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Sosiaali- ja terveysministeriolle

Lausuntopyyntd ihmisperaisten naytekokoelmien
hyodyntamista selvittdneen tyéryhmén loppuraportista
(STM:n selvityksia 2007:52)

Ty6ryhman ehdotus

Biopankilla tarkoitetaan ehdotuksen mukaan ndytteen kerdayshetken jalkeen syntyvia
tutkimustarpeita palvelemaan perustettua yksikkod, jossa sailytetdan naytekokoelmia, ndytteitd ja
niihin liitettya tietoa. Pankkeihin keréattéisiin naytteita ja tietoa kerdyshetkella maaritteleméatonta
tutkimuskaytt6a varten. Biopankin voisi perustaa yksityinen tai julkisoikeudellinen yhteiso tai
yliopisto. Sairaalassa kerattavéat hoidon, taudinméaarityksen tai kuolemansyyn selvittdmiseksi
otetut ndytteet, "ylijgdmamateriaali” ja niihin liitetty tieto voitaisiin jarjestdd biopankiksi
terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen luvalla. Biopankin perustamisen jalkeen otettavien uusien
diagnostisten potilasndytteiden liittdmiseen biopankkiin tulisi olla potilaan tai hanen laillisen
edustajansa suostumus. Aikaisempiin tutkimuksiin keratyn aineiston tai diagnostisten naytteiden
siirtoon biopankkiin silloin, kun suostumus on saatu muuhun tarkoitukseen, voitaisiin saada
TEO:n luvalla silloin, kun suostumuksen saaminen ei olisi mahdollista tietojen suuren maarén tai
muun vastaavan syyn vuoksi. Biopankkeja koskevan rekisterin rekisterinpitdjé olisi TEO,
naytekokoelmien rekisterinpitéjié olisivat biopankit. Biopankki voisi luovuttaa naytteita ja niita
koskevaa tietoa tuotekehitysté varten. Biopankkitoiminnan eettista arviointia varten ehdotetaan
perustettavaksi eettinen lautakunta. Yksittdisten tutkimushankkeiden arviointi tapahtuisi
sairaanhoitopiirien eettisissé toimikunnissa.

Seuraavassa esitettdvassa lausunnossaan sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus
Stakes ottaa kantaa l&hinna niihin seikkoihin, jotka ovat merkityksellisid Stakesia viranomaisena
velvoittavien yleisten sddnndsten kautta samoin kuin lakiesitykseen sisaltyviin, vélittomasti
Stakesia koskeviin saannoksiin.

Yleiset kommentit

Nyt lausunnolla oleva tyéryhman raportti on seké rakenteeltaan ettd ehdotuksiltaan epévirallisella
lausunnolla ollutta luonnosta kehittyneempi ehdotus. Raporttiin siséltyvassa luonnoksessa
hallituksen esityksessé laiksi biopankkitoiminnasta ja sitd koskeviksi sadnnoksiksi on ratkaistu
useita ensimmaiseen vaiheeseen siséltyneista avoimista kysymyksista ja puutteista kuten
biopankin perustamiseen ja biopankin johtoryhman ja siitd vastaavan henkilon vastuiden
tdsmentamiseen liittyvat kysymykset. Tyéryhmén ehdotusta konkretisoiva lakiesitys sisaltda



kuitenkin edelleen kysymyksid, jotka edellyttdvat osin huomattavaa tarkentamista suhteessa
voimassa olevaan sééntelyyn ja Suomea sitoviin kansainvélisiin sopimuksiin. Keskeiset puutteet
esityksessa liittyvat

1) siihen, ettei lakiesityksessé ole erotettu tunnisteettoman ja tunnisteellisen tiedon
kasittelyprosesseja. Tastd johtuen yksityisyyden suojan toteutumista ehdotetun saéntelyn
perusteella on vaikea arvioida.

2) naytteiden ja tietojen kasittely tuotekehittelya varten jaé lahes kokonaan sééntelyn ulkopuolelle
3) suostumusjéarjestelma on raskas, menettelyprosessit sen toteutuksessa epéselvét ja puutteelliset.

