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Hallituksen esitys eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi sekä eräiksi siihen liittyviksi laeiksi 

ESITYKSEN PÄÄASIALLINEN SISÄLTÖ 

Esityksessä ehdotetaan säädettäväksi uusi biopankkilaki, joka korvaisi 1.9.2013 voi-

maan tulleen biopankkilain. Lisäksi esityksessä esitetään muutoksia ihmisen elimien, 

kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä annettuun lakiin. 

Ehdotetulla lailla biopankkisääntelyä uudistetaan ja saatetaan vastaamaan vaatimuksia, 

jotka johtuvat EU:n tietosuoja-asetuksen kansallisesta soveltamisesta. Laissa uudistet-

taisiin myös biopankin perustamista ja toimintaa koskevia säännöksiä. Biopankkia voi 

ylläpitää yksi tai useampi oikeushenkilö yhdessä ja biopankin perustaminen edellyttää 

muun ohella Tietosuojavaltuutetun lausuntoa. Lisäksi ehdotetulla lailla säädettäisiin ny-

kyistä yksityiskohtaisemmin näytteenantajan asemasta ja oikeuksista sekä menettelystä 

näytteestä todetun kliinisesti merkittävän tiedon antamisesta näytteenantajalle. Myös 

näytekeräysten toteuttamista ja viranomaisvalvontaa koskevaa sääntelyä ehdotetaan uu-

distettavaksi sekä viranomaisten tehtäviä selkeytettäväksi.  

Ehdotettu biopankkilaki edistäisi terveysalan tutkimus- ja kehittämistoiminnan säänte-

lyä johdonmukaiseksi kokonaisuudeksi yhdenmukaisesti sosiaali- ja terveystietojen 

toissijaisesta käytöstä annetun lain kanssa. 

Esityksen tavoitteena on tukea ihmisperäisten biologisten näytteiden tutkimuskäyttöä ja 

edistää näytteiden käsittelyn avoimuutta sekä turvata näytteenantajien yksityisyyden 

suoja ja itsemääräämisoikeus näytteitä käsiteltäessä. Ehdotetulla lailla täydennettäisiin 

tietosuoja-asetusta käsiteltäessä henkilötietoja biopankkitoiminnassa.  

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2022  

————— 
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Edellisessä kokouksessa käydyssä keskustelussa nousi esille, mikä olisi Palkon 
hyväksymien periaatteiden suhde TUKIJAn kannanottoihin. Asiaa oli selvitelty 
biopankkilakiesityksen valmisteluun osallistuneelta lakimieheltä, joka on sit-
temmin siirtynyt TUKIJAaan. TUKIJAn tehtävät biopankkien osalta päättyisivät 
uden lain voimaantulon myötä, joten näin ollen päällekkäisyyttä ei syntyisi. 
Näin ollen asiasta ei ollut tarpeen lausua. 

Päätös: Hyväksyttiin lausunto yksimielisesti. 

3. Seuraavat kokoukset
o 24.3.2021, klo 10-16
o 5.5.2021, klo 10-16
o 17.6.2021, klo 10-16
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Puheenjohtaja  Sirkku Pikkujämsä 

Erityisasiantuntija Reima Palonen 

LIITTEET Liite 2a. Biopankkilakiehdotus 
Liite 2b. Palkoa koskevat ehdotuksen kohdat 
Liite 2c. Palkon lausunto 
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PERUSTELUT 
1  Asian tausta ja  valmistelu  

1.1 Tausta 

Biopankit 

 

Voimassa olevassa biopankkilaissa biopankilla tarkoitetaan biopankkitoiminnan har-

joittajan ylläpitämää yksikköä, johon kootaan, kerätään ja jossa säilytetään näytteitä ja 

niihin liittyvää tietoa tulevaa biopankkitutkimusta varten. Edellytyksenä biopankin pe-

rustamiselle biopankkilain mukaan on, että perustajana on sellainen yksityinen tai jul-

kinen laitos, yhteisö, säätiö tai muu oikeushenkilö, jolla on taloudelliset ja toiminnalliset 

mahdollisuudet sekä oikeudelliset ja tutkimukselliset edellytykset biopankin ylläpitoon 

ja näytteiden käsittelyyn. Lisäksi perustajalla tulee olla toiminnan edellyttämä henki-

löstö, tilat ja laitteet. Viranomaiskäytännössä biopankin perustaminen usean oikeushen-

kilön yhteistyössä on myös mahdollista.  

 

Tulevaisuudessa biopankkitoiminnan harjoittajat ovat enenevässä määrin siirtymässä 

näytteiden luovutuksesta kohti laaja-alaisempaa palvelutoimintaa siten, että biopankit 

toimivat aiempaa useammin toimeksiannosta asiakkaan lukuun näytteiden ja henkilö-

tietojen käsittelijöinä. Toimeksiannon perusteella ne analysoivat, tutkivat tai muutoin 

käsittelevät biopankin säilytyksessä olevia näytteitä ja niihin liitettyjä rekisteritietoja 

sekä tuottavat suurista tietomassoista tuloksia asiakkaan tutkimussuunnitelmassa yksi-

löimiin tutkimuskysymyksiin. On oletettavaa, että biopankkien näytteisiin liittyvää tie-

toa digitalisoidaan suuressa määrin. Myös merkittävä osa biopankkien näytteiden luo-

vutuksista voitaneen toteuttaa digitaalisena informaationa niin, ettei itse fyysisiä näyt-

teitä luovutettaisi lainkaan. Biopankeista onkin kehittymässä biodatapankkeja, joiden 

aineistot ovat potentiaalisesti hyödynnettävissä tutkimuksen lisäksi terveyden edistämi-

sessä sekä sairauden diagnosoinnissa ja hoidossa. 

 

Suomessa on tällä hetkellä yksitoista valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkittyä 

biopankkia. Olemassa olevat biopankit eivät ole itsenäisiä oikeushenkilöitä, vaan osa 

tutkimusinfrastruktuuria, jolla edistetään biopankkitoiminnan harjoittajan keräämien 

näytteiden ja niihin liittyvien tietojen myöhempää käyttöä tutkimustarkoituksissa. Ne 

toimivat kiinteästi perustajiensa organisatorisessa yhteydessä ja määräysvallassa, osin 



   

  

 

 5  

 

 

 

kuitenkin kirjanpidollisesti eriytettyinä itsenäisinä vastuuyksikköinä. Biopankkitoimin-

taa rahoitetaan muun muassa palvelumaksuilla, infrastruktuurirahoituksella sekä tutki-

musrahoituksella, mutta pääosin biopankkien rahoituksesta vastaavat niiden perustaja-

organisaatiot. Biopankit voivat olla joko alueellisia (kattaen esimerkiksi sairaanhoito-

piirin tai yliopistosairaaloiden erityisvastuualueen) tai valtakunnallisia (jolloin näyt-

teidenkeruu kattaa koko Suomen). 

 

Valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkityistä biopankeista kuusi kuuluu organisa-

torisesti alueellisiin sairaanhoitopiireihin (Auria biopankki, Helsingin biopankki, Itä-

Suomen biopankki, Keski-Suomen biopankki, Tampereen biopankki ja Borealis 

biopankki, kokoavasti sairaalabiopankit) ja niiden perusprosessit ovat osa sairaanhoito-

piirien tai erityisvastuualueiden toimintaprosesseja. Sairaalabiopankkien toiminnassa ja 

päätöksenteossa noudatetaan kunnallishallinnon ja sairaanhoitopiirin voimassa olevia 

sääntöjä ja määräyksiä. Ne toimivat välillisesti sekä Suomen julkisen terveydenhuollon 

että yliopistojen lakisääteisiä tehtäviä varten ja niiden näyte- ja tietoaineistot on kerätty 

julkisin varoin pääosin tutkimustoimintaa varten.  

 

Sairaalabiopankkien lisäksi Suomessa toimii Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen 

(THL) ylläpitämä THL Biopankki, joka on tutkimuskohortteihin perustuva biopankki 

ja jonka toimialue on valtakunnallinen. Lisäksi Suomessa toimii Veripalvelun 

biopankki, Hematologinen biopankki FHRB, Terveystalon biopankki ja Arctic 

biopankki. Biopankkikenttä koostuu niin sanotuista julkisista biopankeista (sairaala-

biopankit, THL ja Arctic biopankki) sekä yksityisiksi katsottavissa olevista biopan-

keista (Terveystalon biopankki, Veripalvelun biopankki ja Hematologinen biopankki 

FHRB). Muut kuin sairaalabiopankit ovat valtakunnallisia, eli ne toimivat koko Suo-

mena alueella. Biopankkien näytekokoelmat vaihtelevat aiemmin kerätyistä ja lain 

myötä biopankkiin siirretyistä tutkimusnäytekokoelmista suoraan biopankkilain mukai-

sella suostumuksella kerättyihin näytteisiin. 

