hénesti otettuja néyt-
teitd ja naytteisiin liittyvid tietoja on luovutettu tai siirretty biopankista. Rekisterdidylld on
pyynnostd oikeus saada terveydentilaansa koskeva ndytteestd méadritetty tieto. Naytteestd maa-
ritettyd tietoa annettaessa henkildlle on tarjottava mahdollisuus saada selvitys tiedon merkityk-
sestd. Lisdksi rekisterdidylld olisi yleisen tietosuoja-asetuksen 15 artiklan mukainen oikeus
saada paisy tietoihin.

Henkildtietojen késittelyd ja rekisterdityjen oikeuksia suojaisi liséksi ehdotettu muutos siité, ettéd
biopankista vastaavan henkilon tulisi nimittdd tietosuojavastaava biopankkiin. Tietosuojavas-
taava valvoisi yleisen tietosuoja-asetuksen ja muun tietosuojalainsddddnnon noudattamista
biopankin toiminnassa.

4.2.3 Vaikutukset kansalaisten oikeuksiin

Henkil6tietojen kasittelyperusteen muuttamisella suostumuksesta yleisen edun perusteella ta-
pahtuvaan késittelyyn olisi vaikutus niytteenantajan oikeuksiin hintad koskevien tietojen kasit-
telyssd biopankeissa. Kun henkil6tietojen késittely ei perustuisi suostumukseen, ei néytteenan-
tajalla olisi mahdollisuutta peruuttaa tai muuttaa suostumusta enié niytteen ottamisen jélkeen.
Jo annettujen néytteiden osalta, joiden késittely perustuu suostumukseen, suostumuksen peruut-
taminen olisi edelleen mahdollista.
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Néytteenantajan itsemairddmisoikeutta suojattaisiin ehdotetun 11 §:n mukaisesti niin, etti suos-
tumus toimisi edelleen biolddketiedesopimuksen mukaisena ennakkoedellytyksenéd ndytteen-
otolle. Henkild voi vapaasti pdattad, antaako suostumuksen nédytteenottoon sen jalkeen, kun ha-
nelle on annettu 11 §:n mukaisesti selvitykset muun muassa biopankkitoiminnan luonteesta ja
tietojen kayttotarkoituksesta. Naytteenantajan itsemddradmisoikeutta suojaisi myos 14 §:ssé ja
26 §:ssd sdddetyt edellytykset tietojen liittdmiselle ja tietojen luovuttamiselle. Tietojen liittdmi-
nen ja tietojen luovuttaminen edellyttiisi 11 a §:n mukaista henkilStietojen kasittelyperustetta
ja henkilon kirjallista hyviksyntdd. Myos henkilotietojen luovutus rekisteritietojen yhdistamista
varten 28 §:n mukaisesti edellyttdisi 11 a §:n mukaista henkiltietojen késittelyperustetta ja
henkil6n kirjallista hyvéksyntda, silld 28 §:n 1 momentissa viitataan 26 §:n 1 momentissa sdi-
dettyihin edellytyksiin.

Liséksi ndytteenantajalla olisi edelleen yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiset rekisteréidyn oi-
keudet henkil6tietojensa késittelyn suhteen, kuten oikeus vastustaa tietojen kisittelyd. Vastus-
tamisoikeus antaisi ndytteenantajalle oikeuden hallinnoida tietojensa kiytto4 ja kieltdd henkild-
tietojensa kisittely biopankissa. Jos ndytteenantaja vastustaisi henkilGtietojensa kisittelyd
biopankkitoiminnassa, lahtokohtaisesti henkil6tietojen kasittelytoimet tulisi lopettaa. Tama tar-
koittaisi sitd, ettd tictoja ei saisi endd kayttdd biopankkitoiminnassa eikéd luovuttaa biopankki-
tutkimukseen. Vastustamisoikeudesta poikkeaminen on asetettu yleisessd tietosuoja-asetuk-
sessa suhteellisen korkealle, jolloin henkil6tietojen késittelyn jatkaminen néytteenantajan vas-
tustamisoikeuden kaytdstd huolimatta vaatisi biopankilta painavia perusteluita. Biopankin tulisi
osoittaa, ettd kasittelyyn olisi olemassa huomattavan tirkea ja perusteltu syy, joka syrjayttaa
rekisterdidyn edut, oikeudet ja vapaudet.

Néytteenantajan tietojen kasittelyyn sellaisissa tutkimuksissa, joihin tietoja ollaan jo luovutettu
biopankista, sovellettaisiin yleisen tietosuoja-asetuksen poikkeusperusteita. MyOs voimassa
olevassa biopankkilaissa néytteesti ja siihen liittyvista tiedosta aikaansaatuja tutkimustuloksia,
ndihin tuloksiin sisdltyvid tietoja sekd néytteesta ja tiedosta muodostettuja aineistoja on saanut
kayttdd biopankkilaissa sdddetyin rajoituksin myos suostumuksen peruuttamisen jalkeen. Nii-
den tietojen, jotka olisi jo luovutettu tiettyyn tutkimukseen, késittely olisikin edelleen mahdol-
lista, jos yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan 6 kohdan poikkeusperuste soveltuisi. Henkild-
tietojen kasittelyn jatkaminen tutkimuksessa vastustamisoikeuden kéytostad huolimatta edellyt-
tisi kuitenkin sitd, ettd tutkimus tosiasiallisesti toteuttaa yleisen edun mukaista tehtivaa.

4.2.4 Vaikutukset lapsiin

Ehdotetuilla muutoksilla olisi p4dédasiassa samankaltaiset vaikutukset lapsiin kuin edelld on ku-
vattu. Voimassa olevassa biopankkilaissa alaikdisen puolesta biopankkisuostumuksen antaa ha-
nen huoltajansa. Suostumuksen tulee olla alaikdisen oletetun tahdon mukainen. Jos alaikdinen
ikdnsd ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmartdméain biopankkitutkimuksen mer-
kityksen ja luonteen, edellytetéén liséksi hinen kirjallista suostumustaan.

Naité edellytyksia ei olla muuttamassa, vaan suostumuksen nédytteenottoon antaisi edelleen ala-
ikdisen puolesta hdnen huoltajansa. Lisdksi huoltaja voisi antaa hyviaksynnin 14 §:ssé tarkoitet-
tuun tietojen liittdmiseen ja 26 §:ssa tarkoitettuun tietojen luovuttamiseen. Jos alaikdinen ikénsé
ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmartaméaan biopankkitutkimuksen merkityksen
ja luonteen, edellytettdisiin lisdksi hdnen kirjallista suostumustaan.

Henkildlld, jonka puolesta suostumus on annettu hénen ollessaan alaikéinen, olisi edelleen
kaikki yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiset rekisterdityjen oikeudet. Henkild voisi kayttdd esi-
merkiksi yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaista vastustamisoikeutta ja vastustaa hen-
kilGtietojensa késittelyd biopankkitoiminnassa. Henkil6lld olisi myos biopankkilain 39 §:n ja
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yleisen tietosuoja-asetuksen 15 artiklan mukaisesti oikeus saada tietdd, mitd niytteitd hdnesti
on talletettu biopankkiin ja saada paésy héntd koskeviin tietoihin.

4.2.5 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Ehdotuksessa ei esitetd muutoksia viranomaisten tehtéviin tai toimivaltuuksiin. Esitykselld ei
ole arvioitu olevan tarvetta esittdd budjettimuutoksia viranomaisten toimintaan, eiki sen arvi-
oida muuttavan viranomaisten vélistd tyonjakoa tai yhteistyota.

4.2.6 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Esityksen valmistelussa ollaan kiinnitetty huomiota siihen, ettd esitys tukisi joustavan ja joh-
donmukaisen tutkimuslainsdddinnén muodostumista, ja siten tehokkaan ja sujuvan tutkimus-
infrastruktuurin kehitysté. Esityksessé ehdotettujen muutosten arvioidaan helpottavan ja tuovan
joustavuutta biopankkitoiminnan ja biopankkitutkimuksen henkilGtietojen késittelyyn, jolloin
muutosten voidaan katsoa tukevan tutkimustoimintaa.

Ehdotuksen myoté biopankkilain henkildtietojen késittelyperuste olisi yhdenmukainen tutki-
muslainsédddidnndn ja asiakas- ja potilastietoja koskevan sééntelyn kanssa. Tdmén voidaan arvi-
oida selkeyttdvén ja lisddvan ymmaérrysté eri lakien soveltamisessa. Muutokset voisivat helpot-
taa rekisterdityjen padtoksentekoa, kun he harkitsevat néytteen antamista biopankkiin tai osal-
listumista ladketieteellisen tutkimukseen. Lisddntynyt ymmarrys ja soveltamisen selkeytyminen
edistdisi my0s tutkimuslakien ja biopankkilain tavoitteita tukea tutkimusta.

4.2.7 Taloudelliset vaikutukset

Esityksella ei arvioida olevan taloudellisia vaikutuksia julkiseen talouteen. Esityksessd ehdote-
tut muutokset edellyttdvat muutoksia biopankkien toimintatapoihin sekd lomakkeiden, verkko-
sivujen ja informaation paivittimistd. Muutosten toteuttamiseen olisi aikaa noin vuosi. Liséksi
kyse olisi 1ahinna teknisistd muutoksista, jotka eivit vaikuttaisi biopankkien nykyisiin tehtaviin.
Tamén vuoksi ehdotetuilla muutoksilla ei arvioida olevan merkittdvia taloudellisia vaikutuksia
biopankeille tai biopankkitutkimukselle.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Henkilotietojen késittelyperusteista tulisi tietosuojan nédkdkulmasta aina valita se, joka parhai-
ten heijastaa rekisterinpitéjén ja rekisterdidyn vélisen suhteen todellista luonnetta, henkil6tieto-
jen kayttotarkoitusta ja joka tarkoituksenmukaisimmalla tavalla suojaa rekisterdityjen oikeuk-
sia. Voimassa olevassa biopankkilaissa henkil6tietojen kisittely perustuu suostumukseen. Ylei-
sen tietosuoja-asetuksen tultua voimaan on arvioitava, onko henkil6tietojen kisittely suostu-
muksen perusteella tarkoituksenmukainen ja oikeasuhtainen peruste biopankeissa késiteltdvan
henkil6tiedon kisittelyyn. Vaihtoehtoisia kisittelyperusteita on aina harkittava.

Suostumus henkilotietojen kdsittelyperusteena
Henkildtietojen késittelyperusteen valintaan on useampi vaihtoehto. Ensinnékin késittely voisi

nykyisen lain kaltaisesti perustua rekister6idyn suostumukseen. Suostumusedellytys koskisi tal-
16in néytteen ottamista seké tallettamista biopankkiin. Kyse on niin sanotusta laajasta suostu-
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muksesta (broad consent), jolla henkild antaa luvan niytteensi ja tietojensa kdytto6n biopan-
kissa ja biopankkitutkimuksissa, joita ei ole mahdollista vield suostumuksenantohetkelld maa-
ritelld tarkemmin.

Laajan suostumuksen ongelmana on sen avoimuus. Suostumus voi olla yleisen tietosuoja-ase-
tuksen 6 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti annettu yhté tai useampaa erityisté tarkoi-
tusta varten. Erityisiin henkilStietoryhmiin kuuluvien henkildtietojen kisittelyn osalta néyt-
teenantajan suostumus tulisi olla yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan a alakohdan
mukaan nimenomainen ja annettu tiettyé tarkoitusta varten. Suostumus siihen, etti niytteitd ka-
sitellddn biopankissa, voi itsessdin olla nimenomainen, mutta suostumusta pyydettdessa ei pys-
tyté yksiloiméén, mihin biopankkitutkimuksiin néytettd ja siihen liittyvia tullaan késittelem&én.

Yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 33 kohdassa todetaan, ettd usein tieteellisid tutki-
mustarkoituksia varten tehtdvin késittelyn tarkoitusta ei ole mahdollista tdysin maarittda siind
vaiheessa, kun henkilotietoja kerdtdén. Tastd syystd rekisterdityjen olisi voitava antaa suostu-
muksensa tietyille tieteellisen tutkimuksen aloille silloin, kun noudatetaan tieteellisen tutkimuk-
sen tunnustettuja eettisid standardeja. Rekisterdidyilld olisi oltava mahdollisuus antaa suostu-
muksen ainoastaan tietyille tutkimusaloille tai tutkimushankkeiden osille siind maérin kuin tar-
koitus sen mahdollistaa. Niytteenantaja antaa biopankkikontekstissa suostumuksen kayttda
ndytettd ja siihen liittyvé tietoja biopankkitutkimukseen. Niin ollen voitaisiin katsoa, ettd suos-
tumuksen antaminen tietojen kiyttdmiseen biopankkitutkimukseen olisi yleisen tietosuoja-ase-
tuksen mukaisesti nimenomainen. Kuitenkin suostumuksen laaja-alaisuus perustelee sité, ettd
on tarpeellista arvioida muiden yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan kasittelyperus-
teiden sopivuutta biopankkitoiminnassa.

Kun henkil6tietojen kisittely perustuu suostumukseen, on rekisterdidylld yleisen tietosuoja-ase-
tuksen 7 artiklan mukaan oikeus peruuttaa timé suostumus tdysiméérdisend ilman erillisti syyta.
Suostumuksen peruuttamisen jalkeen henkilGtietojen kisittelya ei tule jatkaa. HenkilGtietojen
kasittelyn perustuessa suostumukseen, rekisterdidylld on yleisen tietosuoja-asetuksen 17 artik-
lan mukaisesti oikeus saada rekisterinpitdja poistamaan héntd koskevat henkilGtiedot. Rekiste-
rinpitdjalla on velvollisuus poistaa tiedot ilman aiheetonta viivytystd, jos rekisterdity peruuttaa
suostumuksen, eikd kisittelyyn ole muuta laillista perustetta. Suostumuksen kdyttdminen oi-
keusperusteena johtaa siis siihen, etté rekisterdityd koskevat henkildtiedot tulee poistaa biopan-
kista. Poistamisen ehdottomuus voi aiheuttaa ongelmia biopankkitoiminnassa ja tutkimuksessa
esimerkiksi tilanteissa, jossa ndytteitd ja niihin liittyvid tietoja saatetaan tarvita aikaisemmin
tehtyjen tutkimustulosten validoimiseen. Biopankista biopankkitutkimukseen jo luovutettuja
henkil6tietoja on edelleen mahdollista késitelld, jos jokin 17 artiklan mukaisista poikkeuksista
soveltuu.

Edell esitetyn perusteella voidaan katsoa, ettd suostumus ei olisi tarkoituksenmukainen henki-
16tietojen késittelyperuste biopankkitoiminnassa, vaan tulisi arvioida muita yleisen tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan kisittelyperusteita.

Henlkilétietojen kdsittelyn perustuminen yleisen edun mukaiseen tehtdvddn

Jos henkil6tietojen késittelyperuste muutettaisiin joksikin muuksi yleisen tietosuoja-asetuksen
6 artiklan 1 kohdan perusteeksi, rekisterdidyn 7 artiklan mukainen oikeus peruuttaa antamansa
suostumus poistuisi. Jos henkil6tietojen késittely perustuisi yleisté etua koskevan tehtévén suo-
rittamiseen tai kansanterveyteen liittyvdéin yleiseen etuun, rekisterdidyn oikeuteen saada rekis-
terinpitdjad poistamaan hénti koskevat henkilotiedot yleisen tietosuoja-asetuksen 17 artiklan
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mukaisesti soveltuisivat 17 artiklan 3 kohdan b, ¢ ja d alakohtien poikkeusperusteet. Rekiste-
roidylla olisi kuitenkin edelleen muut yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiset oikeudet, kuten oi-
keus vastustaa henkilGtietojensa kisittelyd yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan nojalla.
Myos vastustamisoikeuden kéyttdon sisdltyisi poikkeuksia, silld rekisterinpitéjéd voisi vastusta-
misoikeuden kayttdmisestd huolimatta kasitelld henkilGtietoja, jos rekisterinpitija voi osoittaa,
etti késittelyyn on olemassa huomattavan tirkeé ja perusteltu syy, joka syrjayttdd rekisterdidyn
edut, oikeudet ja vapaudet tai jos se on tarpeen oikeusvaateen laatimiseksi, esittdmiseksi tai
puolustamiseksi. Henkil6tietoja olisi myods mahdollista kédsitelld vastustamisoikeuden kayttdmi-
sestd huolimatta tieteelliseen tutkimustarkoitukseen, jos kisittely on tarpeen yleisté etua koske-
van tehtévén suorittamiseksi.

Henkildtietojen késittelyn perusteen muuttaminen suostumuksesta johtaa siis siihen, ettd rekis-
ter6idyn oikeus kieltdd henkilotietojen késittely olisi heikompaa ja henkilétietojen kasittely
biopankkitoiminnassa ja tutkimuksessa taas olisi turvatumpaa. Rekisterdidylle yleisessé tieto-
suoja-asetuksessa sdddetyt oikeudet ja erityisesti 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden
kaytto turvaisivat edelleen rekisterdidyn itsemaardamisoikeutta suhteessa omien tictojensa kéyt-
tdmiseen biopankkitoiminnassa, ndiden kuitenkaan vaarantamatta liiallisesti biopankkitutki-
muksissa tapahtuvaa henkilGtietojen kisittelya ja kasittelyn tuloksia. HenkilGtietojen késittelyn
jatkaminen vastustamisoikeuden kdyttdmisestd huolimatta tulisi perustella ja henkilStietoja olisi
mahdollista kisitelld vain, jos biopankilla olisi késittelyn jatkamiseen huomattavan tirkeé ja
perusteltu syy, joka syrjayttdd rekisterdidyn edut, oikeudet ja vapaudet. Vastustamisoikeudesta
poikkeaminen on siis asetettu kohtuullisen korkealle.

Henkilotietojen kisittelyperustetta valittaessa tulee ottaa huomioon, ettd yleisessé tietosuoja-
asetuksessa kansallista liikkumavaraa siséltyy henkil6tietojen késittelyyn, joka perustuu 6 ar-
tiklan 1 kohdan c tai e alakohtaan ja erityisten henkil6tietoryhmien osalta 9 artiklan 2 kohdan
b, g, h, i tai j alakohtaan. Niiden kisittelyperusteiden perusteella on mahdollista sddtdi tarken-
tavaa kansallista lainsdddantoa henkilGtietojen kisittelystd, jossa voidaan sditda esimerkiksi
henkil6tietojen kasittelyd koskevista suojatoimista. Késittelyn perustuessa suostumukseen tiy-
dentdvaa kansallista lainsdddantod henkilGtietojen kasittelystd ei ole mahdollista sdétaa, silla
yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a alakohta ei sisélld kansallista litkkkumavaraa.
Yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan késittelyperusteista tulee valita se, joka par-
haiten kuvastaa henkil6tietojen késittelyn kédyttotarkoitusta ja rekisterinpitéjén ja rekisterdidyn
vilisen suhteen todellista luonnetta.

Biopankeille biopankkilaissa sdddetyt tehtdvit toteuttavat lain tarkoitusta tukea biopankkitutki-
musta, edistdé naytteiden kdyton avoimuutta seké turvata yksityisyyden suoja ja itsemaaraamis-
oikeus néytteitd kasiteltdessd. Biopankkitoiminalle tarkoituksenmukainen kisittelyperuste voi-
daan katsoa olevan yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohta ja erityisten hen-
kilétietoryhmien osalta 9 artiklan 2 kohdan i alakohta. Nama henkilotietojen kasittelyperusteet
vastaavat myos ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) ja kliinisesta ladketut-
kimuksesta annetun lain (983/2021) kasittelyperusteita. Johdonmukainen késittelyperusteen va-
linta eri tutkimuslainsdddannossé tukisi tutkimusinfrastruktuurin joustavaa toimintaa.