Yleisesti esitykselle on ominaista, etté se jattdd huomioimatta viranomaisia velvoittavan voimassa
olevan saantelyn tai huomioi sen vain soveltuvin osin. Ndytteet tai ndytekokoelmat tulee esityksen
mukaan saada biopankkien kayttéon joko suostumuksella tai lailla riippumatta siitd, mita
tarkoitusta varten viranomaiset ovat tiedot aikanaan saaneet tai suostumus on annettu ja mika on
vastoin esimerkiksi henkildtietolaissa annettuja maarayksia. Tyoryhman selvityksen mukaan
Suomessa on jo keréattynd naytteet yli kahdelta miljoonalta luovuttajalta, jotka esitys mahdollistaa
siirrettavaksi TEO:n luvalla biopankkeihin. Biopankeille asetetaan tiedottamisvelvollisuus
véestolle sen mahdollistamiseksi, ettd he voivat kielt& tietojensa siirron. Julkisen, esimerkiksi
virallisessa lehdessé tapahtuvan tiedotuksen ei voida katsoa toteuttavan tosiasiallisesti henkilon
oikeutta m&&rat4 omista tiedoistaan. Ottaen huomioon, ettd iso osa néytteistd koskee lapsia tai
muita vajaavaltaisia ja ottaen huomioon yksityisyyden suojan turvaamiseen liittyvat lakiesityksen
puutteet, yksityisyyden suoja ndyttéé jadvan esitykseen selkeésti sisaltyvien kaupallisten intressien
jalkoihin.

Esityksen keskeinen ansio on, etta siind on pyritty erottamaan biopankkitoiminta kaupallisesta
toiminnasta. Koska yksilon naytteet eivét ole tuotteita, biopankin toiminnalla ei voida tavoitella
taloudellista voittoa (5 8). Lakia koskeva hallituksen esitys samoin kuin lakiteksti eivat kuitenkaan
johdonmukaisesti tue taté lakiin sisaltyvaa maaraysta. Lakiluonnoksen mukaan biopankit voivat
keskinaisin sopimuksin siirtdd naytekokoelmia ja ndytteita pankista toiseen "kun siirto perustuu
naytekokoelman omistuksen siirtymiseen tai muihin biopankkien valisiin jarjestelyihin” (19.1 8).
Omistusoikeuden siirto tarkoittaa kdytannéssa biopankista toiseen tapahtuvaa tietojen myymista.
On epéatodenndkoistd, ettei siirroista suoritettaisi korvauksia etenk&an silloin, jos ndytekokoelma
on suuri tai siséltda tutkimuksen kannalta vahan kéytettavissé olevaa tai harvinaista materiaalia.
Alun perin julkisen tehtdvan hoitamiseksi luovutettu ja yksiloa koskeva tieto muuttuu tassé
tuotteeksi, jolla tehdaan kauppaa ja jonka hinta voi muodostua hyvinkin suureksi. Jotta lakiin
siséllytetty maardys siitd, ettei biopankkitoiminnalla ole tarkoitus tuottaa taloudellista voittoa,
todella toteutuu seka esitys etta lakiteksti kaipaavat myés muilta osin tarkentamista.
Né&ytekokoelmien siirtamiselle biopankista toiseen tulisi olla Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksen lupa, jolloin arvioitavaksi tulisi asettaa myos kokoelman siirrosta
maksettava hinta.

Terveydenhuollon valtakunnalliset henkilrekisterit ja biopankit

Lakiesityksen 12 8:n yksityiskohtaisissa perusteluissa on todettu, ettd "voimassa oleva
terveydenhuollon valtakunnallisista henkilGrekistereistd annettu laki eiké yleensdkdidn Suomessa
harjoitettava rekisteritutkimus edellytd henkilon suostumusta hantd koskevien rekisteritietojen
kayttoon tai yhdistamiseen™.(s. 61) Teksti on jossakin madrin epétarkkaa ja voi virheellisesti
johtaa ajattelemaan, etté tietojen kayttd rekistereista olisi mahdollista ilman minkaénlaista lupaa.
Tietojen kayton edellytyksend on kuitenkin aina joko lainsd&ddantdon perustuva viranomaislupa tai
henkilén oma suostumus saantelysta riippuen.