 

Biopankkitoiminnan ylläpitäminen vaatii runsaasti resursseja. Biopankit ovat kuitenkin 

valmistautuneet ylläpidon vaatimiin kustannuksiin lisäämällä yhteistyötä yksityissekto-

rin kanssa sekä hakemalla kilpailtua rahoitusta Suomen suurimmilta tutkimusrahoitta-

jilta. Biopankkitoiminta on käynnistynyt hyvin ja biopankkien yhteistyönä muun mu-

assa valtionavustuksilla toteutettavat hankkeet auttavat toiminnan ylläpitoon liittyvien 
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kustannusten kattamisessa ja innovaatioekosysteemin rakentamisessa tuoden biopan-

keille uusia yhteistyömahdollisuuksia ja osaamista.  

 

Biopankkien perustamisen seurauksena bioteknologian perus- ja soveltava tutkimus on 

lisääntynyt verrattuna biopankkilakia edeltävään aikaan. Myös kansainvälinen tutki-

musyhteistyö ja -rahoitus on lisääntynyt. Toteutuneet kaupalliset sopimukset ja niiden 

rahallinen arvo osoittavat Suomen vahvuuksien ja kansainvälisen kilpailuedun uskotta-

vuuden parhaiten. Suomessa on jo useita esimerkkejä merkittävistä biopankkihank-

keista.  

 

Tieteen ja teknologian kehittyessä liiketoimintamahdollisuudet lääketieteen ja tervey-

denhuollon alalla ovat monipuolistuneet. Työ- ja elinkeinoministeriön, sosiaali- ja ter-

veysministeriön, opetus- ja kulttuuriministeriön, Tekesin (nykyisen Business Finlandin) 

ja Suomen Akatemian keväällä 2014 yhteistyössä terveysalan toimijoiden kanssa val-

misteleman ja toukokuussa 2014 julkaiseman terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoi-

minnan kasvustrategian mukaan Suomella katsotaan olevan erityisen hyvä asema yksi-

löllistetyn lääketieteen tutkimuksen kärkimaana pitkälti juuri käytettävissä olevien 

biopankkiaineistojen ansiosta. Samoin keväällä 2020 julkaistussa biopankkikenttää 

koskevassa markkinakatsauksessa (Frost& Sullivan: Growth Opportunities & Recom-

mendations for Growth of Finnish Bio-bank Ecosystem, julkaisija Business Finland) 

todetaan, että biopankkitoiminnalla on merkittävät kasvumahdollisuudet. 

 

Biopankit ja niiden näyteaineistoja hyödyntävät yksityiset toimijat luovat merkittävää 

liiketoimintaa biopankkien läheisyyteen. Biopankkiaineistojen yksityisiä hyödyntäjiä 

ovat esimerkiksi lääke-, diagnostiikka- ja bioteknologiateollisuus sekä näytteiden pro-

sessointia koskeva teollisuuden ala. Sairaalabiopankkien näyte- ja tietokokoelmia tarvi-

taan muun muassa diagnostisten testien kehittämiseen sekä tuottamaan nk. real world 

dataa, jota hyödyntävät erityisesti lääkeyritykset. Väestökohorttien arvo liittyy mahdol-

lisuuteen suunnitella niiden avulla uudenlaisia kliinisiä kokeita ja rekrytoida potilaita. 

Väestökohortit soveltuvat myös lääkekehityksen kohdemolekyylien tunnistamiseksi, 

joita jälleen etsitään johtuen kansantauteihin liittyvästä uudesta tutkimustiedosta. Li-

säksi väestökohorttien seeruminäytteet soveltuvat diagnostisten yritysten tarpeisiin.  
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Biopankkilaki (688/2012) tuli voimaan 1.9.2013. Biopankkilaki on luonteeltaan mah-

dollistavaa ja innovaatiomyönteistä lainsäädäntöä tarkoittaen sitä, että laki pyrkii luo-

maan parhaat mahdolliset olosuhteet ihmisperäisten biologisten näytteiden tutkimus-

käytölle Suomessa. Biopankkilailla luotiin yhdenmukaiset puitteet ja valvonta näytetut-

kimukselle sekä mahdollistettiin pitkään rakennetun suomalaisen biolääketieteen tutki-

musympäristön tehokas hyödyntäminen ja vahvistaminen. Biopankkilaki on tuonut 

uutta väljyyttä tutkimusasetelmiin, mutta toisaalta lisännyt ihmisten oikeuksia turvaavia 

ns. suojatoimenpiteitä varovaisuusperiaatteen mukaisesti siten, että näytteiden ja niihin 

liittyvien tietojen tutkimuskäyttö on hallittua, valvottua ja eettisesti ennakkoarvioitua. 

Tutkimusasetelmien väljyydellä viitataan biopankkitoiminnan erityispiirteisiin, joihin 

kuuluu, ettei näytteitä ja tietoja kerätä vain yhtä nimenomaista tutkimusta tai tutkimus-

hanketta varten, vaan myös erilaisia ennalta määrittelemättömiä tulevia tutkimustarkoi-

tuksia varten, kun niiden tarkoitus on tautimekanismien ymmärtäminen taikka tervey-

den- ja sairaanhoidossa käytettävien tuotteiden tai hoitokäytäntöjen kehittäminen.  

 

Vastineena aineistojen laajasta hyödynnettävyydestä on näytteenantajille annettu avoi-

muuden ja osallistamisen periaatteisiin pohjautuva laaja kontrollioikeus näytteidensä ja 

tietojensa käytössä biopankkitoiminnassa, mikä on ollut merkittävä muutos aiempaan 

oikeustilaan. Biopankkitoiminnan laillisuuden tehostamiseksi biopankkilakiin sisältyy 

toiminnan valvontaa, ohjausta ja seurantaa koskevia vaatimuksia sekä näytteidenanta-

jien oikeuksien toteutumisen turvaksi mm. avoimuuteen ja läpinäkyvyyteen liittyviä 

suojatoimenpiteitä. Lain velvoitteet ovat tehneet toiminnasta avoimempaa ja läpinäky-

vämpää velvoittamalla biopankkeja julkaisemaan tietoja toiminnastaan. Lisäksi 

biopankkilakiin perustuvaa biopankkirekisteriä ylläpitää Lääkealan turvallisuus- ja ke-

hittämiskeskus Fimea. Rekisterissä on tietoja Suomen biopankeista. 

 

Helsingin yliopiston Sosiaalitieteiden laitoksen ja Itä-Suomen yliopiston yhteistyössä 

toimivassa tutkimusryhmittymässä Biomedicine in Society (BitS) on tutkittu jo usean 

vuoden ajan biopankkeja ja biolääketiedettä muun muassa biopankki-informaation hal-

linnoinnin, yksityisyyden ja kansalaismielipiteen näkökulmista sekä kotimaisissa että 

kansainvälisissä projekteissa. Hankkeiden tutkimustulokset osoittavat biopankkikentän 

kokemuksia vastaavasti, että suomalaiset suhtautuvat pääosin suopeasti biolääketieteel-

liseen tutkimuksen ja biopankkitoimintaan. Eurooppalaisittain verrattuna suomalaiset 

ovat keskivertoa valmiimpia luovuttamaan näytteitään, vähemmän huolissaan tietojensa 

väärinkäytöstä sekä luottavat tutkimukseen ja tieteeseen.   
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Tutkimukset osoittavat, että sekä terveet että sairaat henkilöt kokevat, että biopankki-

tutkimuksella voidaan edistää yhteistä hyvää, kuten kansanterveyttä ja parempaa sai-

raanhoitoa. Ihmiset myös ajattelevat, että he itse voivat hyötyä tutkimuksesta suoraan 

tai välillisesti. Tutkimusten mukaan ihmiset toivovat, että tutkimuksista saataisiin myös 

tietoa omasta terveydentilasta ja jopa riskeistä tai ainakin uusia hoitoja omaan, läheisten 

tai vaikka omien lastenlapsien käyttöön.  

 

Suostumuksen muotoihin suhtaudutaan tutkimusten mukaan monella tapaa. Biopankki-

toiminnan harjoittajien odotetaan olevan näytteenantajien luottamuksen arvoisia. Ihmi-

set olettavat, että yksityisyydensuojasta huolehditaan Suomessa parhaalla mahdollisella 

tavalla, vaikka samanaikaisesti ymmärretään, että mitään täysin varmaa tietojärjestel-

mää ei ole. Ihmisille on tärkeää, että biopankkeja ja niiden toimintaa voidaan kontrol-

loida.  

 

Eduskunta edellytti sosiaali- ja terveysvaliokunnan lausumaehdotuksen mukaisesti, että 

lainsäädännön vaikutuksia arvioidaan huolellisesti ja tarvittaessa ryhdytään toimenpi-

teisiin säännösten muuttamiseksi (EV 78/2012 vp). Sosiaali- ja terveysvaliokunnan mie-

tinnössä todettiin, että uudistuksen seuranta on erityisen tärkeää, sillä biopankkilakieh-

dotus oli keskeiseltä osaltaan uutta lainsäädäntöä eikä kaikkia käytännön soveltamisti-

lanteissa ilmeneviä vaikutuksia voida kattavasti ennakoida. 

 

1.2 Valmistelu 

Esitys on valmisteltu sosiaali- ja terveysministeriössä. 