Naytteisiin liittyvien henkilotietojen késittely on tarpeen biopankkien yleistd etua koskevien
tehtdvien suorittamiseksi ja erityisten henkilGtietoryhmien osalta kansanterveyteen liittyvin
yleisen edun vuoksi, muun muassa terveydenhuollon, lddkevalmisteiden tai 1ddkinnéllisten lait-
teiden korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien varmistamiseksi. Biopankkilaissa sdddetty
biopankkitoiminta toteuttaa yleisen edun mukaisia tehtdvid palvellessaan biopankkitutkimusta
ja tutkimuksen avulla edistdd potilaiden ja kansanterveyttd seké lddkkeiden ja ladkinnallisten
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laitteiden kehitystd. Tutkimusinfrastruktuurin yllépitamis- ja kehittdmistehtidva palvelee tutki-
muksen kehitysti. Terveysalan tutkimuksen kehittyminen tukee yleishyodyllisié tavoitteita, ku-
ten kansanterveyden edistdmisti ja terveydenhuollon toimintojen tehostamista.

Julkiset ja yksityiset biopankit

Olisi my6s mahdollista soveltaa yksityisiin biopankkeihin yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artik-
lan 1 kohdan f alakohdan kisittelyperustetta (késittely on tarpeen rekisterinpitdjin tai kolman-
nen osapuolen oikeutettujen etujen toteuttamiseksi) ja julkisiin biopankkeihin 6 artiklan 1 koh-
dan e alakohdan késittelyperustetta. Biopankkitutkimusta toteutetaan kuitenkin usein biopank-
kien yhteistyOssa siten, ettd samassa biopankkihankkeessa voi olla mukana esimerkiksi julkinen
yliopisto ja yksityisoikeudellinen yritys. Eri késittelyperusteiden kdyttdminen tarkoittaisi muu-
toksia rekisterdityjen oikeuksiin, josta voisi aiheutua epéselvyyttd useampaan eri biopankkiin
biopankkindytteen antaneille néytteenantajille. Ndin ollen ehdotetaan séadettiviksi, ettd henki-
16tietojen késittely biopankkitoiminnassa perustuisi 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan huolimatta
siitd, olisiko biopankkitoiminnan harjoittaja yksityinen vai julkinen toimija.

5.2 Ulkomaiden lainsiidéinté ja muut ulkomailla kiaytetyt keinot
5.2.1 Ruotsi

Ruotsissa on noin 450 biopankkia. Biopankkeja ovat perustaneet maakérdjét, yliopistot, yksi-
tyiset terveydenhuollon toimijat, laboratoriot ja lddketieteelliset yritykset. Biopankkeihin on tal-
lennettu noin 150 miljoonaa néytettd ja ndytteiden mairé lisddntyy vuosittain noin 3-4 miljoo-
nalla uudella. Valtaosa (noin 90 %) niytteistd kerdtdén terveydenhuollossa. Lisdksi Ruotsissa
on e-biopankkeja, joissa ei sdilytetd ndytteitd, vaan ainoastaan tietoa néytteistd. Toimintaa val-
voo hoitoa ja hoivaa valvova viranomainen Inspektionen foér Véard och Omsorg (IVO) ja henki-
16tietojen kasittelyd yleisen tietosuoja-asetuksen mukainen valvontaviranomainen.

Ruotsissa on nimenomainen vuonna 2002 sdddetty biopankkilaki lag (2002:297) om biobanker
i hélso- och sjukvéarden). Ruotsin hallitus kdynnisti lain muutosta koskevan selvityksen vuonna
2016. Selvityksen johdosta laadittiin hallituksen esitys (SOU 2018:4) ja vuosina 2018-2019 on-
kin annettu useita muutoslakeja. Yleisen tictosuoja-asetuksen tuomia muutoksia ovat muun mu-
assa maininta, etta biopankkilaki tdydentda yleistd tietosuoja-asetusta seka viittaus yleista tieto-
suoja-asetusta tdydentdvaan lakiin (Lag (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning).

Tutkimuksen tekemisen mahdollisuus halutaan Ruotsissa taata kaikille yhdenvertaisesti organi-
saatiomuodosta riippumatta. Siten on esitetty lisdttdviksi sddnnds, jonka mukaan seki julkisen
ettd yksityisen toimijan suorittama kisittely voidaan perustaa 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan
jayleisen edun mukaiseen tehtdvain. Jotta erityisten henkilotietoryhmien késittely olisi laillista,
tulisi kasittelyd tukea ylimadraisin lakisditeisin suojatoimenpitein. Ruotsissa on esitetty, ettd
tutkimustietolaissa sallitaan kisittely silloin, kun se on vélttimaitonta tutkimukseen liittyvén ta-
voitteen saavuttamiseksi. Suojatoimenpiteeksi esitetddn tutkimuksen eettistd ennakkoarviointia.

5.2.2 Norja
Norjassa on voimassa nimenomainen biopankkilaki, hoitoon ja diagnoosiin liittyvistd biopank-
kitoiminnasta sdétidvd hoitobiopankkilaki (LOV-2003-02-21-12, lov om behandlingsbioban-

ker). Toinen biopankkitoiminnan kannalta keskeinen on vuonna 2000 saidetty laki henkil6tie-
tojen késittelystd (LOV-2018-06-15-38, lov om behandling av personopplysninger). Molempiin
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lakeihin on tehty viime vuosien aikana muutoksia muun muassa yleisen tietosuoja-asetuksen
myoOtd. Lakia henkil6tietojen késittelystd on muutettu vuonna 2018 lailla LOV-2018-12-20-116
lisdten 12 a §, jossa sdéddetdén henkilGtietojen luovuttamisesta viranomaisten vélilld tietyisséd
tilanteissa tyorikoksia selvittdessd. Norjan terveysrekisterilaissa (LOV-2014-06-20-43, lov om
helseregistre og behandling av helseopplysninger) sédddetddn rekisterdidyn oikeudesta kieltda
tietojensa kerddminen ja kayttd. Laissa sddnnellddn myos pseudonymisoiduista ja anonymisoi-
duista tiedoista. Terveystietojen kerddminen ja suoria tunnisteita sisdltdvien terveystietojen hyo-
dyntdminen vaatii ldhtokohtaisesti aina suostumuksen. Kieltotahdonilmaisuja varten yllapide-
tddn ns. opt out -rekisterid. Norjassa myds vastasyntyneiden verindytteiden kerdaminen ja tal-
lettaminen biopankkiin suoritetaan lain nojalla, mutta lapsen vanhemmat voivat vastustaa tieto-
jen tallettamista.

Laissa tutkimusetiikasta ja lddketieteellisestd tutkimuksesta, “terveystutkimuslaissa”, (LOV-
2008-06-20-44, lov om medisinsk og helsefaglig forskning,) sdddetddn ihmiseen, ihmisperii-
seen biologiseen materiaaliin seka terveystietoihin kohdistuvasta lddketieteellisestd ja terveys-
tieteellisestd tutkimuksesta seké eettisestd arvioinnista. Tutkimustarkoitusta varten kerdtyt ja
kaytettavat biologista materiaalia sisdltavit kokoelmat méadritelldan laissa biopankeiksi.

Terveystutkimuslaki edellyttidd niytteiden kéyttotarkoituksen muuttuessa uuden suostumuksen
hankkimista, mutta poikkeuksellisesti toimikunta voi paittda diagnostisten niytteiden tutkimus-
kiytostd myos ilman potilaan suostumusta, jos hanke toteuttaa huomattavaa yhteiskunnan etua
ja yksildiden hyvinvointi sekd koskemattomuus on turvattu. Tutkimuksen on oltava yhteiskun-
nallisesti merkittivid ja osallistujien hyvinvoinnin ja itseméédrddmisoikeuden turvaamisesta on
huolehdittava.

5.2.3 Tanska

Tanskassa ei ole nimenomaista biopankkilakia, vaan toiminnasta on sdddetty muussa lainsié-
déanndssd, kuten terveyslaissa (Sundhedsloven, LBK nr 913 af 13/07/2010), tietosuojalaissa
(Databeskyttelsesloven, LOV nr 502 af 23/05/2018) ja laissa terveyteen liittyvien tutkimuspro-
jektien etiikasta (lov om videnskabsetisk behandling af sund-hedsvidenskabelige forsknings-
projekter, LBK nr 1083 af 15/09/2017). Tanskassa, kuten muissakin Euroopan unionin jésen-
valtioissa, on toteutettu viime aikoina tietosuojalainsdddédnnon uudistusta. Lainsdddantduudis-
tuksen valmistelutydssd on arvioitu, etté terveyslaissa tarkoitettu terveystietojen kasittely perus-
tuisi yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c tai e alakohtiin ja erityisten henkildtie-
toryhmien osalta 9 artiklan 2 kohdan b, h tai i alakohtiin. Tutkimuksessa suoritettavaan kisitte-
lyyn tulisi soveltaa 9 artiklan 2 kohdan j alakohtaa. Lisdksi valmistelutdissd on todettu tarpeel-
liseksi 9 artiklan 4 kohta, jonka nojalla valtio voisi pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon lisdehtoja,
mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveys-
tietojen kasittelya. Tanskassa on laadittu kansallisen tiede-eettisen komitean toimesta myos eril-
liset melko yksityiskohtaiset ohjeet biologisen aineiston kaytdsta terveystieteellisissd tutkimus-
hankkeissa (Vejledning om brug af biologisk materiale i sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter).

Laissa tutkimuseettisestd késittelystd terveystieteellisissd tutkimuksissa (LOV nr 593 af
14/06/2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-jekter)
saddetdan tutkimushankkeiden eettisestd toteuttamisesta. Laissa edellytetdan lahtokohtaisesti
yksilon etukiteistd nimenomaista suostumusta osallistumiseen (3 §). Tutkimushankkeet on ar-
vioitava eettisessé komiteassa. Biopankkindytteitd hyddyntdvén tutkimuksen osalta tutkimus-
eettinen komitea voi poiketa nimenomaisen suostumuksen vaatimuksesta, jos tutkittavalle ei
aiheudu merkittavaa riskié ja jos suostumuksen saaminen olisi mahdotonta tai aiheuttaisi mer-
kittdvaa haittaa tutkijalle tai tutkimushankkeelle. Diagnostista tai hoidollista tarkoitusta varten
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otettuun néytteeseen ei tarvita suostumusta, vaan ndiden osalta Tanskassakin sovelletaan opt
out -menettelyd. Kun ihmisperdisid néytteitd talletetaan biopankkeihin, on yksilélld mahdolli-
suus kieltdd niiden toissijainen hyddyntdminen (opt out). Suoraan tutkimusta varten keréttdviin
néytteisiin on saatava kirjallinen tietoon perustuva suostumus. Terveyslain mukaan potilas saa
kieltdd ndytteiden kdyton tutkimuksessa, jolloin kielto tulisi merkitd kudoskayttorekisteriin.
Vaikka biopankkisuostumus olisi annettu henkilon puolesta timén alaikdisyyden tai muun va-
jaavaltaisuuden vuoksi, ei myoOskdan Tanskassa edellytetd voitaessa sittemmin katsoa henkilon
saavuttaneen riittavin kypsén idn tai paatoksentekokyvyn muuten, haneltd uuden suostumuksen
kysymista.

5.2.4 Islanti

Islannissa on nimenomainen biopankkilaki (L6g um lifsynasofn nr. 110/2000), joka tuli voi-
maan vuoden 2001 alussa. Lakiin tehtiin useita uudistuksia vuonna 2014 (muutoslaki 45/2014),
kuten liséys koskien terveystietopankkia (Health data bank). Biopankkitoiminnan kannalta re-
levanttia lainsédadantdd ovat lisdksi mm. asetus no 1146/2010 biologisten néytteiden varastoin-
nista ja kdytostd biopankeissa sekd myos tieteelliseen tutkimustoimintaan ja biopankkitoimin-
taan sovellettava tietosuojalaki (Log nr. 77/2000 um persénuvernd og medferd
personuupplysinga). Islannissa on myods laki terveysalalla suoritettavasta tieteellisestd tutki-
muksesta (Log nr 44/2014 um visindarannsoknir 4 heilbrigdissvidi), jossa sdddetddn terveystie-
tojen sdilyttdmiseen tarvittavasta luvasta. Terveystietoja tulee sdilyttdd erillisissd tietokannoissa
ja ndiden tietokantojen yhdisteleminen on kiellettya.

Diagnostisiin tarkoituksiin kerdttyjen naytteiden osalta Islannissa noudatetaan opt out —mene-
telmai. Biopankkinéytteiden kerdédmiseksi tutkimusbiopankkiin edellytetdan vapaaehtoista kir-
jallista tietoon perustuvaa suostumusta. Ndytteenantajalle on kerrottava néytteen kerddmisen
tarkoituksesta, kerddamiseen liittyvistd eduista ja riskeistd, hyodyisté ja haitoista sekd siitd, ettd
ndyte sdilytetdéin pysyvasti biopankissa. Kliinisen biopankin osalta sovelletaan oletettua suos-
tumusta, mikali niytteet kerdtddn diagnostista tarkoitusta varten. Terveydenhuollon ammatti-
henkilon on kuitenkin annettava yleistd tietoa niytteen kerddmisestd. Potilaalla on mahdollisuus
kieltdd ndytteen kdyttdminen biopankissa. Molempien biopankkien osalta ndytteenantajalla on
mahdollisuus peruuttaa suostumuksensa, mutta kliinisten néytteiden osalta biopankki voi kan-
sallisen bioetiikkakomitean ja tietosuojaviranomaisen luvalla mahdollistaa ndytteen kéyton, mi-
kali kyseessd ovat tirkedt intressit. Alaikdisten tai vajaavaltaisten aikuisten suostumuksista ei
ole sdddetty Islannissa erikseen, vaan niihin sovelletaan yleisid periaatteita. Vaikka henkilon
katsottaisiin myohemmin saavuttaneen riittdvén kypsén ién tai paatoksentekokyvyn muuten, ei
Islannissa edellytetd uuden suostumuksen kysymista.

5.2.5 Iso-Britannia

Isossa-Britanniassa ei ole varsinaista biopankkilakia, vaan ihmisperdisten biologisten niyttei-
den kayttod sdannellddn ensisijaisesti lailla ihmisperdisistd ndytteistd (The Human Tissue Act
(c 30), HTA), jossa vahvistetaan oikeudellinen kehys ihmiskudosten varastoinnille ja kdytolle.
Suostumus on ihmisperdisen biologisen materiaalin, kehon osien, elinten ja kudosten varastoin-
nin ja kdyton perusperiaate. Laissa sdddetddn myds valvontaviranomaisesta (Human Tissue
Authority), joka antaa muun muassa ohjeistuksia ja toimilupia. Tdh&n mennessa se on lisensoi-
nut yli 800 organisaatioita, jotka varastoivat ja kayttavat ihmiskudosta esimerkiksi potilashoi-
toon, elinsiirtoon tai opetukseen. Iso-Britanniassa monen muun valtion tavoin néytteiden siily-
tyksen perusteena on kliininen kaytto ja tutkimustarkoitukset. Lisdksi Iso-Britannia kuuluu mai-
hin, joissa nédyte voidaan luovuttaa henkildlle, josta se on otettu (esimerkiksi silloin, jos tdima
omatoimisesti hakeutuu terveydenhuoltoon tai osallistuu tutkimushankkeeseen toisessa maassa
EU:ssa tai sen ulkopuolella, SOU 2018:4, s. 125-136.). HTA:aan on tehty sen voimaantulon
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jélkeen péivityksid, joista viimeisimpdnd huhtikuussa 2020 voimaan tullut elinten luovutusta
koskeva muutos Organ Donation (Deemed Consent) Act 2019 (c. 7), jonka myd6té 1dhtokohtana
on, ettd jokainen tdysi-ikdinen vainaja on mahdollinen elinluovuttaja. Iso-Britannia ei ole rati-
fioinut biolddketiedesopimusta.

Iso-Britanniassa on uusi vuonna 1998 sididetyn tietotuojalain (Data Protection Act) péivittényt
laki (Data Protection Act, c. 12). Uudistusten mydté jatkossa yksityisten toimijoiden kéyttama
henkil6tietojen késittelyperuste on yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan f alakoh-
dassa tarkoitettu oikeutettu etu, kun taas julkiset toimijat voivat kdyttdd 6 artiklan 1 kohdan e
alakohdassa tarkoitettua julkisen tehtdvéin oikeusperustetta. Julkisen ja yksityisen yhteistyOssa
sovellettaisiin oikeutettua etua koskevaa oikeusperustetta. Yleinen tietosuoja-asetus muutti lain
arkaluontoisten tietojen mééritelmdd geneettisen tiedon ja biometrisen tiedon osalta. Lainmuu-
toksen myoté sdddettiin lisdksi kansallisista suojatoimista erityisten henkilStietoryhmien késit-
telyperusteisiin.

6 Lausuntopalaute

Luonnoksesta hallituksen esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistukseksi pidettiin ensimmai-
nen lausuntokierros 28.3.-11.5.2018 ja toinen 17.12.2020-7.3.2021 Lausuntopalvelu.fi —palve-
lun kautta. Lausuntopyynnét, luonnokset hallituksen esitykseksi, lausunnot ja yhteenveto lau-
sunnoista ovat nihtdvilld Lausuntopalvelun ja valtioneuvoston kanslian ylldpitdmén Hankeik-
kunan verkkosivuilla.®

Ensimmaéisen lausuntokierroksen aikana Lausuntopalvelussa olevilla kysymyksilld pyrittiin
kartoittamaan mielipiteitd biopankkilain kokonaisuudistukseen liittyvistd keskeisistd ehdotuk-
sista. Yleisesti lausunnoissa oltiin huolissaan siitd, miten yleisen tietosuoja-asetuksen, sosiaali-
jaterveystietojen toissijaisesti kdytdstd annetun lain (552/2019, jaljempéna toisiolaki), tietosuo-
jalain ja biopankkilain soveltaminen rinnakkain tulee onnistumaan. Liséksi lausunnoissa koros-
tui yksildiden laaja tiedottaminen, jotta tietoisuus biopankkitoiminnasta kasvaisi.

Toisen lausuntokierroksen aikana suuri osa lausunnonantajista vaati hallituksen esityksen pa-
lauttamista uudelleenvalmisteluun. Lausuntopalautteen perusteella hallituksen esittely palautet-
tiin sosiaali- ja terveysministeriossa kriittisen tarkastelun alle. Lausuntopalautteessa esitetyt na-
kokulmat ollaan huomioitu asian jatkovalmistelussa.

Esityksen kokonaistavoitteita kritisoitiin. Osa lausunnonantajista piti esityksen kokonaistavoit-
teita epdselvind, kun taas osa niki tavoitteet kannatettavina, mutta esityksessa valikoidut keinot
niiden saavuttamiseksi tehottomina, epdvarmoina tai puutteellisesti perusteltuina. Esitys sai mo-
nia yksittiisid huomioita késitteiden epaselvyydestd, esityksen sisédisestd ristiriitaisuudesta seké
esityksen ehdotuksien taustalla olevien selvitysten ja argumenttien puutteellisuudesta.

Lausuntokierroksen perusteella hallituksen esitys otettiin uudelleentarkasteluun. Lausuntopa-
lautteen ja siitd seuranneen jatkotydston perusteella kokonaisuudistuksesta luovuttiin. Esityksen
sisdltod supistettiin koskemaan ainoastaan yleisesté tietosuoja-asetuksesta aiheutuvia muutoksia
sekd erditd muita teknisluonteisia seikkoja.

Valtioneuvoston oikeuskansleri on toimittanut esityksestd ennakkotarkastuksen 10.10.2022.
Ennakkotarkastuksessa todettiin hallituksen esityksen perusteluissa ja varsinkin sdatamisjarjes-

S https://stm.fi/hanke?tunnus=STM110:00/2015 .
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tysperusteluissa olevan vield tarpeen tarkemmin valottaa ehdotetun muutoksen suhdetta itse-
madrdamisoikeuteen ja sen toteutumiseen muutenkin kuin vain bioldéketiedesopimuksen ja
EU:n perusoikeuskirjan 3 artiklan valossa. Esitykseen on tehty oikeuskanslerin edellyttimat
tdsmennykset.