Sen sijaan voimassa oleva henkilGtietolaki ei erikseen edellytd, ettd henkilorekisterien
yhdistdmiseen olisi saatava joko henkilon suostumus tai tietosuojalautakunnan lupa, kuten sen
edeltdjad henkilorekisterilaki (20 8) edellytti. Rekisteritietojen yhdistdminen on mahdollista
edellyttden, ettd tietojen Kasittelylle kulloinkin sovellettavaksi tulevassa erityislaissa,
henkilGtietolaissa, julkisuuslaissa jne. asetetut edellytykset tayttyvat. Jotta lainsaadantoon
perustuvan rekisterin tietoja voidaan kayttda rekisterdidyn suostumuksella, siitd on saddettava
asianomaisessa laissa, muutoin luvan tietojen kayttoéon myontéé viranomainen. Terveydenhuollon
valtakunnallisissa henkil6rekistereissa tallaista saannosta ei ole. Henkilttietolaki (27 8) myds
rajoittaa rekisterdidyn tarkastusoikeutta muun muassa silloin, kun rekisterissa olevia henkil6tietoja
kaytetddn yksinomaan historiallista tai tieteellistd tutkimusta taikka tilastointia varten, kuten
Stakesin terveydenhuollon valtakunnallisia henkilorekistereitd. Koska rekisterdidylla ei ole
tietojaan koskevaa tarkastusoikeutta rekisterin tietoihin, hénellda ei voi olla disponointivaltaa
mydskaan rekisterissd olevien tietojensa kayttéon. Tietojen kayttd, yhdistdminen tai muukaan
kasittely ei voi siten perustua henkildn suostumukseen.

Vastaavasti lakiesityksen 15 8:n yksityiskohtaisissa perusteluissa (toinen kappale) on lause, jonka
mukaan "Tutkimushankkeissa rekisteritietojen yhdistaminen perustuu usein tutkimushenkilon
antamaan suostumukseen” ja joka on juridiikasta kasin tarkasteltuna epéatarkasti ilmaistu. Kuten
edell& on todettu, henkilétietolaki ei edellyté erikseen suostumusta tai lupaa tietojen yhdistdmiseen
esimerkiksi viranomaisluvalla saatuihin tietoihin. Silloin kun kyse on lakiséateisisté rekistereista,
joiden tietoihin rekisterdidylld ei ole tarkastusoikeutta, henkilén suostumuksella ei rekistereissa
olevia tietoja voida luovuttaa tai kasitelld. Henkil6lta voidaan kuitenkin pyytdd suostumus hénelta
itseltddn kerattyjen tai esimerkiksi potilastietojen kayttodn tutkimuksessa. Suostumusta
edeltdvassa tutkimusinformaatiossa henkil6lle tulee kertoa mitd muita tietoja (siis esimerkiksi
rekisteritietoja) tutkimuksessa kerataan, jolloin hén voi suostumusta harkitessaan ottaa asian
huomioon. Viime k&dessd rekisteritietoja kuitenkin kasitelladn henkilon tarkastusoikeuden
ulkopuolella olevien rekisterien ollessa kyseessé rekisterinpitajana olevan viranomaisen luvalla.

Biopankin oikeus Stakesin rekistereista saatavien tietojen kasittelyyn

Lakiesityksen 34 §:n mukaan terveydenhuollon valtakunnallisista henkilGrekistereistd voidaan
liittad tietoja biopankkirekisteriin. Tiedon liittdminen edellyttdd esityksen mukaan, etta
asianomainen rekisterinpitdja (Stakes) on antanut siihen omien rekistereidensé osalta luvan.
Esityksen 34 8:88 koskevien yksityiskohtaisten perustelujen mukaan luovutettaessa salassa
pidettavié tietoja terveydenhuollon valtakunnallisista henkilOrekistereista edellytyksené on, ettd
luovutuksensaajalla on oikeus tallettaa luovutettavat henkil6tiedot henkildrekisteriin  eika
henkil6tietojen luovutus ja kdyttd vaaranna rekisterdidyn yksityisyyden suojaa tai hanen etujaan
tai oikeuksiaan taikka valtion turvallisuutta.