 

Sosiaali- ja terveysministeriö asetti 27.11.2012 eduskunnan lausuman johdosta 

biopankkilainsäädännön ohjausryhmän (Hankerekisterissä STM065:00/2012), jonka 

tehtävänä on biopankkilainsäädännön toimeenpanon seuranta, arviointi ja ohjaus. Oh-

jausryhmän tulee asettamispäätöksen mukaan seurata ja arvioida biopankkitoimintaa 

koskevan lainsäädännön toteutumista ja vaikutuksia, tutkimusinfrastruktuurin kehitty-

mistä ja näytetutkimuksen edellytyksiä Suomessa, näytteiden antajien oikeuksien toteu-

tumista sekä asenteita biopankkitutkimusta kohtaan ja niissä tapahtuneita muutoksia ja 

kansainvälisen tutkimusyhteistyön kehittymistä ja Suomen edellytyksiä osallistua sii-

hen.  
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Biopankkilainsäädännön ohjausryhmä on julkaissut väliraportin 2015 (Sosiaali- ja ter-

veysministeriön raportteja ja muistioita 2015:26), jonka tarkoituksena on antaa moni-

puolinen kokonaiskuva käynnistyneestä biopankkitoiminnasta niin lainsäädännön, vi-

ranomaisten kuin biopankkien näkökulmasta. Raportin mukaan biopankkilakia on pi-

detty pääosin onnistuneena. Lain soveltamistilanteissa on kuitenkin havaittu ongelmia, 

joita on ensisijaisesti pyritty ratkaisemaan tulkinnalla ja viranomaisten antamalla lisä-

ohjauksella. Biopankkitoiminnassa havaitut ongelmat kirjattiin biopankkilainsäädän-

nön ohjausryhmän väliraportin liitteeksi biopankkilain muutosesityksessä huomioita-

vaksi. Lisäksi raportissa arvioitiin biopankkilain suhdetta muuhun relevanttiin lainsää-

däntöön ja selvitettiin tutkimusedellytysten sekä tutkimusinfrastruktuurin kehittymistä. 

Ohjausryhmän ensimmäinen toimikausi päättyi vuoden 2017 lopussa ja sitä jatkettiin 

sosiaali- ja terveysministeriön päätöksellä ajalle 1.1.2018–31.12.2019. Ohjausryhmän 

toimintaa jatketaan. Käsillä oleva lakiehdotus on valmisteltu edellä mainittu väliraportti 

ja tutkimusta koskeva muu lainsäädäntökehitys huomioiden virkatyönä sosiaali- ja ter-

veysministeriössä. Valmistelutyön tukena on ollut bioeetikko Heikki Saxénin asiantun-

tijaraportti biopankkilakiluonnoksen kohdista bioeettisestä näkökulmasta (julkaistu 

5/2020, löytyy osoitteesta stm.fi/biopankkien-yhtenaistaminen). 

 

Lakiluonnoksesta on pidetty kaksi lausuntokierrosta. Ensimmäinen pidettiin 28.3.2018-

7.5.2018 välisenä aikana ja toinen 17.12.2020-15.2.2021 välisenä aikana. 

 

Koska luonnollisten henkilöiden suojelusta henkilötietojen käsittelyssä sekä näiden tie-

tojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan 

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679, jäljempänä tietosuoja-asetus, sään-

tely edellyttää rajaamaan sitä täydentävän erityislainsäädännön vain välttämättömään, 

voimassa olevan biopankkilain sisältöä on tarpeen muuttaa ja karsia siinä määrin, että 

uudistus on katsottu lakiteknisesti järkevimmäksi toteuttaa biopankkilain kokonaisuu-

distuksena. Samassa yhteydessä myös muut henkilötietojen käsittelystä irralliset 

biopankkilain säännökset on arvioitu ja pyritty käytännön biopankkitoiminnasta saatu-

jen kokemusten kautta päivittämään ajantasaisempaan muotoon sekä karsimaan ylimää-

räistä tai päällekkäistä sääntelyä. Sisällöllisten uudistusten lisäksi myös lain rakennetta 

on pyritty selkeyttämään ja muuttamaan paremmin nykyaikaiselle lainsäädännölle ase-

tettuja vaatimuksia vastaavaksi. 
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Valmistelussa on huomioitu toukokuussa 2019 voimaan tullut sosiaali- ja terveystieto-

jen toissijaisesta käytöstä annettu laki (552/2019), jäljempänä toisiolaki, sekä koko-

naisuus koskien lääketieteellisestä tutkimuksesta annetun lain (488/1999) muuttamista 

ja uutta kliinisestä lääketutkimuksesta annetun lakiehdotusta (HE 18/2020 vp). 

Biopankkilain kokonaisuudistuksen valmistelua on tehty rinnakkain luonnoksen halli-

tuksen esitykseksi laiksi Genomikeskuksesta ja genomitietojen käsittelyn edellytyksistä 

(Hanketunnus STM071:00/2018) kanssa.  

 

2  Nykytila ja sen arviointi  

2.1 Kansallinen lainsäädäntö  

2.1.1. Biopankkilaki  

Biopankkilain tarkoitus 

 

Biopankkilain tarkoituksena on sen 1 §:n nojalla tukea ihmisperäisiä näytteitä hyödyn-

tävää tutkimusta, edistää näytteiden käytön avoimuutta sekä turvata yksityisyyden suoja 

ja näytteenantajien itsemääräämisoikeus näytteitä käsiteltäessä. Biopankkitoiminnan 

ytimen muodostavat biologisten näytteiden kerääminen ja tallentaminen biopankkiin 

sekä niiden luovuttaminen biopankkitutkimukseen.  

 

Biopankkilain tavoitteissa tarkoitettu tutkimuksen tukeminen toteutetaan biopankkien 

kautta. Biopankkien tehtävänä on lain 5 §:n 1 momentin nojalla palvella biopankkitut-

kimusta, jolla tarkoitetaan lain 3 §:n 8 kohdan mukaan biopankissa säilytettäviä näyt-

teitä tai niihin liittyviä tietoja hyödyntävää tutkimusta ja jonka tarkoituksena on tervey-

den edistäminen, tautimekanismien ymmärtäminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa 

käytettävien tuotteiden tai hoitokäytäntöjen kehittäminen.  Biopankkitutkimuksen pää-

asiallinen tarkoitus on tuottaa ja erottaa biologisista näytteistä tietoa ja analysoida siitä 

tarkemmin ihmistä koskevaa informaatiota. 

 

Biopankkilain tarkoituksena on tutkimuksen tukemisen lisäksi edistää näytteiden kä-

sittelyn avoimuutta. Avoimuudella voidaan varmistaa rekisteröityjen oikeuksien ja va-

pauksien toteutuminen. Aktiivinen tiedottaminen sekä toiminnan hyödyistä että sen ris-

keistä on avaintekijöitä onnistuneelle biopankkitoiminnalle. Biopankkitutkimuksesta 

tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedonsaantia sekä toiminnan valvontaa varten 
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on julkinen valtakunnallinen biopankkirekisteri, jota ylläpitää Fimea. Biopankkilaki on 

pääosin onnistunut avoimuuden lisäämistä koskevassa tavoitteessaan suhteessa lakia 

edeltävään oikeustilaan. Lisääntynyt tietoisuus näytetutkimuksesta on samalla osoitta-

nut, että avoimuutta ja läpinäkyvyyttä tulee vielä vahvistaa entisestään ja luoda uusia 

innovatiivisia menettelytapoja, joilla näytteidenantajat voivat seurata ja kontrolloida 

näytteidensä käyttöä.  

 

Biopankkilain tarkoituksena on turvata yksityisyyden suoja näytteitä käsiteltäessä. 

Koska biologisilla näytteillä on oikeudellisesti hyvin läheinen yhteys henkilötietojen 

käsittelyyn (näytteistä tuotetaan arkaluonteisiksi henkilötiedoiksi luokiteltua geneettistä 

tietoa ja edelleen informaatiota mm. sairauksista), on biopankkilaissa yksityisyyden 

suojaa turvaavia säännöksiä, kuten 14 § näytteeseen liitettävistä tiedoista, 16-19 § näyt-

teiden käsittelystä, 20-25 § rekisterinpidosta, 26-29 § näytteiden ja tietojen käytöstä 

biopankkitutkimuksessa sekä 31-38 § toiminnan valvonnasta ja ohjauksesta. Näyt-

teenantajien itsemääräämisoikeus puolestaan turvataan erityisesti biopankkilain 

suostumusta (11 §), suostumuksen peruuttamista tai muuttamista (12 §), näytteen käsit-

telyn kieltoa ja rajoittamista (19 §) sekä näytteiden ja niihin liittyvien tietojen biopank-

kiin siirtämisen kieltoa (13.2 §) koskevien säännösten kautta. Tietosuoja-asetuksen voi-

maantulon jälkeen henkilötietojen suoja perustuu ensisijaisesti mainittuun asetukseen, 

mikä edellyttää muutoksia biopankkilakiin. 

 

Biopankkilain tarkoitusta osoittava pykälä on lain soveltamistilanteissa ongelmallisesti 

tulkittu määrittävän näytteiden käsittelyn laillisia edellytyksiä tai käyttötarkoitusta yk-

sittäisessä arvioinnissa. Tarkoituksen määrittelevä pykälä on lainsäätäjän tahtotilaa 

määrittävä säännös.  