7 Sdidnndéskohtaiset perustelut
4 §. Suhde muuhun lainsddddintoon.

Pykildn 1 momentin mukaan laissa annettaisiin luonnollisten henkildiden suojelusta henkild-
tietojen késittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY ku-
moamisesta annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta 2016/679 tdydentivit sdéan-
nokset, kun henkilotietoja késitellddn biopankissa. Liséksi 1 momentissa sdddettdisiin, ettd jollei
biopankkilaista tai muusta laista muuta johdu, henkilttietojen kisittelyyn sovellettaisiin tieto-
suojalakia.

Julkisuuslakia koskevin osin 1 momentti séilyisi ennallaan.
8 §. Biopankista vastaavan henkilon tehtdvdt.

Pykéldn 1 momenttiin liséttdisiin uusi 7 kohta, jonka mukaan biopankista vastaavan henkilon
tehtdvana olisi huolehtia yleisessa tietosuoja-asetuksessa tarkoitetun tietosuojavastaavan nimit-
tamisestd. Biopankeissa kisitelldan arkaluonteisia ja erityisiin henkil6tietoryhmiin kuuluvia tie-
toja, jolloin tietosuojavastaavan nimittiminen biopankkiin olisi perusteltua. Tietosuojavastaa-
van nimittdminen edistéisi my0s rekisterdityjen oikeuksien toteutumista.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 39 artiklassa on lueteltu tietosuojavastaavan vahimmaistehtévit.
Tietosuojavastaavan tulee muun muassa seurata, ettd noudatetaan yleistd tietosuoja-asetusta,
muita unionin tai jasenvaltion tiectosuojalainsddannoksia ja rekisterinpitdjan toimintamenettelyja,
jotka liittyvat henkilGtietojen suojaan. Tietosuojavastaavan ja biopankista vastaavan henkilon
tehtdvit on perustelua erottaa toisistaan, jotta tietosuojavastaavalla on mahdollisuus valvoa
biopankin henkilotietojen késittelyd tehokkaasti.

11 §. Suostumus.

Pykélan 1 momentti ehdotetaan kumottavaksi. HenkilGtietojen kisittelystd biopankeissa sdadet-
tdisiin uudessa 11 a §:ssé.

Pykéldn 2 momentin mukaan niytteen kerddmisen ja nédytteen sekd siihen liittyvien tietojen
biopankkiin luovuttamisen edellytyksené olisi henkilén antama vapaaehtoinen ja tietoon perus-
tuva kirjallinen suostumus.

Suostumus olisi bioldédketiedesopimuksen vaatima ennakkoedellytys, mutta ei yleisen tieto-
suoja-asetuksen mukainen henkil6tietojen késittelyperuste. Suostumuksella varmistettaisiin
biolddketiedesopimuksen 5 artiklassa ilmaistun periaatteen mukaisesti, ettd naytteen antaminen
ja sdilyttdiminen biopankkitoimintaa varten vastaa ndytteenantajan tahtoa ja perustuu riittdvaan
etukdteen annettuun informaatioon.

Pykilin 3 momenttia muutettaisiin ruotsinkielisen sd&dostekstin osalta korvaamalla termi ”han-
dikappad” nykyaikaisella ilmaisulla ’person som saknar beslutskompetens”. Muutos olisi aino-
astaan teknisluonteinen, eikd sisaltod muutoin tai suomenkielisen sdddostekstin osalta ehdoteta
muutettavaksi.
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Pykélén 4 momentin mukaan ennen suostumuksen antamista henkil6lle olisi annettava riittdva
selvitys biopankkitoiminnan luonteesta, mahdollisista riskeisti ja haitoista, ndytteiden kerddmi-
sen ja sdilyttdmisen tarkoituksesta, niytteiden omistajasta ja ndytteet sdilyttavéstd biopankista,
suostumuksen vapaachtoisuudesta sekd mahdollisuudesta peruuttaa suostumus ilman kielteisia
seuraamuksia ja oikeudesta vastustaa tietojen kisittelya yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan
mukaisesti. Lisdksi 4 momenttia muutettaisiin ruotsinkielisen sdddostekstin osalta 3 momenttia
vastaavalla tavalla korvaamalla termi “handikappad” nykyaikaisella ilmaisulla ”’person som
saknar beslutskompetens”.

Voimassa olevassa laissa henkildlle tulee antaa selvitys mahdollisuudesta rajoittaa tai peruuttaa
suostumus ilman kielteisid seuraamuksia. Henkil6tietojen késittelyn perustuessa yleistd etua
koskevaan tehtdvain, pykdldn 4 momenttiin ehdotetaan lisattavéksi selvitys henkilon mahdolli-
suudesta vastustaa tietojen kasittelyd yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisesti. Vas-
tustamisoikeutta sovelletaan suoraan yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan nojalla, kun hen-
kilotietojen kisittely perustuu yleisté etua koskevan tehtévén suorittamiseen. Yleisen tietosuoja-
asetuksen 21 artiklan 1 kohdan mukaan rekisterdidylla on oikeus henkildkohtaiseen erityiseen
tilanteeseensa liittyvalld perusteella milloin tahansa vastustaa hintd koskevien henkil6tietojen
kasittelyd. Vastustamisoikeus on nimenomaisesti saatettava rekisterdidyn tietoon ja esitettiva
selkedsti ja muusta tiedotuksesta erillddn. Biopankkien tulisi siis tuoda vastustamisoikeuden
kéyton mahdollisuus nimenomaisesti nidytteenantajan tietoon ennen niytteen ottamista.

Lain 11 §:ssd tarkoitetun selvityksen tulisi olla selked ja ymmarrettava. Alaikdiselle tai vajaa-
kykyiselle taysi-ikdiselle annettavan selvityksen tulisi vastata hdnen ymmartamiskykydan. Sel-
vitys annettaisiin tarkoituksenmukaisella tavalla ja timén lisdksi aina kirjallisena.

Pykélén 5 momentin mukaan valtioneuvoston asetuksella voitaisiin sditid edelld 2 momentissa,
14 §:ssd ja 26 §:n 1 momentissa tarkoitetun suostumus- ja hyviksyntiasiakirjan sisillostd, alle-
kirjoittamisesta ja  sdilyttdmisestd. Arkistointivelvollisuudesta séddettdisiin  arkisto-
laissa (831/1994).

Valtioneuvoston asetus biopankin suostumusasiakirjasta (643/2013) kumottaisiin uudella val-
tioneuvoston asetuksella biopankin suostumus- ja hyvéksyntdasiakirjasta, jossa sdéddettiisiin
tarkemmin suostumus- ja hyviksyntéasiakirjasta ehdotettujen muutoksien mukaisesti.

11 a §. Henkilétietojen kdsittely biopankissa.

Pykilé olisi uusi. Ehdotetun pykildn mukaan henkil6tietoja saisi késitelld biopankissa yleisen
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan (yleinen etu) ja 9 artiklan 2 kohdan i ala-
kohdan (kansanterveyteen liittyvéd yleinen etu) nojalla, jos késittely on valttimatontd 5 §:ssé
saddettyjen tehtdvien toteuttamiseksi. HenkilGtietojen kisittelyperusteet vastaisivat ladketieteel-
lisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) ja kliinisestd lddketutkimuksesta annetun lain
(983/2021) késittelyperusteita, joka tukisi tutkimusinfrastruktuurin joustavaa toimintaa.

Henkil6tietojen késittelyperusteen muutos johtuu yleisen tietosuoja-asetuksen voimaantulosta,
jonka seurauksena voimassa olevassa laissa sddnnelty laaja suostumus ei olisi endd tarkoituk-
senmukainen henkil6tietojen kisittelyn peruste biopankkitoiminnassa. Yleisen tietosuoja-ase-
tuksen 9 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaan suostumuksen tulee olla nimenomainen. Siitd
huolimatta, ettd suostumuksen kéyttéd néytettd ja siihen liittyvid tietoja biopankkitutkimukseen
voitaisiin Katsoa olevan nimenomainen, nykymallisen suostumuksen laajuus perustelee késitte-
lyperusteen péivittémistd. Lisdksi suostumuksen peruuttamisesta johtuva rekisterdidyn oikeus
saada rekisterinpitéjda poistamaan hintd koskevat henkil6tiedot yleisen tietosuoja-asetuksen 17
artiklan mukaisesti voi aiheuttaa ongelmia biopankkitoiminnassa ja tutkimuksessa esimerkiksi
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tilanteissa, jossa ndytteitd ja niihin liittyvid tietoja saatetaan tarvita aikaisemmin tehtyjen tutki-
mustulosten validoimiseen.

Naéytteisiin liittyvien henkil6tietojen késittely olisi tarpeen biopankkien yleistd etua koskevien
tehtdvien suorittamiseksi ja erityisten henkilGtietoryhmien osalta kansanterveyteen liittyvin
yleisen edun vuoksi, muun muassa terveydenhuollon, lddkevalmisteiden tai ladkinnéllisten lait-
teiden korkeiden laatu- ja turvallisuusnormien varmistamiseksi. Biopankkilaissa sdddetty
biopankkitoiminta toteuttaisi yleisen edun mukaisia tehtévia palvellessaan biopankkitutkimusta
ja tutkimuksen avulla edistiisi potilaiden ja kansanterveyttd seké ladkkeiden ja ladkinnéllisten
laitteiden kehitystd. Tutkimusinfrastruktuurin yllépito- ja kehittdmistehtdva palvelee tutkimuk-
sen kehitystd. Terveysalan tutkimuksen kehittyminen tukee yleishyodyllisié tavoitteita, kuten
kansanterveyden edistdmisté ja terveydenhuollon toimintojen tehostamista.

Biopankkilaissa sdddettyd henkilGtietojen kisittelyperusteen valintaa on késitelty tarkemmin
kohdassa 5.1.

12 §. Suostumuksen peruuttaminen.
Pykélén otsikko muutettaisiin vastaamaan pykélan aineellista sisaltoa.

Pykélén 1 momentin mukaan henkil6lla olisi oikeus milloin tahansa ennen néytteen kerddmisti
peruuttaa 11 §:ssé tarkoitettu suostumus. Suostumuksen peruutus ilmoitettaisiin suostumuksen
vastaanottaneelle taholle kirjallisesti.

Ehdotettu momentti vastaisi 11 §:44n ehdotettua muutosta, jonka mukaan suostumus olisi bio-
ladketiedesopimuksen mukainen ennakkoedellytys ja bioldédketiedesopimuksen mukainen eetti-
nen ennakkoedellytys. Suostumuksen kohdistuessa korostuneesti biopankkindytteen kerdédmi-
sen edellytyksend olevaan interventioon, olisi suostumus peruutettavissa timéin toimenpiteenin-
tervention suorittamiseen saakka. Suostumuksen peruuttaminen sen kohteena olleen interven-
tiotoimen jélkeen olisi tehoton, silld toimenpidetti ei tosiasiallisesti voida perua.

Pykélén 2-4 momentin sddnnokset ehdotetaan kumottaviksi henkilGtietojen késittelyperustee-
seen liittyvin vastustamisoikeuden soveltumisen myd6té. Yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artik-
lan mukainen vastustamisoikeus on suoraan sovellettavaa lainsdddantdd, ja néin ollen siitd ei
ole tarpeellista erikseen sdétdd biopankkilaissa.

Rekisterdidylla olisi oikeus yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisesti henkilkohtai-
seen erityiseen tilanteeseensa liittyvilld perusteella milloin tahansa vastustaa hiantd koskevien
henkil6tietojen kisittelyd. Jos rekisterdity kdyttdd 21 artiklan mukaista vastustamisoikeutta, re-
kisterinpitdja ei saa enad kasitelld henkilGtietoja, paitsi jos rekisterinpitdjd voi osoittaa, ettd k-
sittelyyn on olemassa huomattavan tarked ja perusteltu syy, joka syrjayttda rekisteréidyn edut,
oikeudet ja vapaudet tai jos se on tarpeen oikeusvaateen laatimiseksi, esittimiseksi tai puolus-
tamiseksi.

Vastustamisoikeuden kéytto antaisi rekisterdidylle oikeuden hallinnoida omien tietojensa kéyt-
t0d ja estdd halutessaan tietojen kadyton biopankkitoiminnassa.

Jos rekister6idyn tiedot olisi jo ehditty luovuttaa késiteltdavaksi tietyssd tutkimuksessa ja ndiden

tietojen poistaminen ei olisi mahdollista, voitaisiin tietoja edelleen késitelld yleisen tietosuoja-
asetuksen 21 artiklan 6 kohdan mukaisella poikkeusperusteella. Sen mukaan henkilotietoja voi-
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daan késitella vastustamisoikeudesta huolimatta tieteellisid tai historiallisia tutkimustarkoituk-
sia tai tilastollisia tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti, jos kisittely on tarpeen
yleisté etua koskevan tehtdvian suorittamiseksi.

Rekisteréidyn on mahdollista vastustaa ainoastaan osaa henkildtietojensa késittelysta tai kaik-
kea henkilGtietojensa késittelyd biopankissa. Talloin henkil6tietoja tulisi kasitelld rekisterdidyn
tahdon mukaisesti. Jos rekisterdity on vastustanut kaikkea henkilGtietojensa késittelyé, ndytetta
ja sithen liittyvaa tietoa ei saisi endd kayttdd biopankkitoiminnassa eiké luovuttaa biopankkitut-
kimukseen, paitsi jos kyseeseen tulisi jokin 21 artiklan 1 kohdan mukainen poikkeusperuste.

14 §. Ndytteeseen liittyvit tiedot.

Pykélén mukaan rekisterdityd ja hdnen terveydentilaansa seka rekisterdidyltd saadun hinen ter-
veyteensd vaikuttavia tekijoitd koskevan tiedon liittdminen néytteeseen niytteitd biopankkiin
keréttiessa tai siirrettdessé edellyttdd 11 a §:ssé tarkoitettuja henkildtietojen késittelyperusteita
ja henkilon antamaa kirjallista hyvédksyntdd. Vanhojen niytteiden osalta olisi liséksi voimassa,
mitd 13 §:ssd sdddetdan.

Hallituksen esityksessé biopankkilaiksi (HE 86/2011 vp, s. 54) todettiin, ettd 14 §:ssé tarkoitet-
tujen liitettdvien tietojen tulisi olla sellaisia, ettd ne liittyvit ndytteeseen kuten esimerkiksi hen-
kilon yksilointid koskeva tieto seka tieto henkilon terveydentilasta ja terveyteen vaikuttavista
tekijoistd. Terveyteen vaikuttavia tekijoitd ovat esimerkiksi henkilon ominaisuuksia koskeva
tieto, tieto eldmidntavoista ja ympdaristovaikutuksista sekd mahdollisista perinnollisistd teki-
jOistd. Valvira ja tietosuojavaltuutettu ovat antaneet yhteisen ohjauksen siitd, mitd voidaan pitia
ndytteisiin liittyvind tietoina (dnro 2281/06.01.05.00/2015). Ohjeistuksen mukaan néytteisiin
liittyvill4 tiedoilla tarkoitetaan: 1) ndytteen luovuttajan yleisti tietoa 2) ndytteeseen tai sen tek-
niseen tallenteeseen liittyvad tietoa 3) nédytteenluovuttajan niytteeseen kiintedsti liittyvéa ter-
veystietoa 4) nédytteeseen liittyvaa tutkimustietoa. Naitd ovat muun muassa naytteistd maaritetyt
tiedot (kuten DNA-analyysit, RNA-analyysit ja proteiini-analyysit) sekd néytteistd analysoidut
tutkimustulokset. Maéaritelma rajaa késitteen ulkopuolelle muun muassa eri rekistereisti kerdtyt
tiedot ndytteenantajan terveyshistoriasta ja muut tiedot, jotka eivét vilittomasti liity itse nédyt-
teeseen.

Voimassa olevassa pykéldssi edelld mainittujen tietojen liittdminen on edellyttdnyt henkilon
suostumusta. Pykéldd muutettaisiin niin, ettd siind ei viitattaisi rekisterdidyn suostumukseen,
silld henkilGtietojen kasittelyperuste maadrdytyisi 11 a §:n mukaisesti. Henkilotietojen kisittely-
perusteen lisdksi edellytettiisiin kuitenkin henkilon kirjallista hyvdksyntda. Henkilon kirjallinen
hyviksynti tietojen liittdmiselle annettaisiin samassa yhteydessi, kun henkil6 antaa suostumuk-
sen néytteenottoon. Kirjallisesta hyviksynndstd sdddettdisiin tarkemmin suostumus- ja hyvék-
syntéasiakirja-asetuksessa, jota muutettaisiin timéan ehdotuksen yhteydessa.

Henkildtietojen késittelyperusteena liitettdvien henkilotietojen késittelylle toimisivat 11 a §:ssé
tarkoitetut késittelyperusteet. Henkilon kirjallinen hyvaksynté toimisi henkildtietojen kisittelya
jarekisterdidyn oikeuksia suojaavana suojatoimena, ei henkilttietojen késittelyperusteena. Kir-
jallisen hyvéksynnén edellyttiminen varmistaisi, ettd henkild tiedostaa, ettd hidnesti otettuun
ndytteeseen liitetddn 14 §:ssd tarkoitettuja tictoja ja antaa ndiden tietojen liittimiselle hyviaksyn-
tansa.

Voimassa olevaan pykildén néhden siitd poistettaisiin viittaus 11 §:ssd tarkoitettuun henkilén

suostumukseen, silld ndytteeseen liittyvien tietojen liittdminen ja késittely ei endé perustuisi re-
kisterdidyn suostumukseen. Rekisterdityd ja hénen terveydentilaansa seké rekisterdidyltd saa-

27



dun hénen terveyteensi vaikuttavia tekijoitd koskevia tietoja saisi liittdd niytteeseen, jos liittd-
minen olisi yhdenmukaista biopankkilain 11 a §:ssd sdddettyjen kisittelyperusteiden ja néin ol-
len biopankeille 5 §:ssé sdéddettyjen tehtdvien toteuttamiseksi. Liitettyjen henkilotietojen késit-
telyperuste méérdytyisi siis 11 a §:n mukaisesti.

Pykilan 2 momentin mukaan alaikdisen ja vajaakykyisen henkilon osalta noudatettaisiin mité
suostumuksen antamisesta sdddetdéin. Kirjallisen hyviksynnin voisi suostumuksen antamista
vastaavalla tavalla alaikdisen puolesta antaa hinen huoltajansa. Jos tdysi-ikdiselld henkil5lla ei
sairauden, henkisen toimintakyvyn vajavuuden tai muun syyn vuoksi olisi edellytyksid arvioida
hyviksynnin merkitysté, hyviksynnin voisi hénen puolestaan niin ikdén suostumuksen anta-
mista vastaavalla tavalla antaa Idhiomainen tai muu laheinen. Hyvaksynnén tulisi olla alaikdisen
tai vajaakykyisen oletetun tahdon mukainen.

15 §. Ndytteiden siirto biopankkiin.

Pykilan 1 momentin mukaan ndytteet ja niihin liittyvét tiedot kerdnneelld olisi velvollisuus siir-
tad ndytteet ja tiedot biopankkiin ennen niiden kayttod tutkimuksessa. Jos néytteet on keritty
osana yksittdistd tutkimusta, naytteisiin liittyvat tiedot voitaisiin kuitenkin siirtdd biopankkiin
tutkimuksen paatyttya.

Voimassa olevaan momenttiin néhden siitd poistettaisiin viittaus siihen, ettd néytteet olisi ke-
ritty 11 §:ssé tarkoitetun suostumuksen perusteella, silld henkil6tietojen késittely ei perustuisi
suostumukseen. Suostumus olisi kuitenkin edelleen ennakkoedellytys nédytteen ottamiselle.