34 §:n perusteluteksti vastaa henkiltrekisterilain 19 §:n 1 momentin 3-kohtaa niisté edellytyksista,
joiden perusteella henkil6tietoja voitiin luovuttaa massaluovutuksena tai arkaluontoisena otantana.
Vaikka terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereistd annetussa laissa on viittaus
henkilorekisterilain 19 8:n 1 momentin 3-kohtaan, saannds ei voi tulla sovellettavaksi
luovutettaessa tietoja em. rekistereistd eikd sitéd voida kayttda luovutusten perusteluna. Taméa
johtuu siitd, ettéd henkilorekisterilaki kumottiin 1.6.1999 voimaan tulleella henkil6tietolailla.
Henkilttietolain 51.2 8:n siirtyméséannds toteaa, ettd jos muussa lainsdadanndssa viitataan
henkildrekisterilakiin tai sen saannoksiin, viittauksen on katsottava tarkoittavan henkilttietolakia
tai sen vastaavia sadnnoksid. Massaluovutusta ja arkaluonteista otantaa koskevia



henkil6rekisterilain sdannoksia sovellettiin kuitenkin henkil6tietolain 50 §:n mukaan 24.10.2001
saakka. Perustelu antaa virheellisen kuvan Stakesin tietoja luovutettaessa sovellettavista ehdoista
eika vastaa talla hetkella voimassa olevaa lainsaadantoa.

Voimassa olevan henkil6tietolaki ei sisélla erityista sddnnosta tietojen massaluovutuksesta eika
arkaluontoisesta otannasta (kuten aikaisemmin on todettu, ei myodskdan henkilorekisterien
yhdistdmisestd) eikd nimenomaisesti aseta tietojen luovutuksen edellytykseksi sita, etta
luovutuksensaajalla tulee olla oikeus tallettaa luovutettavat tiedot henkilorekisteriin.
Henkil6tietojen késittelyn yleiset periaatteet on mééritelty lain 2 luvussa, arkaluontoisten tietojen
kuten sosiaali- ja terveydenhuollon tietojen kasittelystd lain 3 luvussa, sitd koskevista
poikkeuksista 12 §:ss& ja henkilotunnuksen kasittelysta 13 8:ssa. Henkilttietojen késittelysta
erityisid tarkoituksia varten on saddetty lain 4 luvussa ja erityisesti tutkimusta varten 14 §:ssé.
Luovutettaessa tietoja terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereista edellytyksend on,
ettd luovutus tayttaa rekistereitd koskevan erityislain maaraysten lisdksi myds henkil6tietolain
yleensa salassa pidettavien tietojen kasittelylle asettamat edellytykset.

Voimassa olevan lainsdadannon ja edella esitetyn perusteella Stakes toteaa, etta
biopankit ovat pysyvia rekistereitd, joihin keratdan tietoa tulevaisuudessa tehtavaa
tutkimusta ja biopankeille asetettuja muita tehtdvia varten. Terveydenhuollon
valtakunnallisista henkilorekistereista voidaan kuitenkin luovuttaa niita koskevan lain
4.1 8:n nojalla henkilGtietoja vain "... maarattya tieteellistd tutkimusta varten".
Maaratty tarkoittaa tassa yhteydessa sitd, ettd on kyse yksittaisestd hankkeesta, josta
on esitettavissa tieteellinen tutkimussuunnitelma.

Kun tietoja luovutetaan terveydenhuollon valtakunnallisista henkilérekistereista
annettujen saanndsten perusteella myods sellaisiin tutkimuksiin, joissa ei kayteta
biopankkien tietoja, paatdsten ja luovutukselle asetettavien ehtojen tulee olla
keskenddn samanlaisia. Stakes viittaa myods KTL:n, Stakesin, TEO:n, TTL:n sek&
Kelan ja STM:n kanssa yhteistydssa laadittuun Salassa pidettévien rekisteritietojen
luovutuksen periaatteet ja kaytannot -ohjeeseen, jota em. tahot ovat sitoutuneet
noudattamaan. Stakes ei viranomaisena voi ryhtya tekemdan nimenomaisten,
terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereista annettuun lakiin kirjattujen
madaraysten ja vakiintuneiden tulkintojen vastaisia paatoksia.