 

Biopankkitoiminnan luonne 

 

Biopankit ovat osa yhteiskunnan tutkimusinfrastruktuuria sitä hyödyntäen ja tukien. 

Biopankkitoiminta on vapaaehtoisuuteen perustuvaa pääosin julkisoikeudelliseksi ja 

yleisen edun mukaiseksi luonnehdittavaa toimintaa, jossa ihmisperäisten näytteiden ja 

niihin liittyvien tietojen tutkimukselle on luotu pysyvät lakisääteiset rakenteet ja edel-

lytykset tutkimuksen palvelemiseksi. Ryhtymällä harjoittamaan laissa säädettyä 

biopankkitoimintaa, julkis- ja yksityisoikeudelliset oikeushenkilöt, niin kotimaiset kuin 
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ulkomaisetkin, velvoitetaan oikeushenkilömuodostaan riippumatta soveltamaan yhtei-

siä lakiperusteisia sääntöjä Suomen kansallisen tutkimusinfrastruktuurin rakenta-

miseksi ja tutkimuksen tukemiseksi infrastruktuurin sisällä. Biopankkilaki säätää 

biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksistä ja sisältää biopankkitoiminnan har-

joittajan harkintaa rajoittavia säännöksiä. Biopankkitoiminnan harjoittaja ei esimerkiksi 

voi rajoittaa biopankissa olevien näytteiden ja tietojen luovuttamista tutkimukseen, ellei 

laissa nimenomaisesti säädetä rajoitusmahdollisuudesta. Näin varmistetaan, että näyt-

teitä käytetään tehokkaasti lain tavoitteiden mukaisesti ja kertyvä tutkimustieto kumu-

loituu biopankkiin koko yhteiskunnan hyväksi. Lisääntyvä tieto kerryttää yhteiskunnan 

tietopääomaa.  

 

Biopankin aineistot 

 

Biopankkiin kerätään aineistoa useasta eri lähteestä. Biopankkilaki mahdollistaa sekä 

uusien näytteiden keräämisen lain 11 §:ssä tarkoitetun suostumuksen nojalla, että so-

veltuvin osin myös aiemmin otettujen ja edelleen eri yksiköiden säilytyksessä olevien 

vanhojen näytteiden siirtämisen biopankkiin (13 §), jos lakisääteiset edellytykset täyt-

tyvät ja näytteillä arvioidaan olevan tieteellistä arvoa ja ne sopivat laadultaan biopank-

kitoiminnassa käytettäviksi (15 §). Vanhoja näytteitä voi olla säilytyksessä esimerkiksi 

terveydenhuollon, tutkimuslaitosten sekä patologian näytearkistoissa. Vanhoilla näyte-

kokoelmilla on biopankkitoiminnassa mahdollistettu tieteellisten läpimurtojen tekemi-

nen, minkä vuoksi näytteiden tutkimuksellista jatkokäyttöä halutaan edistää. Usein ko-

koelmien todellinen arvo näyttäytyy vasta vuosikymmenien kuluttua retrospektiivisten 

tutkimusten kautta. Esimerkiksi lokakuussa 2019 julkaistiin tulokset merkittävästä Ly-

men borrelioosin seroprevalenssia koskevasta kohorttitutkimuksesta, joka toteutettiin 

THL Biopankkiin siirrettyjen vanhojen näytteiden ja niihin liittyvien tietojen avulla. 

 

Biopankkilain 14 §:ssä on määritelty näytteisiin liitettävät tiedot rekisteröityä (henkilö, 

josta tunnisteellinen näyte on saatu) ja hänen terveydentilaansa sekä rekisteröidyltä saa-

dun hänen terveyteensä vaikuttavia tekijöitä koskeviksi tiedoiksi. Pykälässä tarkoitetut 

tiedot eivät ole rinnastettavissa aineistoista erillään terveydenhuollon rekistereissä ole-

viin tietoihin, joiden yhdistämisestä biopankin näytteisiin säädetään erikseen 28 §:ssä. 

On eri asia yhdistää näytteisiin ja tietoihin muita rekisteritietoja kuin, että tutkimusai-
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neistoon sisältyy rekisteröidyn terveydentilaa koskevia tietoja, jotka ovat tärkeitä kysei-

sen aineiston jatkokäytön kannalta. Kyseiset tiedot sisältävät 14 §:n tarkoittamia rekis-

teröityä ja hänen terveydentilaansa sekä rekisteröidyltä saatuja tietoja, jotka vaikuttavat 

hänen terveyteensä. Mikäli näihin on tarkoituksenmukaista liittää laaja-alaisemmin re-

kisteritietoja, on sovellettava biopankkilain 28 §:ää tietojen yhdistämisestä. Tämä 14 ja 

28 §:n välinen suhde on tärkeä huomioida, koska biopankkinäytteisiin ja niihin liittyviin 

tietoihin yhdistettävien laajempien rekisteritietojen tutkimuksellisen tarpeen määrittä-

minen edellyttää tutkimussuunnitelmaan peilattavaa tapauskohtaista harkintaa. 

 

Biologisten näytteiden oikeudellinen luonne 

 

Biopankkilain 3 §:ssä näyte ja tieto ovat luettavissa samaksi asiaksi. Näytteellä tarkoi-

tetaan pykälän 2 kohdan mukaan ihmisperäistä materiaalia tai tällaisen materiaalin tek-

nistä tallennetta. Näyte voi siis olla joko fyysisesti käsin kosketeltavaa tai esimerkiksi 

skannattu kuva näytteestä. Tämä käsitteiden päällekkäisyys ja epäselvyys - erityisesti 

tilanteessa, jossa biopankkitoiminnan harjoittaja käsittelee täysin digitalisoitua 

biopankkiaineistoa - aiheuttaa biopankkitoiminnassa epätietoisuutta sovellettavista 

säännöksistä. Esiin nousee etenkin kysymykset siitä, soveltuvatko tietosuojaperiaatteet 

biologisten näytteiden käsittelyyn ja sovelletaanko toimintaan biopankkilain vai toisio-

lain säännöksiä. Jälkimmäinen kysymys herää erityisesti, kun rekisterinpitäjä luovuttaa 

tutkimustarkoitukseen biopankkinäytteen teknisen tallenteen ja siihen liittyvää muuta 

biopankin rekisterissä olevaa tietoa. Vastaus on, että näiden aineistojen keräämisestä 

biopankkiin sekä niiden luovuttamisesta biopankista sovelletaan biopankkilain sään-

nöksiä ja tutkimusta arvioidaan nimenomaisesti biopankkitutkimuksena. Tämä suhde ja 

sen perustelut on kirkastettava kokonaisuudistuksessa. Itsestään selvää on se, että hen-

kilötietojen käsittelyyn sovelletaan näissä tilanteissa tietosuojaperiaatteita.  

 

Tietosuoja-asetuksen resitaalissa 35 biologisista näytteistä johdettu tieto määritellään 

erityisiin henkilötietoryhmiin kuuluviksi terveyttä koskeviksi henkilötiedoiksi (”Perso-

nal data concerning health”). Niihin katsotaan kuuluvan kehon osan tai kehosta peräisin 

olevan aineen testaamisesta tai tutkimisesta saadut tiedot, kuten geneettiset tiedot ja bio-

logiset näytteet sekä kaikki tiedot esimerkiksi sairauksista, vammoista, sairauden ris-

kistä, esitiedoista tai annetuista hoidoista sekä tieto rekisteröidyn fyysisestä tai lääketie-
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teellisestä tilanteesta riippumatta siitä, mistä lähteestä tiedot on saatu, esimerkiksi lää-

käriltä tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta. Johdantolauseessa tehdään eroa 

biologisen näytteen ja siitä tuotettavan informaation välille. Huomionarvoista on lisäksi, 

että geneettinen tieto on itsessään biologisen näytteen analysoimisesta syntynyttä tietoa, 

jonka sisältämää informaatiota voidaan vielä erikseen arvioida.  

 

Yksityisyyden suojaa koskeviin riskeihin voidaan vastata säätämällä biopankkitoimin-

nasta nimenomaistesti lailla. Säilyttämällä näytteitä koskeva lainsäädäntö omana koko-

naisuutenaan, voidaan parhaiten kunnioittaa biolääketieteen etiikan perinteitä ja mm. 

tietoisen suostumuksen vaatimusta sen osana, jolloin suostumuksella ei ole normatii-

vista etusijaa suhteessa muihin laillisiin henkilötietojen käsittelyperusteisiin. Tämä on 

yksi keskeinen syy sille, että näyteinfrastruktuuria koskevaa itsenäistä sääntelyä pide-

tään tarkoituksenmukaisena.  