16 §. Yleinen huolellisuusvelvoite.

Pykélén 1 momenttiin esitetddn tehtdviksi muutos viittaussddnndkseen. Momentissa oleva viit-
taus henkil6tietolakiin esitetddn poistettavaksi, koska henkil6tietolaki on kumottu. Tama viit-
taussddannoksen poistaminen ei aiheuta muutoksia pykaldn sisiltoon. Viittaussddnnds on ollut
luonteeltaan informatiivinen. Yleisen tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain sddnnokset henkilo-
tietojen suojaamisesta ovat suoraan sovellettavaa lainsédédantoa biopankkitoiminnassa.

17 §. Tietojen suojaaminen.

Pykilan 1 momenttiin esitetdén tehtdvéiksi muutos viittaussdédnnokseen. Momentissa oleva viit-
taus henkil6tietolakiin esitetddn poistettavaksi, koska henkil6tietolaki on kumottu. Tama viit-
taussdédnnoksen poistaminen ei aiheuta muutoksia pykéldn sisdltoon. Viittaussdédnnods on ollut
luonteeltaan informatiivinen.

Pykéldan 2 momentti ehdotetaan kumottavaksi, silld julkisuuslaissa ei endd sdddetd hyvan tie-
donhallintatavan luomisesta ja toteuttamisesta.

22 §. Suostumusrekisteri.

Pykildn 1 momentin mukaan suostumusrekisteri olisi sdhkdisen tietojen késittelyn avulla itse-
madrdadamisoikeuden toteutumisen turvaamiseksi pidettdva henkilorekisteri. Suostumusrekisteri
voitaisiin koodirekisterin avulla yhdistdd ndyte- ja tietorekisteriin.

Ehdotettu momentti vastaisi 11 § ja 11 a §:48n ehdotettua sédntelyd. Suostumus ei olisi henki-
l6tietojen kisittelyperuste, eiké sitd voimassa olevan lain tarkoittamalla tavalla enéé rekisteroi-
tdisi ndytteiden kdyton perusteen hallinnoimiseksi. Ennakkoedellytyksena suostumuksen kirjaa-
minen itsemaddrddmisoikeuden toteutumisen turvaamiseksi olisi kuitenkin edelleen perusteltua.
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Pykélén 2 momentin 1 kohdan mukaan suostumusrekisteriin keréttdisiin ja talletettaisiin tiedot
11 §:n 2 momentissa tarkoitetusta suostumuksesta ja sen antamisajankohdasta, 11 §:n 4 mo-
mentissa tarkoitetusta selvityksestd ja 13 §:n 3 momentissa tarkoitetusta tiedonannosta. Voi-
massa olevaan momenttiin ndhden siitd poistettaisiin viittaus suostumuksen siséllosti ja laajuu-
desta, silld suostumusta ei endé annettaisi henkil6tietojen késittelyyn.

Pykélén 2 momentin 2 kohdan mukaan suostumusrekisteriin kerdttdisiin ja talletettaisiin tiedot
14 §:ssé ja 26 §:n 1 momentissa tarkoitetusta hyviksynnésti. Suostumusrekisteriin talletettaisiin
tiedot siité, ettd niytteenantaja tai hdnen puolestaan hyviksynnin antava henkild on antanut
hyvaksynnin 14 §:ssd ja 26 §:n 1 momentissa sddnnellyn mukaisesti sithen, ettd niytteeseen
liitetdén rekisterdityéd koskevia tietoja ja tiedot voidaan luovuttaa biopankista.

Pykélén 2 momentin 3 kohdan mukaan suostumusrekisteriin kerittdisiin ja talletettaisiin tiedot
yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kéyttimisestd. Voi-
massa olevan lain 2 momentin 2 kohdassa on sééddetty suostumuksen peruuntumisen ja muutta-
misen sekd saapumisajankohdan ja -tavan kerddmisesta ja tallettamisesta ja 2 momentin 3 koh-
dassa ndytteen tai tietojen kdyton tai luovuttamisen kiellosta ja rajaamisesta sekd ilmoituksen
antamisen ja saapumisen ajankohdasta. Henkil6tietojen kisittely ei endé perustuisi suostumuk-
seen eika rekisterdidylla olisi nédin ollen mahdollisuutta rajata tai peruuttaa suostumustaan, jol-
loin niistd sddtdminen ei ole tarpeen. Suostumusrekisteriin talletettaisiin sen sijaan tiedot rekis-
ter6idyn vastustamisoikeuden kayttdmisestd. Ehdotettu muutos vastaisi 11 § ja 11 a §:44n eh-
dotettua sdédntelya.

Pykilan 2 momentin 4 kohdan mukaan suostumusrekisteriin keréttdisiin ja talletettaisiin tiedot
ndytteen kdyton perusteesta ja edellytyksistd. Voimassa olevaan momenttiin ndhden siitd pois-
tettaisiin edellytys keriti tietoja ndytteen kdyton perusteesta ja edellytyksistd vain, jos perus-
teena ei ole 11 §:ssd tarkoitettu suostumus. Suostumus ei endé toimisi henkilotietojen késittelyn
perusteena, joten tdma lisdys ei ole tarpeellinen.

Pykilan 2 momentin 5 kohtaa ei muutettaisi.
23 §. Koodirekisteri.

Pykilan 3 momenttia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd tiedot olisi poistettava koodirekiste-
ristd, jos ndytteen kaytto paattyy.

Voimassa olevassa laissa tiedot on tullut poistaa koodirekisteristd, jos henkil6é on peruuttanut
suostumuksen. Muutos olisi yhdenmukainen 11 §:n muutoksen kanssa.

24 §. Oikeus saada tietoja ndyte- ja tietorekisteristd.

Pykilan viittaussdénnods henkildtietolakiin esitetddn muutettavaksi viittaukseksi yleisen tieto-
suoja-asetuksen 9 artiklaan.

Pykiléssd sdddettiisiin kuten aiemminkin siité, ettd biopankkitutkimusta tekevilld laitoksella,
yritykselld, yhteisolld tai henkil6lla olisi oikeus saada nédyte- ja tietorekisteristd yleistd ndytteen
tutkimuksellista kdyttod palvelevaa tiectoa biopankissa sdilytettdvistd ndytteistd (21 §:n 2 mo-
mentin 1 kohta). Nédiden tietojen olisi oltava tarpeen biopankissa sdilytettdvien naytteiden ja
tietojen kéytettdvyyden arvioimiseksi. Tiedot eivdt myoskéén saisi sisdltdd yleisen tietosuoja-
asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisid henkilotietoryhmié koskevia tietoja. Téllaisia tietoja
9 artiklan mukaan ovat tiedot, joista ilmenee rotu tai etninen alkuperd, poliittiset mielipiteet,
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uskonnollinen tai filosofinen vakaumus tai ammattiliiton jdsenyys seké geneettisten tai biomet-
risten tietojen kasittely henkilon yksiselitteistd tunnistamista varten tai terveytti koskevat tiedot
tai luonnollisen henkilon seksuaalista kayttdytymisté ja suuntautumista koskevat tiedot.

25 §. Naytteiden ja rekisteritietojen poistaminen ja siirtiminen.

Pykélén 3 momentin mukaan néytteet ja niihin liittyvét tiedot hivitettdisiin ja suostumusrekis-
teri ja ndyte- ja tietorekisteri siirrettdisiin arkistoon, jos biopankin toiminta péittyy, jollei niyt-
teitd ja niihin liittyvid tietoja siirretd toiseen biopankkiin. Biopankin toiminnan pééttyessa
biopankista vastaavan henkilon olisi hdvitettava koodirekisteri.

Voimassa olevassa momentissa on séddetty suostumusrekisterin ja niyte- ja tietorekisterin siir-
tdmisestd arkistoon siten kuin henkilGtietolaissa on sidddetty. Henkil6tietolaki on kumottu ja ta-
mén vuoksi informatiivinen viittaus henkil6tietolakiin esitetdén poistettavaksi.

26 §. Ndytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet.

Pykéldn 1 momenttiin ehdotetaan lisdttavéksi uusi 4 kohta, jonka mukaan biopankki saisi luo-
vuttaa, tutkia ja muutoin kisitelld sdilyttimidnsi ndytteitd ja tietoja, jos luovuttamiselle on 11 a
§:ssé tarkoitettu henkilGtietojen késittelyperuste ja henkilon antama kirjallinen hyvéksynta.

Voimassa olevan pykéldn 3 momentin mukaan henkil6tiedon saa luovuttaa rekisterdidyn tai
muun suostumuksen antamiseen oikeutetun suostumuksen perusteella, jollei tiedon saamiseen
ole muuta biopankkilaissa sdddettyd perustetta.

Pykélaa muutettaisiin niin, ettd siind ei viitattaisi rekisterdidyn suostumukseen, silld henkilGtie-
tojen kisittelyperuste madrdytyisi 11 a §:n mukaisesti. Henkil6tietojen késittelyperusteen lisdksi
edellytettdisiin henkilon kirjallista hyvaksyntdd niytteiden ja tietojen luovuttamiselle. Henkilon
kirjallinen hyvéksyntd néytteiden ja tietojen luovuttamiselle annettaisiin samassa yhteydessa,
kun henkil6 antaa suostumuksen ndytteenottoon. Kirjallisesta hyviaksynndstd sdddettdisiin tar-
kemmin suostumus- ja hyviksyntéasiakirja-asetuksessa, jota muutettaisiin timin ehdotuksen
yhteydessa.

Henkildtietojen késittelyperusteena tietojen luovuttamiselle toimisivat 11 a §:ssé tarkoitetut ka-
sittelyperusteet. Henkilon kirjallinen hyvéksyntd toimisi henkilGtietojen késittelyd ja rekiste-
roidyn oikeuksia suojaavana suojatoimena, ei henkilGtietojen késittelyperusteena. Kirjallisen
hyviksynnin edellyttiminen varmistaisi, ettd henkil tiedostaa, etti néytteitd ja niihin liittyvid
tietoja saa luovuttaa tutkimukseen 26 §:n mukaisesti ja henkil6 antaa luovutukseen hyviksyn-
tansa.

Biopankkilaissa ei sdddettdisi biopankkitutkimuksen kasittelyperusteista, vaan henkil6tietojen
kasittelylle tutkimuksessa tulisi mééritelld jokin yleisen tietosuoja-asetuksen mukainen kasitte-
lyperuste.

28 §. Henkilotietojen luovutus rekisteritietojen yhdistimistd varten.
Pykildn 1 momenttia muutettaisiin ruotsinkielisen sddddstekstin osalta korvaamalla termi “re-
gisteransvarig” yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisella termilla ’personuppgiftsanvarig”. Muu-

tos olisi ainoastaan teknisluonteinen, eikd sisdltdod muutoin tai suomenkielisen sdddostekstin
osalta ehdoteta muutettavaksi.
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Pykélén 2 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tai muun rekisterinpitdjan
olisi koodattava henkil6tietoihin yhdistdmansé rekisteritiedot biopankista saamillaan hankekoh-
taisilla koodeilla ennen niiden edelleen luovuttamista tutkimuksesta vastaavalle, jollei ole eri-
tyistd syytd menetelld toisin.

Voimassa olevan 2 momentin mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tai muun rekiste-
rinpitdjan on tullut koodattava henkil6tietoihin yhdistdménsa rekisteritiedot biopankista saamil-
laan hankekohtaisilla koodeilla ennen niiden edelleen luovuttamista tutkimuksesta vastaavalle,
jollei henkilGtietojen luovuttamiseen ole rekisterdidyn tai muun suostumuksen antamiseen oi-
keutetun nimenomaista suostumusta. HenkilGtietojen luovuttaminen ei perustuisi suostumuk-
seen, jolloin suostumusta ei voisi myoskddn endd kayttda poikkeusperusteena rekisteritietojen
koodaamisvelvollisuudesta. Ehdotetulla muutoksella koodaaminen olisi pddsdénto, josta olisi
mahdollista poiketa vain, jos on erityistd syytd menetelld toisin. TAmé vastaisi myds voimassa
olevan biopankkilain 26 §:n 2 momenttia, jonka mukaan ndytteet ja niihin liittyvét tiedot on
koodattava ennen tutkimukseen luovuttamista, jollei ole erityistd syytd menetelld toisin.

Erityinen syy voisi liittyd esimerkiksi vanhojen néytteiden sdilytysmenetelméin, joka ei mah-
dollista naytteiden koodaamista seka siihen, ettd aineistoa on tarpeellista yhdistaa aineistoa vas-
taanottavan tutkijan muuhun aineistoon henkil6tasoisesti.

40 §. Vaitiolovelvollisuus ja salassapito.

Pykéldn 2 momentin mukaan salassapitovelvollisuus ei estdisi ilmoittamasta yleisen tietosuoja-
asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kéytosta sille, jolle on luovutettu tai siir-
retty ndytteitd tai niihin liittyvaa tietoa.

Voimassa olevan 2 momentin mukaan salassapitovelvollisuus ei estd ilmoittamasta néytteen
kayttod koskevasta suostumuksesta, suostumuksen peruuttamisesta tai muuttamisesta taikka
ndytteen kdyttod koskevasta kiellosta sille, jolle on luovutettu tai siirretty néytteitd tai niihin
liittyvéa tietoa.

Henkilotietojen késittelyn perustuessa 11 a §:ssd ehdotetulla tavalla yleisen tietosuoja-asetuksen
6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaan vastaisi rekisteréidyn vas-
tustamisoikeuden kaytostd ilmoittaminen voimassa olevan 2 momentin tavoitteita. Rekiste-
roidyn vastustamisoikeudesta kaytostd ilmoittamisen mydta se, jolle on luovutettu tai siirretty
ndytteita tai nithin liittyvaa tietoa tulisi tictoiseksi rekisterdidyn tahdosta ja voisi tdimén perus-
teella luopua sellaisista toimista, joihin vastustaminen kohdistuu.

43 §. Rangaistussddnndkset.

Pykidldn 2 momenttiin tehtdisiin henkiltietolain kumoamisesta aiheutuvat teknisluonteiset
muutokset.

Pykélén 2 momentti sisdltdisi informatiivisen viittauksen, jonka mukaan rangaistus tietomur-
rosta sdddetddn rikoslain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssé ja rangaistus tietosuojarikoksesta rikoslain
38 luvun 9 §:ssd. Edelleen 2 momentin mukaan rangaistus salassapitovelvollisuuden rikkomi-
sesta 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.
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44 §. Voimaantulo.

Pykildn 3 momenttiin tehtiisiin sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdmisestd annetusta laista
(612/2021) ja sen liitdnniisistd sddnnosmuutoksista johtuvat teknisluonteiset muutokset.

Pykilidn 3 momentin mukaan yliopistollista sairaalaa yllépitdva hyvinvointialue tai HUS-yh-
tyma voisi perustaa alueellisen biopankin siten kuin siitd sovitaan sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestdmisestd annetun lain (612/2021) 11 §:ssé tarkoitetussa palvelustrategiassa ja 36 §:ssd
tarkoitetussa hyvinvointialueiden yhteistyosopimuksessa tai muutoin.

Voimassa olevan 3 momentin mukaan yliopistollista sairaalaa ylldpitava kuntayhtymé yhdessa
erityisvastuualueen sairaanhoitopiirien kuntayhtymien ja terveydenhuollon toimintayksikkod
ylldpitdvien kuntien ja kuntayhtymien kanssa voi perustaa alueellisen biopankin siten kuin siitd
sovitaan terveydenhuoltolain (1326/2010) 34 §:ssé tarkoitetussa terveydenhuollon jirjestdmis-
suunnitelmassa ja 43 §:ssé tarkoitetussa erikoissairaanhoidon jarjestimissopimuksessa tai muu-
toin.

Terveydenhuoltolain 34 ja 43 § on kumottu lailla terveydenhuoltolain muuttamisesta
(581/2022). Ehdotettu momentin sisdltd vastaisi voimassa olevan lainsddddnnon mukaisesti
niitd tavoitteita, joihin alkuperdiselld sdéddokselld on pyritty.

8 Lakia alemman asteinen sidfintely

Esityksen yhteydessd valtioneuvoston asetus biopankin suostumusasiakirjasta (643/2013) ku-
mottaisiin uudella valtioneuvoston asetuksella biopankin suostumus- ja hyviksyntiasiakirjasta,
jossa sdddettdisiin tarkemmin suostumus- ja hyviksyntiasiakirjasta ehdotettujen muutoksien
mukaisesti.

9 Voimaantulo

Ehdotetaan, ettd biopankkilaki tulee voimaan 1.1.2024. Esityksessa ehdotettujen muutosten toi-
meenpanon biopankeissa arvioidaan vievén aikaa noin vuoden.

10 Toimeenpano ja seuranta

Biopankkilain ohjausryhmé tullaan asettamaan uudelle toimikaudelle. Ohjausryhma tulee jat-
kamaan tehtdvaddnsd biopankkitoimintaa seuraavana ja kehitysehdotuksia tuottavana elimena.
Ohjausryhma voi esittdd arvioita lakimuutosten toimivuudesta, seki esittdd muutosehdotuksia.
11 Suhde perustuslakiin ja sdfdtdmisjirjestys

11.1 Yksityiselimén suoja

11.1.1 Yksityiseldmén suoja ja henkilotietojen késittely

Perustuslain 10 §:n 1 momentissa sdddetddn yksityiseldmén ja henkilGtietojen suojasta. Perus-
tuslakivaliokunta on useissa lausunnoissaan (kuten PeVL 10/2004) todennut, ettd yksilon pe-
rusoikeuksiin puuttuvalla sadntelylld tulee olla hyvaksyttdva peruste ja sddntelyn olla oikeasuh-

taista. Yksityiseldmén suojan piiriin kuuluvat oikeudet on turvattava tavalla, jota voidaan pitdé
hyviksyttdvind perusoikeusjérjestyksen kokonaisuudessa.
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Henkil6tietojen suojaa koskevan perusoikeussdéinndksen kannalta tiarkeitd sdantelykohteita ovat
muun muassa rekisterdinnin tavoite, rekisterditdvien henkil6tietojen siséltd, niiden sallitut kéyt-
totarkoitukset, tietojen luovutettavuus sekd sdilytysaika henkilorekisterissé, rekisterdidyn oi-
keusturva samoin kuin ndiden seikkojen sééntelemisen kattavuus ja yksityiskohtaisuus lain ta-
solla (PeVL 35/2008 vp, PeVL 2/2008 vp). Perustuslakivaliokunta on arvioinut erityisesti arka-
luonteisten tietojen késittelyn sallimisen koskevan yksityiseldiméén kuuluvan henkil6tietojen
suojan ydintd (PeVL 37/2013 vp, s. 2/I), mink4 johdosta esimerkiksi tillaisia tietoja siséltdvien
rekisterien perustamista on arvioitava perusoikeuksien rajoitusedellytysten, erityisesti rajoitus-
ten hyvaksyttdvyyden ja oikeasuhtaisuuden, kannalta (PeVL 29/2016 vp, s. 4-5 ja esimerkiksi
PeVL 21/2012 vp, PeVL 47/2010 vp sekd PeVL 14/2009 vp).

Perustuslakivaliokunta on antanut merkitysté luovutettavien tietojen luonteelle arkaluonteisina
tietoina arvioidessaan tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvollisuuden estimaétté
koskevan sdintelyn kattavuutta, tismaéllisyyttd ja sisdltod (ks. esim. PeVL 38/2016 vp, s. 3).
Valiokunta on arvioinut viranomaisten tietojen saamista ja luovuttamista salassapitovelvolli-
suuden estdmitti koskevaa sdéntelyd perustuslain 10 §:n 1 momentissa sédédetyn yksityiseldmén
ja henkil6tietojen suojan kannalta ja kiinnittdnyt huomiota muun muassa sithen, mihin ja keté
koskeviin tietoihin tiedonsaantioikeus ulottuu ja miten tiedonsaantioikeus sidotaan tietojen valt-
taméattomyyteen.