Luovutus  terveydenhuollon henkilOrekistereistda ~ on harkinnanvarainen.
Lainséadannon sanamuodon mukaan Stakes voi myOntda luvan salassa pidettavien
tietojen kayttoon tutkimuksessa, jolloin harkittavaksi tulee myos se pystyykd luvan
hakija turvaamaan rekisterdidyn tietoja koskevan tietosuojan ja jolloin lupaa
harkittaessa tulevat harkittavaksi myés henkil6tietolain tietojen kasittelylle asettamat
edellytykset. Ottaen huomioon biopankkeja koskevan ehdotuksen mahdollistamat
menettelyt suhteessa Stakesia velvoittavaan saantelyyn, ei voida katsoa, etta
lausunnolla olevan esitysluonnoksen perusteella tietosuojalle asetettavat edellytykset
tayttyisivat.

Terveydenhuollon valtakunnallisia henkilorekistereita koskevan voimassa olevan
lain nojalla Stakes ei voi luovuttaa salassa pidettavia tietoja liitettavaksi esityksen
mukaisiin  biopankkeihin. Luvan saamiselle asetettavat ehdot maaraytyvat
rekistereistéa annetun lain ja henkil6tietolain perusteella.



Stakes voisi ja voi luonnollisesti luovuttaa tunnisteettomia tietoja terveydenhuollon
valtakunnallisista henkilorekistereista. Stakes voisi luovuttaa tietoja myds yksittaiseen
tutkimushankkeeseen so. naytekokoelmaan, jossa kaytetadn biopankin tietoja.
Voimassa olevien saanndsten ja em. kaytannesaantdjen nojalla lupa myonnettaisiin
ehdolla, etta

- tiedot on palautettava Stakesille tutkimuksen paatyttya

- Stakesin rekisterien tietoja ei voida liittda biopankissa oleviin tietoihin

- eikd tietoja voida kayttdd muuhun kuin lupahakemuksen kohteena olevaan
tutkimukseen.

Esityksen 34 8:n 2 momentissa on sadnnds useamman kuin yhden sosiaali- ja terveysministerion
hallinnonalan viranomaisen hallussa olevien rekisteritietojen liittdmisestd naytekokoelmaan.
Saannoksen mukaan STM voisi tietosuojavaltuutettua kuultuaan antaa biopankille luvan liittd&
biopankin yllapitamaan naytekokoelmaan mm. Stakesin terveydenhuollon valtakunnallisten
rekisterien tietoja samoin kuin muissa terveydenhuollon rekistereissa olevia tietoja. Saannoksen
muotoilu vastaa osin julkisuuslain 28 §:84 kuitenkin siten, ettd kyse ei ole tietojen luovuttamisesta
yksittdiseen tutkimukseen tai ylipdatdan tutkimukseen, eikd sdannoksesséd edellytetd, ettd
ministerié kuulisi niitd viranomaisia, joiden tiedoista on kyse.

Terveydenhuollon valtakunnallisia henkilorekistereitda yllapidetadn asianomaisen lain nojalla
ensisijaisesti Stakesin tutkimus- ja tilastotehtdvien hoitamiseksi. My0s rekistereité koskevia tietoja
hallinnoiva lupaviranomainen on Stakes. Esitetty 34 8:n sdainndos johtaisi toteutuessaan siihen, etta
terveydenhuollon valtakunnallisten henkil6rekisterien tietoja

a) kaytettdisiin muuhun tarkoitukseen kuin siihen mita varten rekistereitd niitd koskevien
sdédnnosten mukaan yllapidetéén ja ettd niitd luovutettaisiin

b) muuhun kuin tutkimustarkoitukseen, josta niitd koskevassa laissa on saddetty ja

c) pysyvéan rekisteriin, kun laissa on saddetty luovuttamisesta yksittaiseen tutkimukseen ja ettd

d) rekisterien tiedot eivét enéé olisi Stakesin disponoitavissa, kuten niitd koskeva sdéntely maaraa.
Stakes toteaa myos, ettd julkisuuslain 28 8:n sdé&nnoksen ldhtokohta on, ettd viranomainen paattaa
itse hallussaan olevien tietojen luovuttamisesta.