 

Tietosuoja-asetuksen resitaalin 26 mukaan tietosuojaperiaatteita olisi sovellettava kaik-

kiin tietoihin, jotka koskevat tunnistettua tai tunnistettavissa olevaa luonnollista henki-

löä. Edellä olevan jatkoksi resitaalissa sanotaan, että jotta voidaan määrittää, onko luon-

nollinen henkilö tunnistettavissa biologisesta näytteestä johdetusta tiedosta ja tulevatko 

tietosuojaperiaatteet sovellettaviksi, olisi otettava huomioon kaikki keinot, joita joko 

rekisterinpitäjä (kuten biopankkitoiminnan harjoittaja) tai muu henkilö (esim. biopankin 

henkilökuntaan kuuluva tai tutkimushankkeen jäsen) voi kohtuullisen todennäköisesti 

käyttää mainitun luonnollisen henkilön tunnistamiseen suoraan tai välillisesti, kuten ky-

seisen henkilön erottaminen muista.  

 

Tietosuoja-asetuksen resitaalin 26 mukaan pseudonymisoidut henkilötiedot ovat edel-

leen henkilötietoa ja ne voitaisiin yhdistää luonnolliseen henkilöön lisätietoja käyttä-

mällä. Tämän on usein katsottu suoraan tarkoittavan sitä, että niin kauan kuin luovutuk-

senantajalla on pseudonymisointiavain hallussaan, kyseessä on henkilötieto. Tietosuo-

jasääntelystä lainattua mekanismia ja tulkintaa on käytetty biopankkilaissa ja sen sovel-

tamiskäytännössä. Biopankkilaissa tietosuojaperiaatteiden soveltaminen on sidottu tun-

nisteiden käyttämiseen, mitä ei voi pitää oikeudellisesti toimivana ratkaisuna. Fyysinen 

näyte voi biopankkilain nojalla olla joko tunnisteellinen tai tunnisteeton riippuen siitä, 

onko näytteeseen liitetty luonnollisen henkilön yksilöivää tietoa tai onko yhteys tietoon 

palautettavissa vai onko se pysyvästi katkaistu. Käytännössä jokaisen fyysisen näytteen 
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mukana tallennetaan biopankkiin henkilötunnus sekä näytettä koskevaa tai siihen liitty-

vää muuta tietoa. Biopankissa jokainen näyte ja henkilötunnus korvataan koodilla eli 

näytteet ja tiedot pseudonymisoidaan. Koodi ja henkilötunnus säilytetään erillisissä re-

kistereissä ja ne ovat yhdistettävissä näytteenantajaan käyttämällä koodiavainta, joka on 

vain nimetyillä henkilöillä hallussa. Viranomaistulkinnoissa on katsottu, että niin kauan 

kuin koodiavain on olemassa, kyseessä on tunnisteellinen näyte.  

 

Biopankin perustamisen edellytykset 

 

Biopankin perustaminen edellyttää toiminnan aloittamista koskevan ilmoituksen teke-

mistä valvovalle viranomaiselle merkittäväksi valtakunnalliseen biopankkirekisteriin. 

Ennen ilmoituksen tekemistä, biopankin perustamisesta biopankin perustajan tulee 

saada valtakunnallisen lääketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan, TUKIJAn, 

myönteinen lausunto. Lausuntoaan varten toimikunnan on selvitettävä, täyttääkö 

biopankin toiminta biopankkilain tai muun lain mukaiset yksityisyyden suojaa ja itse-

määräämisoikeuden toteutumista koskevat edellytykset sekä esitettävä perusteltu näke-

mys toiminnan eettisestä hyväksyttävyydestä. Nykyisellään biopankkilaissa ei edelly-

tetä suunnitteilla olevien näytekeräysten eettistä ennakkoarviointia. Toisaalta käytän-

nössä, haettaessa lupaa esimerkiksi tutkimuslain alaisiin lääketieteellisiin tutkimuksiin, 

tulee tutkimuslain 3 §:ssä tutkimuksilta edellytetyn eettisen ennakkoarvioinnin yhtey-

dessä samanaikaisesti arvioitua myös näytekeräyksen eettisyyttä. Tutkimuslain alaisissa 

tutkimuksissa saatetaan hyödyntää jo olemassa olevia biopankkiaineistoja tai kerätä 

näytteitä ja tietoja biopankkiin. TUKIJAn käsittelyn jälkeen biopankeilla on 9 §:n mu-

kaan velvollisuus ilmoittaa Fimealle biopankkitoiminnan aloittamisesta. Biopankin toi-

minnan aloittamisen ja rekisteriin merkityn toiminnan muutoksen toteuttamisen edelly-

tyksenä on, että sitä koskeva tieto on ensin sisällytetty biopankkirekisteriin.  

 

Menettely on vaatimuksiltaan verrattavissa lupaprosessiin. Menettely on sinänsä koettu 

tarpeelliseksi sekä toiminnan eettisyyden että sen lainmukaisuudenkin arvioinnin näkö-

kulmasta, mutta biopankkilain kokonaisuudistuksessa on tarkoituksenmukaista arvioida 

menettelyn keventämistä ja muodollisuuksia suhteessa sillä tavoiteltuihin päämääriin. 

Esimerkiksi TUKIJAn käsittely ennen Fimealle tehtävää ilmoitusta on periaatteessa ko-

ettu tarpeelliseksi, mutta osin myös päällekkäiseksi Fimean ja tietosuojavaltuutetun toi-

mivallan kanssa. Tietosuojavaltuutetulla on laajat toimivaltuudet henkilötietojen suojaa 
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koskevissa kysymyksissä ja siten TUKIJAn toimivaltuudet tällä alueella ovat olleet suh-

teellisen pienet, vaikka sille on laissa säädetty velvollisuus selvittää biopankin toimintaa 

hyvinkin laaja-alaisesti. Siten eettiset näkökohdat eivät välttämättä oikeuta puuttumaan 

seikkoihin, joiden laillisuuden arviointi kuuluu selkeästi muille toimivaltaisille viran-

omaisille. Tätä viranomaisroolien päällekkäisyyttä on tarpeen karsia ja selkeyttää. 

 

Kun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) N:o 536/2014 ihmisille tarkoi-

tettujen lääkkeiden kliinisistä lääketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoami-

sesta, jäljempänä lääketutkimusasetus, aletaan soveltaa kansallisesti, lakkaavat samalla 

TUKIJAn tehtävät valtaosaltaan. Tästä olisi odotettavissa suoria vaikutuksia myös 

biopankin perustamista koskevalle eettiselle lausuntomenettelylle, sillä uuden TUKI-

JAn tehtävät rajautuisivat yksinomaan kliinisten lääketutkimusten eettiseen ennakkoar-

viointiin. Osana TUKIJAn tehtävien uudelleen arviointia lääketutkimusasetuksen toi-

meenpanoa koskevassa valmistelussa (HE 18/2020 vp) on pohdittu eettisen ennakkoar-

vioinnin tarvetta biopankin perustamisen edellytyksenä erityisesti, kun biopankki-inf-

rastruktuuri itsessään ei edusta tieteellistä tutkimusta, jonka arviointia varten eettiset 

toimikunnat on alun perin luotu. 

 

Viranomaisvalvonta ja seuranta 

 

Biopankkien toimintaan liittyvät kysymykset ovat usein erottamattomasti sidoksissa 

henkilötietojen käsittelyä koskeviin tietosuojasäännöksiin. Biopankkinäytteeseen on lii-

tetty lähes poikkeuksetta henkilötietoja tai näytteestä analysoidaan henkilötiedoiksi kat-

sottavia tietoja siten, että tietosuojasäännökset tulevat huomioitavaksi. Kun biopankki-

toimintaan liittyviä kysymyksiä arvioidaan käytännön tasolla, edellyttävät lainmukaiset 

toimintatavat usein arviointia niin biopankkilain kuin tietosuojasäännösten kannalta. 

Biopankkilaissa säädetyn toiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat biopankkilain 31 §:n 

nojalla Fimealle, joka toimii valtakunnallisen biopankkirekisterin vastuullisena rekiste-

rinpitäjänä. Biopankkirekisteri on perustettu biopankkilain mukaisesti biopankkitutki-

muksesta tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedonsaantia sekä toiminnan valvon-

taa varten. Ensisijaiseksi rekisterin perustamisen ja ylläpidon tavoitteeksi on määritelty 

kansalaisen tiedonsaannin turvaaminen. Lisäksi rekisterin tulisi tukea toiminnan val-

vontaa turvaamalla valvontaviranomaisen tietotarpeet. Käyttötarkoituksen laajuus on 
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asettanut sekä varsinaiselle rekisterille, sen tietomäärittelyille, tekniselle käyttöliitty-

mälle että sähköisen asioinnin toteutukselle korkeat vaatimukset, joita ei ole resurssien 

puutteen vuoksi voitu täysimääräisesti toteuttaa. Biopankkirekisteri on nykymuodos-

saan taulukko Fimean verkkosivuilla. Biopankkirekisterin on alun perin ajateltu olevan 

reaaliaikainen ja julkinen, mikä asettaa rekisterille ja mahdolliselle sähköiselle asiointi-

liittymälle vaatimuksia. Käyttökustannukset on katettu biopankeilta perittävillä Sosi-

aali- ja terveysministeriön antaman asetuksen Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen maksullisista suoritteista (1499/2019) mukaisilla maksuilla hakemusten ja il-

moitusten käsittelystä. 