Perustuslakivaliokunnan mukaan on ldhtdkohtaisesti riittdvaéd perustuslain 10 §:n 1 momentin
kannalta, ettid sddntely tayttdd EU:n yleisessa tietosuoja-asetuksessa asetetut vaatimukset. Va-
liokunnan mukaan henkilGtietojen suoja tulee turvata ensisijaisesti EU:n yleisen tietosuoja-ase-
tuksen ja kansallisen yleislainsdddédnnon nojalla. Kansallisen erityislainsdddannon sdatimiseen
tulee siten suhtautua pidattyvésti ja rajata sellainen vain valttdiméttdméén yleisen tietosuoja-
asetuksen salliman kansallisen liikkumavaran puitteissa (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 4—5).

Perustuslakivaliokunnan mukaan on kuitenkin selvéa, ettd erityislainsdddannon tarpeellisuutta
on arvioitava myds yleisen tietosuoja-asetuksenkin edellyttdman riskiperustaisen lahestymista-
van mukaisesti kiinnittimalld huomiota tietojen kasittelyn aiheuttamiin uhkiin ja riskeihin. Miti
suurempi riski kisittelystd aiheutuu luonnollisen henkilon oikeuksille ja vapauksille, siti perus-
tellumpaa on yksityiskohtaisempi sééntely. Talld seikalla on erityistd merkitysta arkaluonteisten
tietojen késittelyn osalta (ks. PeVL 14/2018 vp, s. 5).

Perustuslakivaliokunta on painottanut arkaluonteisten tietojen késittelyn aiheuttamia uhkia. Va-
liokunnan mielestd arkaluonteisia tietoja sisdltaviin laajoihin tietokantoihin liittyy tietoturvaan
ja tietojen vadrinkdyttoon liittyvid vakavia riskejé, jotka voivat viime kddessd muodostaa uhan
henkilon identiteetille (PeVL 13/2016 vp, s. 4, PeVL 14/2009 vp, s. 3/1).

Myos EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 51 kohdassa painotetaan, ettd asetuksen
9 artiklassa tarkoitettuja erityisiin henkiltietoryhmiin kuuluvia henkil6tietoja, jotka ovat erityi-
sen arkaluonteisia perusoikeuksien ja -vapauksien kannalta, on suojeltava erityisen tarkasti,
koska niiden késittelyn asiayhteys voisi aiheuttaa huomattavia riskeja perusoikeuksille ja -va-
pauksille. Valiokunta on tdmén johdosta kiinnittinyt erityistd huomiota siihen, ettd arkaluon-
teisten tietojen késittely on syytd rajata tdsmallisilla ja tarkkarajaisilla sidnndksilld vain valtta-
mattdomaén (ks. esim. PeVL 3/2017 vp, s. 5). Téllaista rajausta on valiokunnan uudemmassa
kaytannossd pidetty sdatamisjarjestyskysymyksend (ks. esim. PeVL 15/2018 vp, s. 40).

Valiokunta painotti kuitenkin tietosuojalain arvion yhteydessa, ettd siéntelyn tarpeen osalta on
syytd kiinnittdd huomiota myos asetuksessa omaksuttuun riskiperusteiseen lahestymistapaan, ja
korosti, ettd my0s arkaluonteisten henkildtietojen késittelyd koskevan sééntelyn kohdalla on
syytd pyrkid selkedédn ja ymmarrettdvaan lainsdddantoon (PeVL 14/2018 vp, s. 6).
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Biopankkilaissa sééddetty tietojen késittely on merkityksellinen perustuslain 10 §:n 1 momen-
tissa turvatun yksityiseldmén ja henkil6tietojen suojan kannalta. Ehdotettu sdéntely on merki-
tyksellistd myds EU:n perusoikeuskirjan kannalta. EU:n perusoikeuskirjan 7 artiklassa turva-
taan yksityiseldmén suoja ja 8 artiklassa jokaisen oikeus henkil6tietojensa suojaan. EU:n perus-
oikeuskirjan 8 artiklan mukaan henkil6tietojen késittelyn on tapahduttava asianomaisen henki-
16n suostumuksella tai muun laissa sdddetyn oikeuttavan perusteen nojalla. Yleisen tietosuoja-
asetuksen johdantokappaleessa 43 kuitenkin todetaan, ettei suostumuksen pitéisi olla patevé oi-
keudellinen peruste henkil6tietojen késittelylle sellaisessa erityistilanteessa, jossa rekisterdidyn
jarekisterinpitdjin vililld on selked epasuhta. Tamén on katsottu koskevan erityisesti tilannetta,
jossa rekisterinpitdjand on viranomainen ja jossa sen vuoksi on epédtodennékdistd, ettid suostu-
mus on annettu vapaachtoisesti kaikissa kyseiseen tilanteeseen liittyvissd olosuhteissa (ks. esim.
PeVL 4/2021 vp, s. 6).

Tamén ehdotuksen keskeisend tavoitteena on saattaa biopankkilain sdinndkset ajantasaisiksi
EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa. Biopankkilailla annettaisiin yleistd tietosuoja-ase-
tusta tdydentdvit sddnnokset, kun henkil6tietoja késitellddn biopankkitoiminnassa. Ehdotuksen
mukaan henkil6tietojen kisittely biopankkitoiminnassa perustuisi yleisen tietosuoja-asetuksen
6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan seké erityisten henkildtietoryhmien osalta 9 artiklan 2 kohdan
i alakohtaan. Biopankkilaissa sdfdetty biopankkitoiminta toteuttaa yleisen edun mukaisia teh-
tavid palvellessaan biopankkitutkimusta ja tutkimuksen avulla edistdd potilaiden ja kansanter-
veyttd seké ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden kehitysti. Tutkimusinfrastruktuurin yllépito-
ja kehittimistehtdva palvelee tutkimuksen kehitystd. Terveysalan tutkimuksen kehittyminen tu-
kee yleishyodyllisia tavoitteita, kuten kansanterveyden edistdmisti ja terveydenhuollon toimin-
tojen tehostamista. Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan (PeVL 10/2012 vp, s. 2) todennut,
ettd biopankin tehtdvélld on ldheinen yhteys tieteen vapautta turvaavaan perustuslain 16 §:n 3
momenttiin sekd vilillisesti myds perustuslain 19 §:n 3 momentissa mainittuun julkisen vallan
velvollisuuteen edistdd vieston terveyttd. Sanottuihin tehtiviin sisdltyy nédytteiden ja henkild-
tietojen kasittelya.

Perustuslakivaliokunta on toisiolain sddtdmisen yhteydessa kiinnittdnyt huomiota kehittdmis- ja
innovaatiotoiminnassa tapahtuvaan henkil6tietojen kayttoon seka késittelyn edellytyksiin, tie-
tojen anonymisointiin ja kédsittelyyn suostumuksen perusteella (PeVL 1/2018 vp, s. 6). Yksi-
tyisten biopankkien tekema tutkimus vertautuu luonteeltaan julkisten biopankkien tutkimustoi-
mintaan ja vastaavasti edistdd yleisen edun toteuttamista yleisen tietosuoja-asetuksen tarkoitta-
malla tavalla. HenkilGtietojen kasittelyperusteen valitseminen ei siten pyri toisiolaissa omaksut-
tuun laajentavaan ratkaisuun kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan edistimisen osalta (PeVL
1/2018, s. 8-11), eika siten ainoastaan yksityisten biopankkien oikeushenkil6llisestd luonteesta
johtuen voida tehda téllaista tulkintaa rekisterdidyn oikeuksien erityisesti vaarantumisesta tai
eri arvoisesta asemasta.

Kasittelyperusteen muuttuminen suostumuksesta yleiseen etuun tarkoittaa, ettd rekisterdidylla
ei olisi endd mahdollisuutta peruuttaa suostumustaan niytteen oton ja ndytteen ja siihen liitty-
vien tietojen siirtimisen biopankkiin jalkeen. Rekisteroidylla sdilyisivét kuitenkin edelleen ylei-
sen tietosuoja-asetuksen muut oikeudet, kuten oikeus vastustaa tietojen kasittelyd 21 artiklan
mukaisesti.

Perustuslakivaliokunta on sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestd kasittelysta
annetun lain (784/2021, jaljempéna asiakastietolaki) sddtamisen yhteydessd lausunnossaan ar-
vioinut sosiaali- ja terveydenhuollon henkil6tietojen késittelyn kontekstissa itseméaérdadmisoi-
keutta ja suostumusta tietosuojaan liittyvidnd suojatoimenpiteend. Perustuslakivaliokunta on pi-
tanyt henkilotietojen suojan kannalta keskeisend tiedollista itseméérddmisoikeutta (ks. esim.
PeVL 23/2020 vp, s. 9, PeVL 2/2018 vp, s. 8). Valiokunta katsoikin asiakastietolakiehdotusta
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koskevassa lausunnossaan PeVL 4/2021 vp, ettei aktiivista reagointia edellyttdva kielto-oikeus
ole riittdvé itsemadrddmisoikeuden turvaamisen tae ja edellytti luovutuksen edellytykseksi saa-
dettivin suojatoimenpiteeksi suostumuksen. Perustuslakivaliokunta on lausunnossaan viitannut
myo0s edellytyksensa oikeutuksen ja EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisuuden tueksi esi-
merkkind hallituksen esityksessd laiksi tartuntatautilain véliaikaisesta muuttamisesta (HE
101/2020 vp) sadtamisjarjestysperusteluihin, jossa on esitetty arkaluonteisen tietojen kasittelyn
koronavilkkusovelluksessa perustuvan kansalliseen lakiin tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 koh-
dan e alakohdan ja erityisten henkil6tietoryhmien osalta 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan viit-
taamalla tavalla. Henkilon antama hyvéksynta tietojen siirtimiseen tdydentdd oikeusperustaa
henkil6tietojen késittelyn suojatoimena. Asiakastietolaissa valittiin yleisen tietosuoja-asetuksen
mukaiseen suostumukseen tehtdvéin kisitteellisen sekaannuksen vélttdmiseksi suojatoimena
olevan hyvéksynnan nimitykseksi luovutuslupa.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaan jésenvaltion lainsdadénto voi sisiltdd
erityisid sddnnoksid, joilla mukautetaan yleisen tietosuoja-asetuksen sdéntdjen soveltamista.
Erityiset sddnndkset voivat sisdltdd yleisid edellytyksid, jotka koskevat rekisterinpitijin suorit-
taman tietojenkésittelyn lainmukaisuutta, késiteltdvien tietojen tyyppid, asianomaisia rekisterdi-
tyjd, yhteisdja joille ja tarkoituksia joihin henkilGtietoja voidaan luovuttaa, kayttotarkoitussi-
donnaisuutta, sdilytysaikoja; seka késittelytoimia ja -menettelyjd, mukaan lukien laillisen ja asi-
anmukaisen tietojenkésittelyn varmistamiseen tarkoitetut toimenpiteet. Lainsdddannon on téy-
tettdva yleisen edun mukainen tavoite ja oltava oikeasuhteinen silld tavoiteltuun oikeutettuun
padmadrain ndhden.

Yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaan jdsenvaltiot voivat pitdd voimassa tai
ottaa kayttoon lisdehtoja, mukaan lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, bio-
metristen tietojen tai terveystietojen kasittelyd. Biopankkitoiminnassa késitelldin yleisen tieto-
suoja-asetuksen 9 artiklan mukaisia erityisen arkaluonteisia henkil6tietoja. Erityisten henkilo-
tietoryhmien osalta tulee varmistaa 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan mukaisesti, ettd jasenvaltion
lainsdddannossa sddadetadn asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteista rekisterdidyn oikeuksien
ja vapauksien, erityisesti salassapitovelvollisuuden, suojaamiseksi. My0s tietosuojalain 6 §:n 2
momentissa sdddetdéin asianmukaisista ja erityisistd toimenpiteistd, jotka rekisterinpitdjan ja
henkil6tietojen késittelijin on toteutettava rekisterdidyn oikeuksien suojaamiseksi. Ndihin kuu-
luvat muun muassa tietosuojavastaavan nimittiminen ja henkil6tietojen pseudonymisointi.

Ehdotettu laki siséltdisi erityistd sddntelyd suojatoimenpiteistd henkildtietojen késittelyyn liit-
tyen. Henkil6tietojen késittelyn edellytyksend olisi rekisterdidyn antama kirjallinen hyvéksynta,
joka perusperiaatteeltaan toimisi asiakastietolaissa omaksutun luovutusluvan tavoin. Henkil6-
tietojen késittely koskevan esityksen osalta esityksessé kédytetdan termid hyvdksyntd, jottei hen-
kilotietojen késittelyn yhteydessé kéytettdva itsemédrddmisoikeutta suojaava suojatoimenpide
sekoittuisi yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiseen henkilGtietojen késittelyperusteeseen. Hen-
kilon tiedollista itsemédradmisoikeutta suojattaisiin siten vaatimalla henkilon tietoon perustuva
hyviaksyntd, kun henkilGtietoja luovutetaan hallituksen esityksen 14 §:n ja 26 §:n 1 momentin
mukaisissa tilanteissa. Hyviaksyntdi koskevia sddnnoksié tiydennettiisiin asetuksenantovaltuu-
della biopankin suostumus- ja hyvéksyntdasiakirjan sisdllostd ja ndytteenantajalle seké rekiste-
roidylle annettavista tiedoista.

Biopankkilaissa suojatoimenpiteind toimisivat kaikkiaan niytteenantajan suostumus niytteen-
ottoon (11 §), vanhojen naytteiden kasittelyd koskevat erityissdannokset (13 §), ndytteeseen lii-
tettdvid tietoja koskevat edellytykset ja rekisterdidyn antama kirjallinen hyvaksynté (14 §) ka-
sittelyd koskevat edellytykset ja suojaamisvelvoitteet (16—19 §), niytteiden ja tietojen luovutta-
mista koskevat edellytykset (2629 §), rekisteréidyn oikeus saada tietoja (39 §), vaitiolovelvol-
lisuus ja salassapito (40 §) sekd rangaistussddnnokset ndytteen luovuttajan yksityisyyden suojan
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tai oikeuksien vaarantamisesta (43 §). Naméi edellytykset suojaavat rekisterdityjen oikeuksia ja
vapauksia, sekd tietojen salassapitovelvollisuutta biopankkitoiminnassa. Biopankkilaissa sda-
dettyja velvoitteita tdydentéisivit yleisen tietosuoja-asetuksen ja tietosuojalain vaatimukset.

Biopankkilaissa sdédetyn henkilGtietojen késittelyn tavoiteltu pddmaéra on biopankkitutkimuk-
sen tukeminen ja nidin ollen tutkimuksen edistdminen, jolla parannetaan potilaiden ja kansanter-
veyttd sekd ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden kehitystid. Témén pddmaédrdn saavuttaminen
edellyttad laajojen niyte- ja tietovarantojen kerryttdmistd biopankkeihin. Tiedon kumuloitumi-
nen biopankeissa mahdollistaa kansanterveydellisesti merkittdvien tieteellisten tutkimuksien te-
kemisen, jotka eivét olisi mahdollisia ilman biopankeissa tapahtuvaa henkildtietojen kisittelya.
Tavoitetta ei voitaisi saavuttaa riittdvéssi laajuudessa vahdisemmalld tai rajoitetummalla tieto-
jen kasittelylld. Ottaen huomioon yleisessé tietosuoja-asetuksessa rekisteroidylle sdddetyt oi-
keudet ja biopankkilaissa ja tietosuojalainsdddanndsséd sdddetyt henkildtietojen kasittelyn suo-
jatoimet, henkil6tietojen kasittelyn biopankkitoiminnassa voidaan katsoa olevan oikeasuhteista
sen tavoiteltuun pddméédraan ndhden seké itsemédrddmisoikeuden toteutumisen kannalta hyvak-
syttavaa.

Henkildtietojen kisittelyperusteen ja muiden sddnndsten ajantasaistaminen yhdenmukaiseksi
yleisen tietosuoja-asetuksen ja muiden muuttuneiden sddddksien kanssa ei arvioida heikentdvén
ndytteenantajan yksityisyyden suojaa tai biopankkitoiminnan henkil6tietojen suojan tasoa. Esi-
tyksessd ehdotetut sddnnokset toimisivat yleisen tietosuoja-asetuksen edellyttdmind suojatoi-
mina rekisterdityjen perusoikeuksien ja etujen suojaamiseksi. Ehdotettujen sddanndsten katso-
taan turvaavan yksityiseldmén suojan sekd henkilGtietojen suojan vaatimukset perustuslain ja
tietosuojalainsédddédnnon edellyttdmailli tavalla.

11.1.2 Suostumus biolddketiedesopimuksen ja EU:n perusoikeuskirjan mukaisena ennak-
koedellytyksena

Tutkimusetiikassa vapaaehtoinen ja tietoon perustuva suostumus on ldhtokohta ladketieteelli-
seen tutkimukseen osallistumiselle. Perustuslakivaliokunta on kisitellyt suostumusta osallistua
ladketieteelliseen tutkimukseen (PeVL 23/2020 vp). My6s biopankkitutkimuksessa noudatetaan
samoja ldhtokohtia kuin muussa lddketieteellisessd tutkimuksessa. Biopankkilaissa ndytteen
otto ja ndytteen ja siihen liittyvin tiedon siirtiminen biopankkiin edellyttdisi henkilon suostu-
musta. Suostumus toimisi biolddketiedesopimuksen 5 artiklan mukaisena ndytteenantajan itse-
madradamisoikeutta turvaava ennakkoedellytyksend hdaneen kohdistuvaan interventioon nahden.

Biolddketiedesopimuksen 5 artiklan mukaan ennen néytteen ottamista (eli terveyteen kohdis-
tuva toimenpidettd) henkilon on tullut antaa suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena
kaikista asiaan vaikuttavista seikoista. Henkil6lle on annettava etukéteen asianmukainen selvi-
tys ndytteenoton tarkoituksesta (esimerkiksi niytteiden ottaminen ja sailyttiminen biopankki-
toimintaa varten ja luovuttaminen biopankkitutkimukseen) ja luonteesta (esimerkiksi siitd, etta
ndytteisiin voidaan liittdd henkilGtietoja) sekd sen seurauksista ja riskeistd. Perustuslakivalio-
kunnan lausunnon (PeVL 10/2012 vp, s. 2) mukaan suostumuksen on perustuttava riittdvéan
tietoon niytteidenantajan kannalta merkityksellisistd yksityisyyden suojaan liittyvista seikoista.

Ihmisarvon loukkaamattomuudesta ja itsemédrddmisoikeudesta sdddetdéin myos EU:n perusoi-
keuskirjassa. EU:n perusoikeuskirja siséltda biolddketieteen alalle kohdistuvia erityisvaatimuk-
sia. Perusoikeuskirjan 3 artiklan 2 kohdan mukaan ladketieteen ja biologian alalla on noudatet-
tava erityisesti seuraavia vaatimuksia ja kieltoja: a) asianomaisen henkilén vapaaehtoinen ja
asiaan vaikuttavista seikoista tietoisena annettu suostumus, joka on hankittu laissa sdddettyja
menettelytapoja noudattaen; b) ihmisen geneettiseen jalostamiseen tdhtddvien kdytintdjen
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kielto, erityisesti sellaisten, joiden tavoitteena on ihmisten valikointi; c) kielto hankkia talou-
dellista hyotyd ihmisruumiista ja sen osista sellaisenaan; d) ihmisten jiljentamistarkoituksessa
tapahtuvan kloonauksen kielto. Ndmé konkreettiset vaatimukset tarkentavat kuvaa niistd suo-
jaintresseistd, joita on vaalittava bioldédketieteen yksityiskohtaisemmalla lainsddadannolla, seka
niistd uhkakuvista, joita vastaan ihmisarvon loukkaamattomuutta on bioldéketieteen alalla suo-
jeltava. Perusoikeuskirjassa ei ole ollut tarkoitus poiketa biolddketiedesopimuksen 5 artiklan
suostumusta koskevista vaatimuksista.