Biopankkilaki olisi voimaan tullessaan yksi erityislaki muun erityislainsdddannon joukossa.
Terveydenhuollon valtakunnallisia henkiltrekistereitd koskevan lain ohella erityislakeja, jotka
maadrittavat salassa pidettavien tietojen luovutuksesta biopankkitydéryhméraportista poikkeavalla
tavalla, on suuri joukko (tilastolaki, Stakesin tilastolaki, laki kuolemansyyn selvittdmisestd,
kansanelakelaki jne.). Kaikki nama lait ovat keskendén samanarvoisia. Ellei erityislaki sdada asiaa
yksityiskohtaisesti, tietojen luovutuksessa tulevat noudatettavaksi myds hallinnon yleiset
sdannokset kuten julkisuuslaki seka tietojen kasittelya yleisesti saantelevé henkil6tietolaki.

Stakesin  nakemyksen mukaan kansalaisten tietojen kayttéd madarittelevan
lainséddannon tulisi perustua kansallisesti yhteneviin periaatteisiin ja tulkintoihin.
Kansallisten rekisterien ja biopankkien valisistéa suhteista tulisi sdatda yhtenevasti.
Saantelylla ei tule tietoisesti luoda tilanteita, joissa lainsdadannosta ei ole
I0ydettavissa ratkaisua tavanomaisen oikeudellisen tulkinnan keinoin, tai jotka
edellyttdvat saman lain erilaista soveltamista taikka hakijoiden erilaista kohtelua
asiallisesti samanlaisissa tilanteissa.

Stakes katsoo, ettei biopankkien tietojen yhdistamista terveydenhuollon
valtakunnallisten henkilorekisterien tietoihin tyéryhméan ehdottamassa muodossa
STM:n luvalla voida toteuttaa.



Stakesin nakemyksen mukaan asiaa ei voida ratkaista tyydyttavalla tavalla
muuttamatta terveydenhuollon valtakunnallisista henkilorekistereista annettua lakia,
ottamatta huomioon muiden erityislakien nojalla tapahtuvaa tietojen luovutusta ja
mahdollisia muutostarpeita seka julkisuuslain ja henkilttietolain salassa pidettavien
tietojen kasittelya koskevia yleisia periaatteita ja kaytantoja.

Stakes kansallisen biopankkirekisterin yllapitajana

Lakiesityksen 33 8&:n mukaan Terveydenhuollon oikeusturvakeskus voi tehdd sopimuksen
kansallisen  biopankkirekisterin  yllapidosta  sosiaali- ja terveysalan tutkimus- ja
kehittdmiskeskuksen tai muun tutkimusrekisterid yllapitdvan tahon kanssa. Sdannosta koskevissa
yksityiskohtaisissa perusteluissa on todettu olevan tarkoitus, etta "Stakes osallistuu ainakin jossain
madrin  kansallisen biopankkirekisterin yll&pitoon." Esityksessd& on arvioitu kansallisen
biopankkirekisterin ja muiden keskitetysti hoidettavien tietokantojen rakentamisen ja suunnittelun
"TEQ:n ja Stakesin yhteyteen™ maksavan noin 300 000 euroa.

Kansallinen biopankkirekisteri on julkinen rekisteri, jota yllapitdvdt TEO ja biopankit.
Tietojéarjestelméda pidetddn naytteilld tehtdvastd tutkimuksesta tiedottamista, kansalaisten ja
tutkijoiden tiedon saantia sekd toiminnan valvontaa varten. Tietojarjestelmadn kuuluvat erillisind
osina rekisteri naytekokoelmista ja rekisteri biopankeista. Tietojarjestelman toimivuudesta vastaa
TEO. TEO:n yllapitdmaan rekisteriin biopankeista tulee tallentaa seuraavat perustiedot

1) biopankin nimi

2) toiminta-aika

3) biopankin kayttotarkoitus

4) naytekokoelmista pidettavan rekisterin yhteystiedot

5) vastaava henkil6 ja hanen yhteystietonsa

6) valvontaviranomaisen suorittamat tarkastukset. Perustietojen ohella rekisteri tulee esityksen
mukaan toimimaan Kiintedssa yhteydessd TEO:n valvontatehtavaan ja siihen, etté rekisterdityjen
oikeus tietéa heitd koskevien naytteiden ja tietojen késittelysta toteutuu.

Stakes ei nde estetta sille, ettd kansallisen biopankkirekisterin yllapito tulisi Stakesin
tehtavéaksi ja tukee esitettya.

Padjohtaja Vappu Taipale
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