 

Biopankkien valvontaviranomaisen tulisi osana arviointiaan tarkastella erityisesti 

biopankista vastaavan henkilön pätevyyttä, henkilötietojen suojaa sekä tietoturvaa. Tar-

kentavan sääntelyn puuttuessa viranomaistoiminnassa painoarvoa on annettu biopankin 

omistajan näkemyksille siitä, että biopankista vastaavan henkilön tehtävään on valittu 

siihen sopiva henkilö. Pätevyyttä ja kokemusta arvioitaessa on painotettu henkilöllä ole-

vaa biopankin tutkimusalueen mukaista osaamista, käytännön kokemusta ja akateemisia 

meriittejä. Henkilötietojen suojaa sekä tietoturvaa koskevaa arviointia on kohdennettu 

tietosuojavaltuutetun toimiston kanssa yhteistyössä tunnistettuihin kriittisiin ongelma-

kohtiin. Viranomaisen tehtävänä on valvoa, että biopankkitoiminnassa toimitaan 

biopankkisääntelyn sekä annettujen ohjeiden mukaisesti.  

 

Valtakunnalliseen biopankkirekisteriin ei saa sisällyttää sellaista biopankkia, joka ei 

täytä toiminnalle laissa asetettuja edellytyksiä. Valvontaviranomainen huolehtii erityi-

sesti väestöön kohdistuvien riskien arvioinnista. Ilmoitusmenettelyn yhteydessä on vi-

ranomaisarvioinnissa kiinnitetty huomiota mm. rekisterinpidon lainmukaisuuteen, 

suostumuksiin, alaikäisten oikeuksiin, henkilötietojen käsittelyyn, kliinisesti merkittä-

vien tietojen palauttamiseen sekä muihin toiminnan lainmukaisuuden arvioimiseksi tar-

peellisiin seikkoihin. Käytäntö on osoittanut, että näytteiden siirtoa biopankkiin arvioi-

vat eettiset toimikunnat ovat kiinnittäneet huomiota hyvin saman tyyppisiin asioihin 

kuin valvontaviranomainen. Tämä on osaltaan aiheuttanut epäselvyyttä kunkin viran-

omaisen tehtävistä ja toimivallan laajuuksista. Lisäksi merkittävä osa biopankkivalvon-

nasta on kohdistunut henkilötietojen käsittelyn oikeellisuuteen ja yksityisyyden suojan 

turvaamiseen. Henkilötietojen käsittelyn osalta EU:n tietosuoja-asetus asettaa valvonta- 

ja ohjaustehtävät tietosuojavaltuutetulle. Biopankkilaki onkin lisännyt olennaisesti tie-
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tosuojavaltuutetun toimiston tehtäviä muun muassa viranomaisyhteistyön sekä toimi-

joille annettavan ohjauksen ja neuvonnan kautta. Tietosuojavaltuutetulla on tietosuoja-

lain 18 §:n nojalla oikeus tehdä myös biopankkitoimintaa koskevia tarkastuksia henki-

lötietojen käsittelyn osalta. Tietosuojakysymykset ovat biopankkitoiminnan keskiössä 

ja henkilötietojen käsittelyä koskien säännösten hallinta on biopankkitoiminnan onnis-

tumisen edellytys.  

 

Biopankkitoiminnan asiantuntijalaitoksena toimii omalla toimialueellaan THL. Asian-

tuntijaviranomaisen roolia ei ole laissa tarkemmin täsmennetty ja siten THL:n asema 

viranomaistoiminnassa onkin jäänyt epäselväksi. Käytännössä THL:n asiantuntijateh-

tävää ei ole toteutettu. 

 

Biopankista vastaava henkilö 

 

Biopankista vastaavan henkilön tehtävistä säädetään biopankkilain 8 §:ssä, jonka mu-

kaan biopankista vastaavan henkilön tehtävänä on huolehtia säilytettävien näytteiden 

laadunvalvonnasta, rekisterien ja tietokantojen ylläpitämisestä, yhdistämisestä ja suo-

jaamisesta, yksityisyyden suojan varmistamisesta näytteitä ja niihin liittyviä tietoja kä-

siteltäessä, koodiavaimen säilyttämisestä ja käytön valvonnasta, tiedonsaantioikeuden 

toteutumisesta sekä muista biopankkilaissa vastaavalle henkilölle säädetyistä tehtävistä. 

Lain 8 §:n 2 momentin mukaan biopankista vastaavalla henkilöllä tulee olla tehtävän 

edellyttämä tieteellinen pätevyys ja käytännön kokemus. Henkilön tulee allekirjoittaa 

kirjallinen vakuutus tehtävien vastaanottamisesta ja hoitamisesta ennen tehtävän vas-

taanottamista. Valvira on biopankista vastaavan henkilön pätevyyttä arvioidessaan pai-

nottanut erityisesti laboratoriotoimintaan liittyvää ammatillista osaamista ja kokemusta. 

Lisäksi esimerkiksi juristin koulutus on arvioitu riittäväksi biopankista vastaavan hen-

kilön tehtävissä toimimista varten, sillä valtaosa henkilön tehtävistä liittyy juridiikkaan. 

Biopankkilain tarkoittama biopankista vastaava henkilö on käytännössä ollut sama hen-

kilö kuin biopankin johtaja.   

 

Nykyisen sääntelyn biopankista vastaavan henkilön nimittämisestä ja tämän tehtävistä 

on katsottu kaipaavan muutosta, sillä tosiasiassa biopankkitoiminnan harjoittaja on se 

taho, joka kantaa vastuun toiminnasta. Suurin osa biopankista vastaavan henkilön teh-

tävistä ovat sellaisia, jotka tietosuoja-asetus määrittelee rekisterinpitäjän (usein 

biopankkitoiminnan harjoittajan) vastuuksi. Biopankista vastaavan henkilön tehtävistä 
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ei ole tarkoituksenmukaista säätää muun kuin rekisterinpitäjän tehtäväksi. Rekisterinpi-

täjä voi tavanomaisilla työnjohdollisilla menettelytavoilla antaa kyseiset vastuulleen 

kuuluvat tehtävät biopankin johtajalle tai tietosuojavastaavalle, mutta sitä varten ei tar-

vita erillistä lainsäännöstä. Biopankkilaissa ei tähän asti ole säädetty tietosuoja-asetuk-

sen edellyttämän tietosuojavastaavan nimittämisestä. Tietosuojavastaava voisi ohjeilla 

ja neuvoilla tukea biopankkitoimijoita tietosuojasäännösten asianmukaisessa huomioi-

misessa toiminnassaan, minkä lisäksi tämä toimisi yhtenä tietosuoja-asetuksen mukai-

sena suojatoimenpiteenä rekisteröityjen oikeuksien suojaamiseksi.  

 

Näytteiden ja tietojen käsittelyn edellytykset 

 

Näytteen ja näytteeseen liittyvän tiedon käsittelyn edellytyksistä on biopankkilaissa sää-

detty kolmessa eri lainkohdassa (11, 13 ja 14 §). Käsittelyperusteen ohella kyseisissä 

pykälissä säädetään myös siitä, missä laajuudessa näytteenantajaa koskevia henkilötie-

toja voidaan kerätä tai siirtää biopankkiin. Biopankkilain 11 § luo henkilön antaman 

suostumuksen perusteella oikeuden ottaa henkilöstä näyte biopankkitoimintaa varten ja 

käsitellä näytteitä ja niihin liittyviä tietoja biopankkitutkimuksen edellyttämässä laajuu-

dessa. Valvira ja tietosuojavaltuutettu ovat antaneet yhteisen ohjauksen siitä, mitä voi-

daan pitää näytteisiin liittyvinä tietoina (dnro 2281/06.01.05.00/2015). Näitä ovat muun 

muassa näytteistä määritetyt tiedot (kuten DNA-analyysit, RNA-analyysit ja proteiini-

analyysit) sekä näytteistä analysoidut tutkimustulokset.  

 

Biopankkilain 13 §:n nojalla voidaan poiketa suostumuksen periaatteesta ja siirtää van-

hoja näytteitä ja niihin liittyviä tietoja biopankkiin suoraan lain nojalla salassapitosään-

nösten estämättä, kun laissa säädetyt siirron edellytykset täyttyvät. Koska 13 §:ssä sää-

detty siirtoperuste on poikkeus siihen, että pyydetään suostumus, on näytteisiin liitty-

vien tietojen tietosisältöä tulkittava viranomaisohjeistuksen mukaan suppeasti. 