Erityisesti bioldédketieteen kontekstissa on kuitenkin huomioitava, ettd ihmisarvon suojaaminen
el perustu ainoastaan yksittdisen henkilon itsemééradmisoikeuden suojelemiseen. Tétd voidaan
hahmottaa edelld méériteltyjen kieltojen kautta; henkild ei voi edes tietoisella suostumuksella
sallia esimerkiksi kloonausta, taikka hyotya taloudellisesti omasta ruumiistaan, koska sen tulki-
taan loukkaavan ihmisarvoa suostumuksesta huolimatta. Ihmisarvon kisite pohjautuu abstrak-
timpaan ja laajempaan ymmaérrykseen ihmisarvosta, joka ei ole sidottu yksiloon tai hinen oi-
keuksiinsa. Thmisarvon suojaamiseksi onkin joskus pakollista rajoittaa yksilon paitintavaltaa;
tatd havainnollistaa EU:n perusoikeuskirjan jasenteleméit vaatimukset lddketieteen ja biologian
alalle.

Biopankkilain 19 § kieltddkin naytteiden ja niytteisiin liittyvien tietojen luovuttamisen ja kéy-
ton rikostutkinnassa sekd hallinnollisessa tai muussa henkil6d koskevassa padtoksenteossa sa-
maten kuin yksittdisen henkilon tyokyvyn arviointiin tai selvittimiseen seka luotto- ja vakuu-
tuslaitosten paitoksenteossa. Perustuslakivaliokunta on pitényt tillaista kieltoa edellytyksena
vapaachtoisuuteen perustuvassa toiminnassa (PeVL 20/2020 vp).

Biolddketiedesopimuksen 5 artiklan oikeudellista merkitysti on arvioitu ihmisoikeustuomiois-
tuimen kéytdnnossd mm. tapauksissa Glass v. the United Kingdom, V.C. v. Slovakia sekd M. A.K.
ja R.K. v. the United Kingdom. Kyseisissd tapauksissa toimenpiteelld viitattiin fyysisiin inter-
ventioihin. Biopankkilaissa tarkoitettu ndytteenotto on sellainen fyysinen interventio ja tervey-
teen kohdistuva toimenpide, joka edellyttdd biolddketiedesopimuksessa tarkoitettua suostu-
musta.

Biopankkilain yhteni tarkoituksena on turvata yksityisyyden suojaa ja itsemdirddmisoikeutta
ndytteitd kisiteltdessd. Ehdotettu biopankkilain 11 § vastaisi biolddketiedesopimuksessa suos-
tumuksella asetettuja vaatimuksia. Pykdldn mukaan ndytteen kerddminen ja naytteen seké sithen
liittyvien tietojen luovuttaminen biopankkiin edellyttidd henkilon antamaa vapaaehtoista ja tie-
toon perustuvaa suostumusta.

Ennen suostumuksen antamista henkil6lle olisi annettava riittdva selvitys biopankkitoiminnan
luonteesta, mahdollisista riskeistd ja haitoista, ndytteiden ottamisen ja sdilyttdmisen tarkoituk-
sesta, ndytteiden omistajasta ja ndytteet sailyttdviastd biopankista, suostumuksen vapaaehtoisuu-
desta sekd mahdollisuudesta peruuttaa suostumus ja vastustaa tictojen kasittelyé yleisen tieto-
suoja-asetuksen 21 artiklan mukaisesti ilman kielteisid seuraamuksia. Alaikiiselle tai vajaaky-
kyiselle tiysi-ikdiselle annettavan selvityksen tulisi vastata hdnen ymmartdmiskykydén. Selvi-
tys annettaisiin tarkoituksenmukaisella tavalla ja timén lisdksi aina kirjallisena.

11.2 Tieteen vapaus

Perustuslain 16 §:n 3 momentin mukaan tieteen, taiteen ja ylimman opetuksen vapaus on tur-
vattu. Tieteen vapautta koskeva sddnnds on muodoltaan vapausoikeus, jollaisena se rajoittaa
julkisen vallan puuttumista oikeuden piiriin (negatiivinen oikeus). Tieteen vapaudessa on kyse
ensinnékin yksittdisen tutkijan aseman suojaamisesta. Tieteen vapauteen kuuluu sen harjoittajan
oikeus valita tutkimusaiheensa ja -menetelménsd. Ehdotetut muutokset biopankkilakiin eivét
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itsessddn sdatdisi tieteellisen tutkimuksen tekemisesté tai siitd, mité aiheita ja milld menetelmillé
biopankista saatuja aineistoja saa tutkia. Biopankkilaissa on kyse ennen kaikkea biopankkitut-
kimusta tukevan infrastruktuurin saintelystd. Lakisddteisten edellytysten tiyttyessd biopankki-
lain luovutussddnndsten lahtokohtana on kuitenkin aina néytteiden ja tietojen luovuttaminen,
koska kyseessé on yleisen edun mukainen toiminta ja tieteen tukemiseen tihtdava lainsdddanto.

Esityksen sdidnnoksilld ei rajoitettaisi tutkijan tai tutkimusryhmén oikeutta hyodyntda tutkimus-
hankkeen yhteydessé kerdédmaiinsé niytekokoelmaa. Kun néytekokoelma on keritty biopankki-
lain 11 §:n perusteella, ndytteet on siirrettdvd biopankkiin, jolloin nédytteiden késittelyn asian-
mukaisuus ja kdyton valvonta biopankkitoiminnassa voidaan varmistaa.

Tieteellisen tutkimuksen harjoittajalla on laajat tiedonsaanti- ja késittelyoikeudet, joista on sai-
detty yksityiskohtaisemmin erityisesti julkisuuslaissa ja EU:n yleisessé tietosuoja-asetuksessa.
Tieteen vapautta saattavat rajoittaa muut perusoikeudet, ennen kaikkea perustuslain 10 §:44n
perustuva yksityiseldmédn suoja. Ristiriitatilanteisiin on otettu nimenomaisesti kantaa hallituk-
sen esityksessé biolddketiedesopimuksen ratifioimisesta (HE 216/2008 vp), jossa todetaan, ettd
silloin, kun tutkijan oikeus tehdd vapaasti tutkimusta on ristiriidassa tutkittavan yksilénsuojan
kanssa (molemmat ovat myds biolddketiedesopimuksen turvaamia oikeuksia), asia ratkaistaan
yleissopimuksen 1 artiklan avulla, jolloin tulee huomioitavaksi yksilén edun ensisijaisuus tut-
kijan tutkimuksenteko-oikeuteen néhden. Silloin kun tieteen vapauteen katsotaan perustelluksi
puuttua, siithen kohdistuvat rajoitukset tulee toteuttaa perusoikeuksien yleisten rajoitusedelly-
tysten puitteissa ilman puuttumista perusoikeuden ydinalueeseen.

Perustuslakivaliokunta on pitdnyt tirkednd pyrkimystd mahdollisimman hyvdian tasapainoon
tieteen vapauden ja yksilon vapausoikeuksien vililld (PeVL 48/2014 vp), ja erdénlaiseksi léh-
tokohdaksi perus- ja ihmisoikeuksien huomioimisessa valiokunta on ehdottanut bioldédketiede-
sopimuksen 2 artiklassa ilmaistua periaatetta, jonka mukaan ihmisen etu ja hyvinvointi ovat
tarkedmpid kuin pelkkd yhteiskunnan tai tieteen hyoty (PeVL 48/2014 vp, PeVL 10/2012 vp).
Yksildiden yksityisyyden suojaa ja itsemadrddmisoikeutta suojataan hallituksen esityksessé kes-
keisesti henkilGtietojen kasittelyd koskevan sddnndsten kautta. Téssd hallituksen esityksen kes-
keinen tavoite on toteuttaa yleisessé tietosuoja-asetuksessa méadritelty henkilotietojen suojan va-
himmaéistaso biopankkitoiminnassa, ja ajantasaistaa henkilStietojen kasittelyé ja yksiloiden oi-
keuksia koskeva sddntely. Henkilotietojen suojan tasosta voidaan poiketa tieteen vapauden ni-
missé ainoastaan yleisen tietosuoja-asetuksen méadarittelemien poikkeuksien mukaisesti.

Ehdotettu sdintely ei hallituksen kdsityksen mukaan muodostuisi sellaiseksi, miké estdisi esi-
tyksen késittelemisen tavallisessa lainsddtdmisjarjestyksessd. Hallitus pitdd kuitenkin suota-
vana, ettd perustuslakivaliokunta antaisi asiasta lausunnon.

Ponsi

Edell4 esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyviksyttiviksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus

Laki

biopankkilain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan biopankkilain (688/2012) 11 §:n 1 momentti,

muutetaan 4 §:n 1 momentti, 8 §:n 1 momentin 6 kohta, 11 §:n 2-5 momentti, 12 § ja 14 §, 15
§:n 1 momentti, 16 § ja 17 §, 22 §:n 1 momentti ja 2 momentin 1-4 kohta, 23 §:n 3 momentti,
24 §,25 §:n 3 momentti, 26 §:n 1 momentin 3 kohta ja 3 momentti, 28 §, 40 §:n 2 momentti, 43
§:n 2 momentti ja 44 §:n 3 momentti, sekd

lisdtddn 8 §:n 1 momenttiin uusi 7 kohta, lakiin uusi 11 a §ja 26 §:n 1 momenttiin uusi 4 kohta
seuraavasti:

43§
Suhde muuhun lainsddddntoon

Téssé laissa annetaan luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen késittelyssa sekd
ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annettua Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetusta 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus), tiydentdvat sadn-
nokset, kun henkildtietoja késitelldin biopankissa. Jollei tdstd tai muusta laista muuta johdu,
henkil6tietojen késittelyyn sovelletaan tietosuojalakia (1050/2018). Jollei tésté tai muusta laista
muuta johdu, sovelletaan biopankkitoimintaan viranomaisten toiminnan julkisuudesta annettua
lakia (621/1999), jaljempana julkisuuslaki.

8§
Biopankista vastaavan henkilon tehtdvdt

Biopankista vastaavan henkilon tehtdvéné on huolehtia:
6) muista tdssé laissa vastaavalle henkildlle sdddetyista tehtdvisti;
7) yleisessa tietosuoja-asetuksessa tarkoitetun tietosuojavastaavan nimittdmisesta.

11§
Suostumus

Néytteen kerddminen ja ndytteen seké siihen liittyvien tietojen luovuttaminen biopankkiin
edellyttdd henkilon antamaa vapaaehtoista ja tictoon perustuvaa suostumusta. Suostumus anne-
taan kirjallisena.

Alaikdisen puolesta suostumuksen antaa hidnen huoltajansa. Jos tdysi-ikdiselld henkil6lld ei
sairauden, henkisen toimintakyvyn vajavuuden tai muun syyn vuoksi ole edellytyksid arvioida
suostumuksen merkitystd, suostumuksen voi hidnen puolestaan antaa ldhiomainen tai muu l&-
heinen. Suostumuksen tulee olla alaikdisen tai vajaakykyisen oletetun tahdon mukainen. Jos
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alaikdinen ikdnsé ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmartdméiin biopankkitutki-
muksen merkityksen ja luonteen, edellytetdan lisdksi hénen kirjallista suostumustaan.

Ennen suostumuksen antamista henkildlle on annettava riittiva selvitys biopankkitoiminnan
luonteesta, mahdollisista riskeisti ja haitoista, ndytteiden kerdédmisen ja séilyttimisen tarkoituk-
sesta, ndytteiden omistajasta ja ndytteet sdilyttavistd biopankista, suostumuksen vapaaehtoisuu-
desta sekd mahdollisuudesta peruuttaa suostumus ilman kielteisid seuraamuksia ja oikeudesta
vastustaa tietojen késittelyd yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisesti. Selvityksen tu-
lee olla selked ja ymmarrettiavai. Alaikdiselle tai vajaakykyiselle tdysi-ikdiselle annettavan sel-
vityksen tulee vastata hinen ymmartdmiskykyéan. Selvitys annetaan tarkoituksenmukaisella ta-
valla ja liséksi aina kirjallisena.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan sdédtda 2 momentissa, 14 §:sséd ja 26 §:n 1 momentissa
tarkoitetun suostumus- ja hyviksyntéasiakirjan siséllosté, allekirjoittamisesta ja séilyttdmisesta.
Arkistointivelvollisuudesta sdddetddn arkistolaissa (831/1994).

11a§
Henkilotietojen kdsittely biopankissa

Biopankissa henkil6tietoja saa kisitelld yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e ala-
kohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i alakohdan nojalla, jos késittely on vélttimatonta 5 §:ssd sdddet-
tyjen tehtévien toteuttamiseksi.

12 §
Suostumuksen peruuttaminen

Henkil6lla on oikeus milloin tahansa ennen néytteen kerdémisté peruuttaa 11 §:ssé tarkoitettu
suostumus. Suostumuksen peruutus ilmoitetaan suostumuksen vastaanottaneelle taholle. Ilmoi-
tuksen on oltava kirjallinen.

14§
Ndytteeseen liittyvit tiedot

Rekisterdityd ja hdnen terveydentilaansa seké rekisterdidyltd saadun hdnen terveyteensa vai-
kuttavia tekijoitd koskevan tiedon liittiminen ndytteeseen naytteitd biopankkiin keréttdessa tai
siirrettdessd edellyttdd 11 a §:ssd tarkoitettua henkilotietojen kisittelyperustetta ja henkilon an-
tamaa kirjallista hyvidksyntdd. Vanhoihin niytteisiin liittyviin tietoihin sovelletaan lisaksi, miti
13 §:ssé sdddetdan.

Alaikdisen ja vajaakykyisen henkilon kirjalliseen hyvéiksyntién sovelletaan mitd suostumuk-
sen antamisesta sdddetdan.

15§
Ndytteiden siirto biopankkiin
Niéytteet ja niihin liittyvit tiedot kerdnneelld on velvollisuus siirtdd néytteet ja tiedot biopank-
kiin ennen niiden kayttod tutkimuksessa. Jos ndytteet on kerdtty osana yksittédista tutkimusta,

néytteisiin liittyvét tiedot voi kuitenkin siirtdd biopankkiin tutkimuksen paétyttya.

40



16§
Yleinen huolellisuusvelvoite

Tunnisteellisia ndytteité ja niihin liittyvia tietoja késiteltdessd on huolehdittava siitd, etta:

1) ndyte ja siihen liittyvét tiedot koodataan biopankin antamalla koodilla néytteen ja tiedon
tallettamista, sdilyttdmistd, analysoimista, tutkimista ja kéyttoéd varten;

2) néytteet ja niihin liittyvit tiedot sdilytetddn erilldén koodiavaimesta;

3) tietojdrjestelmét mahdollistavat biopankissa sdilytettdvien ndytteiden ja henkilStietojen tur-
vallisen sdilymisen, kdyton, seurannan ja yksittiisen tunnistustapahtuman todentamisen.

17§
Tietojen suojaaminen

Naytteet sdilytetddn ja tietojarjestelmait toteutetaan siten, etta:

1) turvataan niytteiden ja tiedon késittelyn perustetta koskevien tietojen saatavuus ja kiytet-
tavyys;

2) suostumusta ja muita ndytteiden kdyton perusteita ja edellytyksid koskevat tiedot sdilyvat
eheind ja muuttumattomina koko niiden séilytysajan.

22§
Suostumusrekisteri

Suostumusrekisteri on sdhkdisen tietojen késittelyn avulla itseméddradmisoikeuden toteutumi-
sen turvaamiseksi pidettidva henkilorekisteri. Suostumusrekisteri voidaan koodirekisterin avulla
yhdistdd ndyte- ja tietorekisteriin.

Suostumusrekisteriin kerdtdén ja talletetaan tiedot:

1) 11 §:n 2 momentissa tarkoitetusta suostumuksesta ja sen antamisajankohdasta, 11 §:n 4
momentissa tarkoitetusta selvityksestd ja 13 §:n 3 momentissa tarkoitetusta tiedonannosta;

2) 14 §:ssd ja 26 §:n 1 momentissa tarkoitetusta hyviaksynnéast;

3) yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisen vastustamisoikeuden kéyttimisestd;

4) ndytteen kdyton perusteesta ja edellytyksista;

23§

Koodirekisteri

Jos néytteen kaytto paittyy, tiedot on poistettava koodirekisterista.
24§
Oikeus saada tietoja ndyte- ja tietorekisteristd

Biopankkitutkimusta tekevalla laitoksella, yritykselld, yhteisolld tai henkil6lld on oikeus
saada ndyte- ja tietorekisteristd 21 §:n 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, jotka ovat
tarpeen biopankissa sdilytettdvien ndytteiden ja tietojen kdytettdvyyden arvioimiseksi ja jotka
eivét sisilld yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja erityisié henkiltietoryhmid
koskevia tietoja.
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25§

Naytteiden ja rekisteritietojen poistaminen ja siirtdminen

Jos biopankin toiminta pédéttyy, ndytteet ja niihin liittyvét tiedot hdvitetdén ja suostumusrekis-
teri ja ndyte- ja tietorekisteri siirretddn arkistoon, jollei ndytteité ja niihin liittyvié tietoja siirreté
toiseen biopankkiin. Biopankin toiminnan pééttyessi biopankista vastaavan henkilén on hévi-
tettdvd koodirekisteri.

26§
Ndytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet

Biopankki saa luovuttaa, tutkia ja muutoin késitelld sdilyttdmidnsa néytteitd ja tietoja, jos:

3) ndytteen tai tiedon saajalla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen pitevyys ndyt-
teiden ja tiedon késittelyyn ja luovutuksella on yhteys saajan tehtéviin;

4) luovuttamiselle on 11 a §:ssé tarkoitettu henkilGtietojen kasittelyperuste ja henkilén antama
kirjallinen hyvéaksynta.
Luovutuksessa kiytettivit koodit muodostetaan luovutuksen yhteydessd hankekohtaisesti.
Néytteiden ja tietojen sdilytyksessé kédytettdvda koodia ei saa luovuttaa biopankista.

28 §
Henkilétietojen luovutus rekisteritietojen yhdistamistd varten

Biopankki saa luovuttaa vilttaiméttomét henkilotiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle
tai muulle rekisterinpitéjélle, jos sen yllapitdmien henkilorekisterien tietojen yhdistiminen
biopankin néytteisiin tai tictoihin on perusteltua tutkimuksen toteuttamiseksi ja luovutus tayttaa
26 §:n 1 momentissa saddetyt edellytykset.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tai muun rekisterinpitdjan on koodattava henkilGtietoihin
yhdistdminsé rekisteritiedot biopankista saamillaan hankekohtaisilla koodeilla ennen niiden
edelleen luovuttamista tutkimuksesta vastaavalle, jollei ole erityistd syytd menetelld toisin.

40 §

Vaitiolovelvollisuus ja salassapito

Salassapitovelvollisuus ei estéd ilmoittamasta yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukai-
sen vastustamisoikeuden kaytosta sille, jolle on luovutettu tai siirretty ndytteita tai niihin liitty-
vad tietoa.
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43§

Rangaistussddnnokset

Rangaistus tietomurrosta sdddetddn rikoslain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssd ja rangaistus tieto-
suojarikoksesta rikoslain 38 luvun 9 §:ssd. Rangaistus salassapitovelvollisuuden 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.

44§

Voimaantulo

Yliopistollista sairaalaa yllapitdva hyvinvointialue tai HUS-yhtyma voi perustaa alueellisen
biopankin siten kuin siitd sovitaan sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisestd annetun lain
(612/2021) 11 §:ssé tarkoitetussa palvelustrategiassa ja 36 §:ssid tarkoitetussa hyvinvointialuei-
den yhteistydsopimuksessa tai muutoin.

Tama laki tulee voimaan pdivand  kuuta 20 .

Helsingissd 27.10.2022

Paaministeri

Sanna Marin

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
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Liitteet
Rinnakkaisteksti

Laki

biopankkilain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan biopankkilain (688/2012) 11 §:n 1 momentti,

muutetaan 4 §:n 1 momentti, 8 §:n 1 momentin 6 kohta, 11 §:n 2-5 momentti, 12 § ja 14 §, 15
§:n 1 momentti, 16 § ja 17 §, 22 §:n 1 momentti ja 2 momentin 1-4 kohta, 23 §:n 3 momentti,
24 §,25 §:n 3 momentti, 26 §:n 1 momentin 3 kohta, 28 §, 40 §:n 2 momentti, 43 §:n 2 momentti

ja 44 §:n 3 momentti, sekd

lisdtddn 8 §:n 1 momenttiin uusi 7 kohta, lakiin uusi 11 a §ja 26 §:n 1 momenttiin uusi 4 kohta

seuraavasti:

Voimassa oleva laki

43§
Suhde muuhun lainsddddntoon

Jollei tdstd tai muusta laista muuta johdu,
henkil6tietojen kasittelyyn sovelletaan henki-
I6tietolakia (523/1999). Viranomaisten hal-
lussa olevien tietojen julkisuuteen, salassapi-
toon ja luovuttamiseen sovelletaan viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annettua la-
kia (621/1999), jaljempédna julkisuuslaki, ja
muuhun henkil6tietojen kisittelyyn henkild-
tietolakia.

Laiketieteellisen tutkimuksen suorittamisen
edellytyksisti ja tutkimussuunnitelmien eetti-
sestd etukdteisarvioinnista sdddetddn ladketie-
teellisestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999), jaljempéna tutkimuslaki.

Edellytyksista, joilla ruumiinavauksen yh-
teydessd sekd hoidon ja taudinméirityksen
vuoksi irrotettuja elimid, kudoksia ja soluja
voidaan siirtdd biopankkiin ja kayttdd
biopankkitutkimukseen, sdddetddn ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen lddketieteelli-
sestd kdytostd annetussa laissa (101/2001).

FEhdotus

49
Suhde muuhun lainsddddntoon

Téssd laissa annetaan luonnollisten henki-
l6iden suojelusta henkilotietojen kisittelyssd
sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta
ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annet-
tua Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tusta 2016/679 (vleinen tietosuoja-asetus),
tdydentdvit sddnnokset, kun henkilotietoja
kdsitellddn biopankissa. Jollei tistd tai
muusta laista muuta johdu, henkilétietojen k-
sittelyyn sovelletaan tietosuojalakia
(1050/2018). Jollei tdistd tai muusta laista
muuta johdu, sovelletaan biopankkitoimin-
taan viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annettua lakia (621/1999), jiljempdnd julki-
suuslaki.

Laidketieteellisen tutkimuksen suorittamisen
edellytyksisti ja tutkimussuunnitelmien eetti-
sesté etukiteisarvioinnista sdddetdén ladketie-
teellisestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999), jaljempéana tutkimuslaki.

Edellytyksista, joilla ruumiinavauksen yh-
teydessd sekd hoidon ja taudinméarityksen
vuoksi irrotettuja elimid, kudoksia ja soluja
voidaan siirtdd biopankkiin ja kayttdd
biopankkitutkimukseen, sdddetddn ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen lddketieteelli-
sestd kdytOstd annetussa laissa (101/2001).
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Voimassa oleva laki

Oikeuslddketieteellistd tutkimusta varten
otettujen naytteiden késittelystd sdddetdan
erikseen.

8§
Biopankista vastaavan henkilon tehtdvdt

Biopankista vastaavan henkilon tehtdvéna
on huolehtia:

1) siilytettdvien niytteiden laadunvalvon-
nasta;

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

3) yksityisyyden suojan varmistamisesta
ndytteitd ja nithin liittyvid tietoja kisitelta-
essé;

4) koodiavaimen sdilyttimisestd ja kdyton
valvonnasta;

5) tiedonsaantioikeuden toteutumisesta;

6) muista tdssé laissa vastaavalle henkilolle
sdddetyistd tehtavista.

Biopankista vastaavalla henkil6ll4 tulee olla
tehtdvén edellyttimaé tieteellinen pitevyys ja
kaytannon kokemus.

Ennen tehtdvdn vastaanottamista biopan-
kista vastaavan henkilon on allekirjoitettava
kirjallinen vakuutus tehtdvien vastaanottami-
sesta ja hoitamisesta.

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

11§
Suostumus

Oikeus niytteiden késittelyyn perustuu
biopankissa suostumukseen, jollei tdssd tai
muualla laissa toisin sdddeta.

Henkil6 voi antaa suostumuksensa hénesta
otettujen tai otettavien ndytteiden séilyttdmi-
seen biopankissa ja kdyttdmiseen biopankki-
tutkimuksessa, henkilGtietojensa luovuttami-

Ehdotus

Oikeusldiketieteellistd tutkimusta varten
otettujen néytteiden késittelystd sdddetdan
erikseen.

8§
Biopankista vastaavan henkilon tehtdvit

Biopankista vastaavan henkilon tehtdvina
on huolehtia:

1) siilytettdvien niytteiden laadunvalvon-
nasta;

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

3) yksityisyyden suojan varmistamisesta
ndytteitd ja nithin liittyvid tietoja kasitelta-
essé;

4) koodiavaimen sdilyttimisestd ja kdyton
valvonnasta;

5) tiedonsaantioikeuden toteutumisesta;

6) muista tdssi laissa vastaavalle henkilolle
sdddetyista tehtivistd;

7) tietosuoja-asetuksessa tarkoitetun tieto-
suojavastaavan nimittamisestd.

Biopankista vastaavalla henkil6ll4 tulee olla
tehtdvin edellyttimé tieteellinen péitevyys ja
kaytdnnon kokemus.

Ennen tehtdvdn vastaanottamista biopan-
kista vastaavan henkilon on allekirjoitettava
kirjallinen vakuutus tehtdvien vastaanottami-
sesta ja hoitamisesta.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella
voidaan antaa tarkemmat sddnndkset vakuu-
tuksen siséllostd

11§
Suostumus
1 mom. kumotaan
Ndytteen kerddminen ja ndytteen sekd sii-
hen liittyvien tietojen luovuttaminen biopank-
kiin edellyttid henkilon antamaa vapaaeh-

toista ja tietoon perustuvaa suostumusta.
Suostumus annetaan kirjallisena.
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Voimassa oleva laki

seen, hinti koskevien rekisteritietojen yhdis-
tdmiseen sekd néytteen ja ndytteen yhteydessd
héneltd saatujen tietojen muuhun kisittelyyn
biopankkitutkimuksen edellyttimissé laajuu-
dessa. Suostumus annetaan kirjallisena.

Alaikédisen puolesta suostumuksen antaa hi-
nen huoltajansa. Jos tdysi-ikéiselld henkildlla
ei sairauden, henkisen toimintakyvyn vaja-
vuuden tai muun syyn vuoksi ole edellytyksid
arvioida suostumuksen merkitystd, suostu-
muksen voi hdnen puolestaan antaa ldhiomai-
nen tai muu ldheinen. Suostumuksen tulee olla
alaikdisen tai vajaakykyisen oletetun tahdon
mukainen. Jos alaikéinen ikdnsa ja kehitysta-
sonsa huomioon ottaen kykenee ymmarté-
miin biopankkitutkimuksen merkityksen ja
luonteen, edellytetién lisdksi hdnen kirjallista
suostumustaan.

Ennen suostumuksen antamista suostumuk-
sen antajalle on annettava riittdvd selvitys
biopankkitutkimuksen luonteesta, mahdolli-
sista haitoista, ndytteiden ottamisen ja sdilyt-
tdmisen tarkoituksesta, ndytteiden omistajasta
ja naytteet sdilyttdvastd biopankista, suostu-
muksen vapaachtoisuudesta sekd mahdolli-
suudesta rajoittaa tai peruuttaa suostumus il-
man kielteisid seuraamuksia. Selvityksen tu-
lee olla selked ja ymmaérrettiva. Alaikéiselle
tai vajaakykyiselle tiysi-ikdiselle annettavan
selvityksen tulee vastata hinen ymmaértamis-
kykyéén. Selvitys annetaan tarkoituksenmu-
kaisella tavalla ja tdmén lisdksi aina kirjalli-
sena.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan saataa
edelld 2 momentissa tarkoitetun suostumus-
asiakirjan siséllostd, allekirjoittamisesta ja
sdilyttdmisestd.  Arkistointivelvollisuudesta
saadetddn arkistolaissa (831/1994).

Ehdotus

Alaikédisen puolesta suostumuksen antaa hé-
nen huoltajansa. Jos tdysi-ikéiselld henkilolla
ei sairauden, henkisen toimintakyvyn vaja-
vuuden tai muun syyn vuoksi ole edellytyksid
arvioida suostumuksen merkitystd, suostu-
muksen voi hdnen puolestaan antaa 1dhiomai-
nen tai muu ldheinen. Suostumuksen tulee olla
alaikdisen tai vajaakykyisen oletetun tahdon
mukainen. Jos alaikéinen ikdnsi ja kehitysta-
sonsa huomioon ottaen kykenee ymmarti-
miin biopankkitutkimuksen merkityksen ja
luonteen, edellytetién lisidksi hdnen kirjallista
suostumustaan.

Ennen suostumuksen antamista henkildlle
on annettava riittdva selvitys biopankkitoi-
minnan luonteesta, mahdollisista riskeistd ja
haitoista, ndytteiden kerddmisen ja sdilyttd-
misen tarkoituksesta, naytteiden omistajasta
ja naytteet sdilyttdvastd biopankista, suostu-
muksen vapaaehtoisuudesta sekd mahdolli-
suudesta peruuttaa suostumus ilman kielteisid
seuraamuksia ja oikeudesta vastustaa tietojen
kdsittelyd yleisen tietosuoja-asetuksen 21 ar-
tiklan mukaisesti. Selvityksen tulee olla selked
ja ymmarrettiva. Alaikéiselle tai vajaakykyi-
selle tdysi-ikdiselle annettavan selvityksen tu-
lee vastata hdnen ymmartdmiskykyéén. Selvi-
tys annetaan tarkoituksenmukaisella tavalla ja
liséksi aina kirjallisena.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan saatia
2 momentissa, 14 $:ssd ja 26 §:n 1 momen-
tissa tarkoitetun suostumus- ja hyviksyntd-
asiakirjan sisdllostd, allekirjoittamisesta ja
sdilyttamisestd.  Arkistointivelvollisuudesta
sdadetddn arkistolaissa (831/1994).

11a§
Henkilétietojen kdsittely biopankissa

Biopankissa henkilotietoja saa kdsitelld
yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 koh-
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Voimassa oleva laki

12§
Suostumuksen peruuttaminen ja muuttaminen

Henkilolld on oikeus milloin tahansa pe-
ruuttaa 11 §:ssd tarkoitettu suostumus tai
muuttaa sitd taikka kieltdd 13 §:ssd tarkoitetun
ndytteen kaytto tutkimuksessa tai rajata kéyt-
tod, kun niyte siilytetddn biopankissa tunnis-
teellisena. Suostumuksen peruutus, muutos tai
kayton kielto ilmoitetaan biopankista vastaa-
valle henkildlle. Ilmoituksen on oltava kirjal-
linen.

Kun suostumuksen peruuttamista tai niyt-
teen kdyton kieltoa koskeva ilmoitus on saa-
punut biopankkiin, ndytetta ja siihen liittyvad
tietoa ei saa endd kiyttdd eikd luovuttaa
biopankkitutkimukseen. 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
kayttd ei ole mahdollista, néytettd ja sithen
liittyvaa tietoa ei saa endé kayttad eika luovut-
taa biopankkitutkimukseen.

Ennen 1 momentissa tarkoitetun ilmoituk-
sen saapumista néytteestd ja siithen liittyvasta
tiedosta aikaansaatuja tutkimustuloksia, néi-
hin tuloksiin sisdltyvid tietoja sekd néytteestd
ja tiedosta muodostettuja aineistoja saa kayt-
tad tissi 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 niytteen kdyton kielto on
johtanut. Ilmoituksen vastaanottamisesta ja
siitd aiheutuvista toimenpiteistd ei saa perid
maksua.
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Ehdotus

dan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan i ala-
kohdan nojalla, jos kdsittely on vilttimdtontd
5 §:ssd sdddettyjen tehtdvien toteuttamiseksi.

12 §

Suostumuksen peruuttaminen
Henkilolld on oikeus milloin tahansa ennen
ndytteen kerddmistd peruuttaa 11 §:ssd tar-
koitettu suostumus. Suostumuksen peruutus

ilmoitetaan suostumuksen vastaanottaneelle
taholle. llmoituksen on oltava kirjallinen.

Kumotaan 2-4 mom.
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14§
Ndytteeseen liittyvit tiedot

Naytteitd biopankkiin kerdttiessa tai siirret-
tdessd ndytteeseen saa liittdd rekisterdityd ja
hénen terveydentilaansa seké rekisterdidylta
saadun hénen terveyteensa vaikuttavia teki-
joita koskevan tiedon, jos tdhdn on 11 §:ssd
tarkoitettu henkilon suostumus. Vanhojen
ndytteiden osalta on liséksi voimassa, mitd 13
§:ssd sdadetdan.

15§
Ndytteiden siirto biopankkiin

Jos néytteet on kerdtty 11 §:ssd tarkoitetun
suostumuksen perusteella, niytteet ja niihin
liittyvét tiedot kerdnneelld on velvollisuus
siirtdd néytteet ja tiedot biopankkiin ennen nii-
den kayttod tutkimuksessa. Jos néytteet on ke-
ratty osana yksittdistd tutkimusta, néytteisiin
liittyvét tiedot voi kuitenkin siirtdd biopank-
kiin tutkimuksen paatyttya.

Jos kyseessd on edelld 13 §:ssé tarkoitettu-
jen vanhojen ndytteiden siirto, ndytteet siirta-
vin on annettava niytteet vastaanottavalle
biopankille tieto mainitun pykélédn 3 momen-
tissa tarkoitetun alueellisen eettisen toimikun-
nan lausunnosta seké tiedonannon sisillosta ja
julkaisemisesta. Naytteet siirtdvin ja ndytteet
vastaanottavan biopankin on sovittava kirjal-
lisesti ndytteiden siirrosta.

16 §
Yleinen huolellisuusvelvoite

Sen liséksi, mitd henkil6tietolain 5 ja 6 §:ssd
sdddetdén, tunnisteellisia ndytteitd ja niihin
liittyvia tietoja kisiteltdessd on huolehdittava
siitd, etti:

Ehdotus

14§
Ndytteeseen liittyvit tiedot

Rekisteroityd ja hdnen terveydentilaansa
sekd rekisteroidyltd  saadun  hdnen  ter-
veyteensd vaikuttavia tekijoitd koskevan tie-
don liittdminen ndytteeseen ndytteitd biopank-
kiin kerdttdessd tai siirrettdessd edellyttdd 11
a $:ssd tarkoitettua henkilotietojen kdsittely-
perustetta ja henkilon antamaa kirjallista hy-
vaksyntdd. Vanhoihin ndytteisiin liittyviin tie-
toihin sovelletaan lisdksi, mitd 13 §:ssd sdd-
detdidn.

Alaikdisen ja vajaakykyisen henkilon kirjal-
liseen hyviksyntddn sovelletaan mitd suostu-
muksen antamisesta sdddetddn.

15§
Ndytteiden siirto biopankkiin

Ndytteet ja niihin liittyvit tiedot kerdnneelld
on velvollisuus siirtdd ndytteet ja tiedot
biopankkiin ennen niiden kdyttod tutkimuk-
sessa. Jos nédytteet on kerdtty osana yksittdistd
tutkimusta, ndytteisiin liittyvét tiedot voi kui-
tenkin siirtdd biopankkiin tutkimuksen péétyt-
tya.

Jos kyseesséd on edelld 13 §:ssi tarkoitettu-
jen vanhojen ndytteiden siirto, ndytteet siirta-
vin on annettava niytteet vastaanottavalle
biopankille tieto mainitun pykélédn 3 momen-
tissa tarkoitetun alueellisen eettisen toimikun-
nan lausunnosta seka tiedonannon sisillosta ja
julkaisemisesta. Naytteet siirtdvin ja naytteet
vastaanottavan biopankin on sovittava kirjal-
lisesti ndytteiden siirrosta.

16 §
Yleinen huolellisuusvelvoite
Tunnisteellisia ndytteitd ja niihin liittyvid

tietoja kdsiteltdessd on huolehdittava siitd,
ettd:
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1) néyte ja siihen liittyvét tiedot koodataan
biopankin antamalla koodilla niytteen ja tie-
don tallettamista, sdilyttdmisté, analysoimista,
tutkimista ja kéyttod varten;

2) néytteet ja niihin liittyvét tiedot siilyte-
tddn erillddn koodiavaimesta;

3) tietojdrjestelmét mahdollistavat biopan-
kissa séilytettdvien ndytteiden ja henkilotieto-
jen turvallisen sdilymisen, kdytdn, seurannan
ja yksittdisen tunnistustapahtuman todentami-
sen.

17§
Tietojen suojaaminen

Sen lisdksi, mitd henkilotietolain 32 §:ssd
sdddetddn, niytteet sdilytetddn ja tietojarjes-
telmaét toteutetaan siten, etta:

1) turvataan ndytteiden ja tiedon késittelyn
perustetta koskevien tietojen saatavuus ja kéy-
tettavyys;

2) suostumusta ja muita ndytteiden kayton
perusteita ja edellytyksid koskevat tiedot sii-
lyvit eheind ja muuttumattomina koko niiden
sdilytysajan.

Julkisuuslain hyvén tiedonhallintatavan luo-
mista ja toteuttamista koskevia sddnnoksié so-
velletaan myds biopankkiin, joka ei ole viran-
omainen.

22§
Suostumusrekisteri

Suostumusrekisteri on sdhkdisen tietojen
kasittelyn avulla nédytteiden kdyton perusteen
hallinnoimiseksi ja itsemdidrddmisoikeuden
toteutumisen turvaamiseksi pidettédva henkild-
rekisteri. Suostumusrekisteri voidaan koodi-
rekisterin avulla yhdistdad ndyte- ja tietorekis-
teriin.

Suostumusrekisteriin kerétédn ja talletetaan
tiedot:

1) suostumuksen sisélldstd ja laajuudesta,
antamisajankohdasta, 11 §:n 4 momentissa

Ehdotus

1) néyte ja siihen liittyvét tiedot koodataan
biopankin antamalla koodilla niytteen ja tie-
don tallettamista, sdilyttdmisté, analysoimista,
tutkimista ja kéyttod varten;

2) néytteet ja niihin liittyvét tiedot siilyte-
tddn erillddn koodiavaimesta;

3) tietojdrjestelmét mahdollistavat biopan-
kissa sdilytettdvien niytteiden ja henkilotieto-
jen turvallisen sdilymisen, kdytdn, seurannan
ja yksittdisen tunnistustapahtuman todentami-
sen.

17 §
Tietojen suojaaminen

Ndytteet sdilytetddn ja tietojdrjestelmdt to-
teutetaan siten, ettd:

1) turvataan ndytteiden ja tiedon kaisittelyn
perustetta koskevien tietojen saatavuus ja kéy-
tettavyys;

2) suostumusta ja muita niytteiden kayton
perusteita ja edellytyksid koskevat tiedot sii-
lyvit eheind ja muuttumattomina koko niiden
sdilytysajan.

Kumotaan 2 mom.