Biopankkilain 14 § täsmentää tietojen keruun laajuutta ja käsittelyperustetta. Sen mu-

kaan, kun näytteeseen ja siihen liittyviin tietoihin halutaan liittää laaja-alaisemmin re-

kisteröityä koskevia tietoja (esimerkiksi rekisteröidyltä saatuja ja mahdollisesti omatie-

tovarantoon tallennettuja hyvinvointitietoja), edellyttää tällainen laajempi tietojen ke-

räys biopankkilain 11 §:n mukaista suostumusta, myös siirrettäessä näytteitä biopank-

kiin 13 §:n nojalla. Lisäksi tietojen tarpeellisuus biopankkitutkimuksen kannalta on tar-

vittaessa voitava perustella viranomaiselle.  
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Henkilöllä on lain 12 §:n mukaan milloin tahansa oikeus peruuttaa 11 §:ssä tarkoitettu 

suostumus tai muuttaa sitä taikka kieltää 13 §:ssä tarkoitetun näytteen käyttö tutkimuk-

sessa tai rajata käyttöä, kun näyte säilytetään biopankissa tunnisteellisena. Ilmoituksen 

on oltava kirjallinen. Biopankista vastaava henkilö vastaanottaa suostumuksen peruu-

tuksen, muutoksen tai käytön kiellon ja hänen on pyynnöstä annettava todistus ilmoi-

tuksen vastaanottamisesta ja selvitys niistä toimenpiteistä, joihin suostumuksen peruut-

taminen tai näytteen kielto on johtanut. 

 

Biopankin ylläpitämät rekisterit 

 

Biopankin ylläpitämistä rekistereistä säädetään biopankkilain 20–23 §:ssä. Biopankilla 

on 20 §:n nojalla oikeus ylläpitää biopankkitutkimusta varten henkilörekistereitä siten 

kuin laissa tarkemmin säädetään.  

 

Nykyisessä biopankkilaissa on säädetty ensinnäkin näytteiden ja niihin liittyvän tiedon 

ylläpidon, toiminnan seurannan ja arvioinnin mahdollistamiseksi pidettävästä näyte- ja 

tietorekisteristä, jonne kerätään ja talletetaan yleistä näytteen tutkimuksellista käyttöä 

palvelevaa tietoa biopankissa säilytettävistä näytteistä, kyseisistä näytteistä analysoituja 

tai muutoin saatuja, näytteeseen liittyviä tietoja ja biopankkitutkimuksessa tarvittavia 

tietoja henkilöstä, josta näyte on otettu.  

 

Voimassa olevan biopankkilain 22 §:n perusteella biopankin on ylläpidettävä sähköisen 

tietojenkäsittelyn avulla suostumusrekisteriä. Sen avulla hallinnoidaan näytteenantajan 

tahdonilmaisuja, jotka ovat näytteiden ja niihin liittyvän tiedon käytön keskeisiä perus-

teita. Näitä tahdonilmaisuja ovat biopankkilain 11 §:ssä tarkoitettu suostumus ja sen 

rajaaminen, 12 §:ssä tarkoitettu suostumuksen peruuttaminen, rajaaminen tai muuttami-

nen ja biopankissa olevan näytteen käytön kielto sekä 13 §:n 3 momentissa tarkoitettu 

suostumus ja kielto. Suostumusrekisteri on biopankkikohtainen, mikä merkitsee sitä, 

että näytteidenantajille ei ole yhtä keskitettyä paikkaa, josta olisi mahdollista luoda yksi 

katseluyhteys kaikkiin eri biopankkeihin tallennettuihin tietoihin tai jota kautta henkilö 

voisi hallinnoida näytteidensä ja tietojensa käyttöä. Näytteidenantajille tulisikin tarjota 

mahdollisuus tosiasiallisesti seurata sitä, millaisia tahdonilmaisuja he ovat biopankeille 

antaneet, millaisia näytteitä heistä on niiden nojalla biopankkeihin tallennettu ja millai-

siin tarkoituksiin niitä voidaan biopankeista luovuttaa.  
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Kolmas rekisteri on yksityisyyden suojan varmistamiseksi pidettävä koodirekisteri, 

jonka avulla näyte- ja tietorekisterissä sekä suostumusrekisterissä oleva tieto voidaan 

yhdistää. Koodirekisteriin kerätään ja talletetaan henkilön nimi ja henkilötunnus sekä 

koodiavain. Koodirekisteri on keskeinen silloin, kun tutkimuksessa olevan näytteen yh-

teys näytteenantajaan halutaan purkaa, jolloin biopankin on mahdollista kertoa näyt-

teenantajalle, missä tutkimuksessa hänen näytettään on käytetty. Nykylaissa koodire-

kisteri tulee hävittää biopankin toiminnan päättyessä, mutta tällöin ei enää ole mahdol-

lista palauttaa näytteenantajan henkilöllisyyttä. Jatkossa olisikin tarkoituksenmukai-

sempaa säästää koodirekisteri myös sen vuoksi, että tutkimuksista saatettaisiin saada 

kliinisesti merkittävää tietoa myös sen jälkeen, kun tutkimukseen näytteitä luovuttanut 

biopankki on lopettanut toimintansa.  

 

Saatavuustiedot 

 

Biopankeilla on nykyisen biopankkilain mukaisesti velvollisuus antaa yleisiä näytteen 

tutkimuksellista käyttöä palvelevia tietoja biopankissa säilytettävistä näytteistä 

biopankkitutkimusta tekevälle laitokselle, yritykselle, yhteisölle tai henkilölle näyttei-

den ja tietojen käytettävyyden arvioimiseksi. Tiedot eivät sisällä henkilötietoja. Rinnas-

teisesti myös toisiolaissa asetetaan velvollisuus kyseisen lain 6 §:ssä tarkoitetuille orga-

nisaatioille tuottaa aineistokuvaukset tietovarantojensa tietosisällöistä. Biopankkitoi-

mintaa harjoittaa usein sairaanhoitopiiri, jolloin sairaanhoitopiiri on rekisterinpitäjä 

sekä terveydenhuollossa syntyville rekisteritiedoille että biopankkitoiminnan rekisteri-

tiedoille. Näiden tietojen ensisijaiset käyttötarkoitukset ovat erilaiset, mutta biopankki-

tutkimuksen kannalta olisi hyvä, jos biopankkiaineistoa ja rekisterinpitäjän toisiolain 

alaista aineistoa koskevat kuvaukset voitaisiin laatia yhdessä.  

 

Toisiolain mukaisesti rekisterinpitäjä voi myöntää lain mukaisiin rekisteritietoihin tie-

toluvan silloin, kun pyyntö koskee vain sen hallussa olevia tietoja. Tietoluvalla tarkoi-

tetaan toisiolain 3 §:n 8 kohdan mukaisesti myönnettyä lupaa käsitellä luvassa määri-

teltyjä salassa pidettäviä henkilötietoja luvassa mainittuun käyttötarkoitukseen. 

Biopankkitoiminnan rekisterinpitäjä voi olla käytännössä sama organisaatio, joka voi 

antaa tietoluvan toisiolain mukaisiin aineistoihin. Sen sijaan, että toisen aineistokuvauk-
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sen tekee biopankki ja toisen rekisterinpitäjä, olisi tarkoituksenmukaisempaa, että re-

kisterinpitäjä voisi laatia aineistokuvauksen sekä biopankkiaineistosta että toisiolain 

alaisesta aineistosta, koska sama rekisterinpitäjä voi luvittaa molemmat aineistot. 

 

Biopankkitoiminnassa on tunnistettu tarve kansalliseen ratkaisuun saatavuustietojen 

julkaisua varten. Aineistopalvelun järjestäminen ja lainsäädännöllinen toteutus on ollut 

biopankkilainsäädännön ohjausryhmän käsiteltävänä. Sen tavoitteena on ollut arvioida 

sopivaa vastuutahoa saatavuustietopalvelun kansalliseksi ylläpitäjäksi. Saatavuuspalve-

lun tarkoituksena olisi tarjota luotettavasti tunnistetuille tutkijoille tieto, jonka avulla 

voisi arvioida biopankkiaineistojen soveltuvuutta suunniteltuun tutkimustoiminnan tar-

koitukseen ennen varsinaisen biopankkiaineistoa koskevan luovutuspyynnön tekemistä. 

Tässä tarkoitettua tarkoitusta varten tarvittaisiin palvelu, jossa olisi mahdollista hakea 

kahden tai useamman kriteerin yhdistelmän avulla biopankkiaineistojen soveltuvuutta. 

Välillisen tunnistamisen mahdollisuuden vuoksi yksittäiset biopankkitoiminnan harjoit-

tajat ovat toteuttaneet omia aineistopalvelujaan siten, että niiden kautta olisi haettavissa 

vain metatietoja. Toteutusta ei kuitenkaan ole katsottu riittäväksi tutkimuksen palvele-

misen tarpeiden täyttämiseksi ja olisi tarkoitus saatavuustilastojen muodostaminen si-

ten, että alkuperäisten luovuttajien henkilöllisyyden selville saaminen ei olisi mahdol-

lista ja että henkilötietojen käsittely perustuisi asianmukaiseen käsittelyperusteeseen. 

 

Näytteiden ja tietojen luovuttaminen biopankista 

 

Biopankkilain 26 § määrittää näytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet. Biopan-

kissa säilytettäviä näytteitä ja henkilötietoja voidaan laissa säädetyin edellytyksin luo-

vuttaa biopankkitutkimukseen. Luovutuspyyntöön tulee liittää lain 27 §:n mukaisesti 

tutkimussuunnitelma, tutkimuslaissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimikunnan 

lausunto tai muu luovutuksen edellytysten arvioimiseksi tarpeellinen selvitys sekä sel-

vitys näytteiden ja tietojen käsittelystä.  