22§
Suostumusrekisteri

Suostumusrekisteri on sdhkdisen tietojen
kdsittelyn avulla itsemddrddmisoikeuden to-
teutumisen turvaamiseksi pidettdvd henkilore-
kisteri. Suostumusrekisteri voidaan koodire-
kisterin avulla yhdistda néyte- ja tietorekiste-
riin.

Suostumusrekisteriin kerétéédn ja talletetaan
tiedot:

1) 11 §:n 2 momentissa tarkoitetusta suos-
tumuksesta ja sen antamisajankohdasta, 11
S:n 4 momentissa tarkoitetusta selvityksestd
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tarkoitetusta selvityksesté ja 13 §:n 3 momen-
tissa 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 kdyton perusteesta ja edellytyk-
sistd, jos perusteena ei ole 11 §:ssé tarkoitettu
suostumus;

5) ndytteen siirtdneestd yksikosti tai tahosta
ja siirrettyjen ndytteiden kdyton edellytyk-
sisté.

23§
Koodirekisteri

Koodirekisteri on sdhkdisen tietojen kasitte-
lyn avulla yksityisyyden suojan varmista-
miseksi pidettdvd henkilorekisteri, jonka
avulla néyte- ja tietorekisterissd sekd suostu-
musrekisterissd oleva tieto voidaan yhdistaa.

Koodirekisteriin kerdtdin ja talletetaan:

1) henkildn nimi ja henkil6tunnus;

2) koodiavain.

Jos suostumus peruutetaan tai ndytteen
kayttd muutoin paattyy, tiedot on poistettava
koodirekisteristé.

24§

Oikeus saada tietoja néyte- ja tietorekiste-
ristd

Biopankkitutkimusta tekevilla laitoksella,
yritykselld, yhteisoll4 tai henkil6lld on oikeus
saada néyte- ja tietorekisteristd 21 §:n 2 mo-
mentin 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, jotka
ovat tarpeen biopankissa sdilytettivien néyt-
teiden ja tietojen kéytettdvyyden arvioi-
miseksi ja jotka eivit sisélld henkil6tietolain
11 §:ssé tarkoitettuja tietoja.

Ehdotus

ja 13 §:n 3 momentissa tarkoitetusta tie-
donannosta;

2) 14 §:ssd ja 26 §:n 1 momentissa tarkoite-
tusta hyviksynndstd;

3) yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan
mukaisen vastustamisoikeuden kdyttimisestd;

4) ndytteen kdyton perusteesta ja edellytyk-
Sista;

5) néytteen siirtdneestd yksikosta tai tahosta
ja siirrettyjen ndytteiden kdyton edellytyk-
sisté.

238§
Koodirekisteri

Koodirekisteri on sdhkdisen tietojen késitte-
lyn avulla yksityisyyden suojan varmista-
miseksi pidettdvd henkilorekisteri, jonka
avulla néyte- ja tietorekisterissd sekd suostu-
musrekisterissd oleva tieto voidaan yhdistaa.

Koodirekisteriin kerdtddn ja talletetaan:

1) henkilén nimi ja henkil6tunnus;

2) koodiavain.

Jos ndytteen kdytté pddttyy, tiedot on pois-
tettava koodirekisteristd.

24§

Oikeus saada tietoja néyte- ja tietorekiste-
ristd

Biopankkitutkimusta tekevilld laitoksella,
yritykselld, yhteisolla tai henkilSlld on oikeus
saada néyte- ja tietorekisteristd 21 §:n 2 mo-
mentin 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, jotka
ovat tarpeen biopankissa sdilytettivien nayt-
teiden ja tietojen kéytettdvyyden arvioi-
miseksi ja jotka eivdit sisdlld yleisen tieto-
suoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettuja eri-
tyisid henkilotietoryhmid koskevia tietoja.
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25§

Ndytteiden ja rekisteritietojen poistaminen ja
siirtdminen

Néytteiden ja niihin liitettyjen tietojen sdi-
lyttdmisen tarve tulee arvioida siddnndllisesti,
kuitenkin véhintddn kymmenen vuoden vi-
lein. Naytteet ja tiedot, jotka eivét ole biopan-
kin tutkimusalue ja ndytteen késittelyn peruste
huomioon ottaen tarpeellisia, havitetdan.

Jos niytteen ja siihen liittyvan tiedon omis-
tus tai hallinta siirtyy toiselle biopankille tai
ndyte hévitetdin, néytettd koskeva 21-23
§:sséd tarkoitetuissa rekistereissd oleva tieto
poistetaan. Siirretyt ndytteet vastaanottavan
biopankin tulee koodata niytteet uudelleen.

Jos biopankin toiminta péattyy, niytteet ja
niihin liittyvét tiedot hévitetéén ja suostumus-
rekisteri ja ndyte- ja tietorekisteri siirretdéin ar-
kistoon siten kuin henkildtietolaissa sddde-
tddn, jollei ndytteitd ja niihin liittyvid tietoja
siirretd toiseen biopankkiin. Biopankin toi-
minnan paittyessa biopankista vastaavan hen-
kilon on héavitettdva koodirekisteri.

26§

Ndytteiden ja tietojen luovuttamisen periaat-
teet

Biopankki saa luovuttaa, tutkia ja muutoin
kasitelld sdilyttdmidnsd néytteitd ja tietoja,
jos:

1) aiottu kéyttd vastaa biopankille mééritet-
tyd tutkimusaluetta, ndytteen kasittelyn perus-
tetta ja edellytyksii;

2) tutkimuksessa seké nidytteiden ja tietojen
kasittelyssd noudatetaan tdssd tai muualla
laissa sdddettyja ja biopankin méaarittdmia eh-
toja ja rajoituksia;

3) naytteen tai tiedon saajalla on asianmu-
kainen ammatillinen ja tieteellinen pétevyys
ndytteiden ja tiedon késittelyyn ja luovutuk-
sella on yhteys saajan tehtéviin.
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25§

Ndytteiden ja rekisteritietojen poistaminen ja
siirtdminen

Naéytteiden ja niihin liitettyjen tietojen séi-
lyttdmisen tarve tulee arvioida sddnndllisesti,
kuitenkin vahintddn kymmenen vuoden vi-
lein. Naytteet ja tiedot, jotka eivét ole biopan-
kin tutkimusalue ja ndytteen késittelyn peruste
huomioon ottaen tarpeellisia, hdvitetdan.

Jos néytteen ja siihen liittyvin tiedon omis-
tus tai hallinta siirtyy toiselle biopankille tai
ndyte hévitetdin, néytettd koskeva 21-23
§:sséd tarkoitetuissa rekistereissd oleva tieto
poistetaan. Siirretyt ndytteet vastaanottavan
biopankin tulee koodata néytteet uudelleen.

Jos biopankin toiminta péittyy, naytteet ja
niihin liittyvét tiedot hdvitetédén ja suostumus-
rekisteri ja néyte- ja tietorekisteri siirretdéin ar-
kistoon, jollei néytteitd ja niihin liittyvid tie-
toja siirretd toiseen biopankkiin. Biopankin
toiminnan péittyessd biopankista vastaavan
henkilon on hévitettédva koodirekisteri.

26§

Naytteiden ja tietojen luovuttamisen periaat-
teet

Biopankki saa luovuttaa, tutkia ja muutoin
kasitelld sdilyttdmidnsd néytteitd ja tietoja,

jos:

1) aiottu kdyttd vastaa biopankille mééritet-
tyd tutkimusaluetta, ndytteen kasittelyn perus-
tetta ja edellytyksii;

2) tutkimuksessa seké niytteiden ja tietojen
kasittelyssd noudatetaan tdssd tai muualla
laissa sdddettyjé ja biopankin maarittimia eh-
toja ja rajoituksia;

3) ndytteen tai tiedon saajalla on asianmu-
kainen ammatillinen ja tieteellinen pétevyys
ndytteiden ja tiedon késittelyyn ja luovutuk-
sella on yhteys saajan tehtéviin;

4) luovuttamiselle on 11 a §:ssd tarkoitettu
henkilotietojen kdsittelyperuste ja henkilon
antama kirjallinen hyviksyntd.
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Naéytteet ja niihin liittyvét tiedot on koodat-
tava ennen tutkimukseen luovuttamista, jollei
ole erityistd syytd menetella toisin.

Luovutuksessa kéytettdvit koodit muodos-
tetaan luovutuksen yhteydessd hankekohtai-
sesti. Naytteiden ja tietojen sdilytyksessa kay-
tettdvad koodia ei saa luovuttaa biopankista.
Henkilotiedon saa luovuttaa vain rekiste-
roidyn tai muun suostumuksen antamiseen oi-
keutetun suostumuksen perusteella, jollei tie-
don saamiseen ole muuta tdssd laissa sdddet-
tyd perustetta.

28§

Henkilotietojen luovutus rekisteritietojen yh-
distdmistd varten

Biopankki saa luovuttaa vilttimattomét
henkil6tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselle tai muulle rekisterinpitéjélle, jos sen
yllapitdmien henkilorekisterien tietojen yhdis-
tdminen biopankin néytteisiin tai tietoihin on
perusteltua tutkimuksen toteuttamiseksi ja
luovutus tayttdd 26 §:n 1 momentissa sdddetyt
edellytykset.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tai
muun rekisterinpitdjan on koodattava henkild-
tietoihin yhdistiménsé rekisteritiedot biopan-
kista saamillaan hankekohtaisilla koodeilla
ennen niiden edelleen luovuttamista tutki-
muksesta vastaavalle, jollei henkil6tietojen
luovuttamiseen ole rekisteréidyn tai muun
suostumuksen antamiseen oikeutetun nimen-
omaista suostumusta.

40 §
Vaitiolovelvollisuus ja salassapito

Téasséd laissa sdddettyjd tai tdmén lain toi-
meenpanoon liittyvid tehtdvid hoidettaessa
saatujen ja laadittujen asiakirjojen ja niihin si-
sdltyvien tietojen salassapitoon sekd ndiden
tehtévien hoidossa saatuja tietoja koskevaan
vaitiolovelvollisuuteen ja hyvéksikéyttokiel-
toon sovelletaan julkisuuslain 22-24 ja 35
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Naéytteet ja niihin liittyvét tiedot on koodat-
tava ennen tutkimukseen luovuttamista, jollei
ole erityistd syytd menetelld toisin.

Luovutuksessa kéytettdvit koodit muodos-
tetaan luovutuksen yhteydesséd hankekohtai-
sesti. Naytteiden ja tietojen sdilytyksessa kay-
tettdvad koodia ei saa luovuttaa biopankista.

28§

Henkilotietojen luovutus rekisteritietojen yh-
distdmistd varten

Biopankki saa luovuttaa valttimattomét
henkil6tiedot Terveyden ja hyvinvoinnin lai-
tokselle tai muulle rekisterinpitéjélle, jos sen
yllapitdmien henkilorekisterien tietojen yhdis-
tdminen biopankin néytteisiin tai tietoihin on
perusteltua tutkimuksen toteuttamiseksi ja
luovutus tayttdd 26 §:n 1 momentissa sdddetyt
edellytykset.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tai
muun rekisterinpitdjan on koodattava henkild-
tietoihin yhdistiménsé rekisteritiedot biopan-
kista saamillaan hankekohtaisilla koodeilla
ennen niiden edelleen luovuttamista tutki-
muksesta vastaavalle, jollei ole erityistd syytd
menetelld toisin.

40 §
Vaitiolovelvollisuus ja salassapito

Téasséd laissa sdddettyjd tai tdmén lain toi-
meenpanoon liittyvid tehtdvid hoidettaessa
saatujen ja laadittujen asiakirjojen ja niihin si-
saltyvien tietojen salassapitoon sekd ndiden
tehtéivien hoidossa saatuja tietoja koskevaan
vaitiolovelvollisuuteen ja hyvéksikayttokiel-
toon sovelletaan julkisuuslain 22-24 ja 35
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§:44 my0s silloin, kun kysymys ei ole maini-
tussa laissa tarkoitetun viranomaisen asiakir-
joista.

Salassapitovelvollisuus ei estd ilmoitta-
masta ndytteen kayttod koskevasta suostu-
muksesta, suostumuksen peruuttamisesta tai
muuttamisesta taikka nédytteen kayttod koske-
vasta kiellosta sille, jolle on luovutettu tai siir-
retty ndytteitd tai niihin liittyvaa tietoa.

43§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkeéstd huolimattomuu-
desta

1) kasittelee nédytteitd 2 ja 3 luvun sddnnds-
ten vastaisesti tai jattdd tdyttdmattd 9 §:ssd
sdddetyn ilmoitusvelvollisuuden,

2) rikkoo valvontaviranomaisen 33 §:n 1
momentin nojalla antaman kiellon tai maa-
rayksen,

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

4) luovuttaa tai siirtdd ndytteen tai siihen liit-
tyvén tiedon tdmén lain vastaisesti

ja siten vaarantaa ndytteen luovuttajan yksi-
tyisyyden suojaa tai hidnen oikeuksiaan, on
tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddetd
ankarampaa rangaistusta, biopankkia koske-
vien sddnnosten rikkomisesta sakkoon.

Rangaistus tietomurrosta sdddetddn rikos-
lain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssd, rangaistus
henkilorekisteririkoksesta rikoslain 38 luvun
9 §:ssd ja rangaistus henkilorekisteririkko-
muksesta henkil6tietolain 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.

Ehdotus

§:44 my0s silloin, kun kysymys ei ole maini-
tussa laissa tarkoitetun viranomaisen asiakir-
joista.

Salassapitovelvollisuus ei estd ilmoitta-
masta yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan
mukaisen vastustamisoikeuden kdytostd sille,
jolle on luovutettu tai siirretty ndytteitd tai nii-
hin liittyvdd tietoa.

43§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuu-
desta

1) kisittelee naytteitd 2 ja 3 luvun sddnnds-
ten vastaisesti tai jattdd tdyttAmattd 9 §:ssd
sdddetyn ilmoitusvelvollisuuden,

2) rikkoo valvontaviranomaisen 33 §:n 1
momentin nojalla antaman kiellon tai maa-
rayksen,

3) paljastaa koodiavainta tai henkil6ad kos-
kevan tiedon siihen oikeudettomalle taikka

4) luovuttaa tai siirtdd ndytteen tai siihen liit-
tyvén tiedon tdmén lain vastaisesti

ja siten vaarantaa ndytteen luovuttajan yksi-
tyisyyden suojaa tai hidnen oikeuksiaan, on
tuomittava, jollei teosta muualla laissa sdddeta
ankarampaa rangaistusta, biopankkia koske-
vien sddnnosten rikkomisesta sakkoon.

Rangaistus tietomurrosta sdddetddn rikos-
lain (39/1889) 38 luvun 8 §:ssd ja rangaistus
tietosuojarikoksesta rikoslain 38 luvun 9
§:ssd. Rangaistus salassapitovelvollisuuden
rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1
tai 2 §:n mukaan, jollei teko ole rangaistava
rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitd muu-
alla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta.
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44§
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan 1 pdivind syys-
kuuta 2013.

Tamén lain voimaan tullessa Terveyden ja
hyvinvoinnin  laitoksessa  séilytettdvien
biopankkitutkimukseen soveltuvien néyteko-
koelmien siirtdmisestd biopankkiin ja siirron
aikataulusta péattaa sosiaali- ja terveysminis-
terio. Naytteitd siirrettdessd noudatetaan 13
§:ssd sdddettyjd menettelyja.

Yliopistollista sairaalaa ylldpitidva kuntayh-
tymé yhdessi erityisvastuualueen sairaanhoi-
topiirien kuntayhtymien ja terveydenhuollon
toimintayksikkod yllépitédvien kuntien ja kun-
tayhtymien kanssa voi perustaa alueellisen
biopankin siten kuin siitd sovitaan terveyden-
huoltolain (1326/2010) 34 §:ssé tarkoitetussa
terveydenhuollon jirjestimissuunnitelmassa
ja 43 §:ssi tarkoitetussa erikoissairaanhoidon
jarjestdmissopimuksessa tai muutoin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain tdytantoonpanon edellyttimiin toimiin.
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Ehdotus

44§
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan 1 pdivind syys-
kuuta 2013.

Tdmén lain voimaan tullessa Terveyden ja
hyvinvoinnin  laitoksessa  séilytettdvien
biopankkitutkimukseen soveltuvien nédyteko-
koelmien siirtdmisestd biopankkiin ja siirron
aikataulusta pééttaa sosiaali- ja terveysminis-
terio. Naytteitd siirrettdessd noudatetaan 13
§:ssd sdddettyjd menettelyja.

Yliopistollista sairaalaa ylldpitivd hyvin-
vointialue tai HUS-yhtymd voi perustaa alu-
eellisen biopankin siten kuin siitd sovitaan so-
siaali- ja terveydenhuollon jdrjestimisestd
annetun lain (612/2021) 11 §:ssd tarkoite-
tussa palvelustrategiassa ja 36 $:ssd tarkoite-
tussa hyvinvointialueiden yhteistyésopimuk-
sessa tai muutoin.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtya
lain tdytantoonpanon edellyttdmiin toimiin.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta
20 .



Asetusluonnos

Valtioneuvoston asetus
biopankin suostumus- ja hyviksyntiasiakirjasta
Valtioneuvoston padtoksen mukaisesti sdddetddn:

1§
Suostumus- ja hyviksyntdasiakirjan sisdlto

Biopankkilain 11 §:n 2 momentissa, 14 §:ssé ja 26 §:n 1 momentissa tarkoitetun, néytteen
kerdamistd ja kisittelyd koskevan suostumus- ja hyviksyntdasiakirjan tulee sisiltai:

1) néytteen luovuttajan nimi seké henkildtunnus tai syntyméaika;

2) biopankkilain 11 §:n 3 momentin mukaan suostumuksen ja 14 §:n 1 momentin mukaan
hyvéksynnin antaneen henkilon nimi sekd henkilotunnus tai syntyméaika 1 kohdassa tarkoitet-
tujen tietojen lisdksi;

3) selvitys néytteista;

4) selvitys lain 11 §:n 4 momentin mukaisen selvityksen antamisesta suostumuksen ja hyvik-
synnin antajalle ja selvityksen antajasta;

5) tieto naytteen luovuttajan mahdollisesta suostumuksesta naytteen kerdamiselle;

6) tieto henkilén mahdollisesta hyvéksynnésté siihen, ettd rekisterdityé ja hénen terveydenti-
laansa seka rekisterdidyltd saadun hidnen terveyteensa vaikuttavia tekijoitd koskevat tiedot voi-
daan liittd4 niytteeseen siten kuin biopankkilain 14 §:ssd sdddetdén;

7) tieto henkilon mahdollisesta hyviaksynnésti siihen, ettd rekisterdidyn henkil6tiedot voidaan
luovuttaa biopankista siten kuin biopankkilain 26 §:ssé sdddetdén; ja

8) tieto henkilon mahdollisesta suostumuksesta siihen, ettd hdnelle voidaan ilmoittaa kliini-
sesti merkittavasta 10ydoksesta.

28
Suostumuksen ja hyviksynndn antaminen ja tallentaminen suostumusrekisteriin

Suostumus- ja hyviksyntiasiakirja on paivattava. Sen allekirjoittavat suostumuksen ja hyvak-
synnén antaja ja vastaanottaja. Suostumus- ja hyvéksyntiasiakirjasta on annettava jéljennds
suostumuksen ja hyviksynnén antajalle.

Suostumus ja hyvéksyntd voidaan antaa myds kéyttien sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas-
tietojen sdahkoisestd kasittelystd annetun lain (784/2021) 24 §:ssé tarkoitettua palvelua.

Suostumus- ja hyvéaksyntiasiakirja tallennetaan pysyvasti biopankkilain 22 §:ssé tarkoitettuun
suostumusrekisteriin.

38§
Voimaantulo
Tama asetus tulee voimaan 1 paivand tammikuuta 2024.

Talla asetuksella kumotaan valtioneuvoston asetus biopankin suostumusasiakirjasta
(643/2013).
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