 

Biopankki saa nykyisen biopankkilain 28 §:n mukaan luovuttaa välttämättömät henki-

lötiedot Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tai muulle rekisterinpitäjälle, jos sen yl-

läpitämien henkilörekisterien tietojen yhdistäminen biopankin näytteisiin tai tietoihin 

on perusteltua tutkimuksen toteuttamiseksi ja luovutus täyttää 26 §:n 1 momentissa sää-



   

  

 

 23  

 

 

 

detyt edellytykset. Viranomaisnäkemyksen mukaan muu rekisterinpitäjä voi olla yksit-

täinen tutkija, tutkijaryhmä tai tutkimusta tekevä organisaatio. Biopankkilain 28 § ei 

kuitenkaan luo biopankille velvoitetta luovuttaa näytteitä ja niihin liittyviä tietoja. Luo-

vutuksensaajan velvoitteista säädetään biopankkilain 29 §:ssä, jonka mukaan luovutuk-

sensaaja saa säilyttää ja käyttää biopankista saamiaan näytteitä ja niihin liittyviä tietoja 

tutkimussuunnitelmassa mukaisen ajan, jollei luovutussopimuksessa ole sovittu tätä pi-

demmästä säilytysajasta 

 

Merkittäväksi ongelmaksi on muodostunut, että eri rekisterinpitäjät käsittelevät samaa 

biopankkitutkimusta varten tarvittavat käyttölupahakemukset erikseen ja lupakäsittelyn 

kesto saattaa pahimmassa tapauksessa kestää vuosia. Eri rekisterinpitäjät saattavat myös 

arvioida hankkeen eettisyyttä ja tieteellisyyttä vastakkaisin tavoin. Biopankkitutkimuk-

selle on tyypillistä, että sen yhteydessä ei haeta pelkästään tavanomaista käyttölupaa eri 

viranomaisrekisterien tietoihin, vaan tutkimuksen toteuttamiseen liittyy aina myös 

biopankki, jonka ylläpitämiin pseudonymisoituihin aineistoihin viranomaisen rekisteri-

tiedot on tarkoitus liittää ja jonka osaamista ja asiantuntemusta biopankkitutkimuksessa 

hyödynnetään. Julkisuuslain 28 §:ssä säädetään yleisistä edellytyksistä antaa viranomai-

sen asiakirjasta salassa pidettäviä tietoja tieteelliseen tutkimukseen. Biopankkilain so-

veltamiskäytännössä on ollut epäselvyyttä siitä, mahdollistaako julkisuuslain 28 § re-

kisteröidyn yksilöidyn suostumuksen tai muun oikeusperusteen puuttuessa, tietojen luo-

vuttamisen biopankkiin, joka ei itsessään ole tieteellistä tutkimusta ja siten yhteensopi-

vaa käsittelyä alkuperäisen käyttötarkoituksen kanssa, vaan on osa tutkimusinfrastruk-

tuuria, jonka tehtävänä on palvella tieteellistä tutkimusta. Viranomaisen toiminnan jul-

kisuudesta annetun lain (621/1999), jäljempänä julkisuuslaki, 28 §:n soveltaminen tar-

koittaa käytännössä salassapidosta poikkeamista, jolloin lainkohdan laajentavaa tulkin-

taa ei tulisi tehdä. Lisäksi kyseinen 28 § koskee yksittäisiä tapauksia, eikä säännönmu-

kaista tietojen antamista. Lakiesityksen tarve liittyy osaltaan biopankin aseman ja teh-

tävien selkiyttämiseen luovutettaessa viranomaisen rekisteritietoja biopankkitutkimuk-

seen. Siten julkisuuslain 28 §:n ohella tulevat sovellettavaksi biopankkilaissa tarkoitetut 

näytteiden luovuttajien oikeuksien turvaksi luodut luovutuksen edellytyksiä koskevat 

säännökset, kun aineiston vastaanottajana on biopankkitutkimusta tekevä asiakas. Sosi-

aali- ja terveystietojen toisiokäytöstä annetun lain tultua voimaan julkisuuslain 28 §:ää 

ei sovelleta enää sosiaali- ja terveystietojen luovutuksiin niiden rekisterinpitäjien osalta, 

jotka on mainittu toisiolain 6 §:ssä. 
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Tällä hetkellä kaikki biopankit luovuttavat itse biopankkiaineistoa biopankkitutkimuk-

seen nykyisen biopankkilain mukaisesti. Luovutusta koskevissa päätöksissä on kysy-

mys julkisen vallan käytöstä, jolloin ne voidaan rinnastaa viranomaispäätöksiksi ja ne 

tulisi voida tarvittaessa alistaa muutoksenhakumenettelyyn. Perustuslain 124 §:n mu-

kaan julkinen hallintotehtävä voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai 

lain nojalla, jos se on tarpeen tehtävän tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikä vaa-

ranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita hyvän hallinnon vaatimuksia. Merkittävää 

julkisen vallan käyttöä sisältäviä tehtäviä voidaan kuitenkin antaa vain viranomaiselle. 

Näytteiden sekä arkaluonteisten ja salassa pidettävien henkilötietojen luovuttamisoi-

keutta muuhun kuin niiden ensisijaiseen käyttötarkoitukseen rajoittaa lisäksi perustus-

lain 10 §:n 1 momentissa säädetty oikeus yksityiselämän suojaan. Henkilötietojen suo-

jan sekä biopankkitoiminnan kannalta keskeisen asiakkaan luottamuksen suojan vuoksi 

vastuu on perusteltua siirtää näissä tilanteissa viranomaiselle. Lupatoimivallan katso-

taan sisältävän sellaista harkintaa, että sitä ei voitaisi enää perustella yksityisen biopank-

kitoimijan vastuulle. Näin ollen luovutuspäätöksiä tulisi jatkossa pystyä tekemään ne 

biopankit, jotka ovat julkisten toimijoiden omistuksessa eli julkisia biopankkeja. Mui-

den eli yksityisten biopankkien osalta luovutuspäätökset tulisi tehdä viranomainen, 

jonka tehtävistä on säädetty lailla. Vaihtoehtoja lupaviranomaisiksi olisivat Findata, 

joka tekee toisiolain mukaisia tietolupapäätöksiä ja Fimea, joka toimii myös biopankki-

toiminnan valvovana viranomaisena.  

 

Suostumus ja henkilötietojen käsittelyperuste 

 

Biopankkilain sisältämä suostumus kattaa sekä näytteen ottamisen että henkilötietojen 

käsittelyn biopankkitoiminnassa. Biopankkilain sisältämä suostumus on tarkoittanut nk. 

laajaa suostumusta, sillä suostumusta annettaessa ei ole voitu yksilöidä tarkalleen, missä 

tutkimuksessa näytteitä ja henkilötietoja käsitellään. Henkilötietojen käsittelyn perustu-

minen biopankkitoimintaa varten annettavaan laajaan suostumukseen on rekisteröityjen 

oikeusturvan kannalta ongelmallinen. Laajan suostumuksen ongelmana on se, ettei se 

voi olla nimenomainen eikä näytteenantaja voi sen perusteella tietää, missä tutkimuk-

sissa hänen tietojaan käsitellään.  

 

Biopankkilain mukainen suostumus on fundamentaalinen tutkimusetiikkaan ja -oikeu-

teen kuuluva periaate, joka tukee näytteenantajan autonomiaa ja itsemääräämisoikeutta. 
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Euroopan neuvoston ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja lääke-

tieteen alalla annetun yleissopimuksen (SopS 23-24/2010, jäljempänä biolääketiede-

sopimus) 5 artiklan mukaan terveyteen kohdistuva toimenpide (esimerkiksi verinäytteen 

ottaminen) voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkilö on antanut suostumuksensa va-

paasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista. Ennen toimenpi-

dettä ihmiselle tulee antaa asianmukainen selvitys toimenpiteen tarkoituksesta, luon-

teesta sekä sen seurauksista ja riskeistä, jotta hän voi tehdä tietoon perustuvan päätöksen 

osallistumisestaan toimenpiteeseen. Kyseinen henkilö voi vapaasti peruuttaa suostu-

muksensa milloin tahansa. Biopankkilain tarkoittama suostumus perustuu edellä kuvat-

tuun periaatteeseen, mutta on myös henkilötietojen käsittelyperuste.  

 

Henkilötietojen käsittely edellyttää aina laillista oikeusperustetta riippumatta siitä, 

mistä lähteestä henkilötiedot on hankittu ja mistä henkilötiedoista on kysymys. Jotta 

henkilötietojen käsittely olisi lainmukaista, olisi sen perustuttava joko rekisteröidyn 

suostumukseen tai muuhun oikeutettuun perusteeseen, josta säädetään lainsäädännössä. 

Tietosuoja-asetuksen 6 artikla muodostaa kansallisen liikkumavaran pohjan ja se mah-

dollistaa tietosuoja-asetusta täsmentävän kansallisen sääntelyn.  

 

Tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan mukaan käsittely on laillista, jos ja vain siltä 

osin kuin vähintään yksi kohdassa säädetyistä edellytyksistä täyttyy. Jollei rekisteröity 

ole antanut henkilötietojen käsittelyyn suostumusta, tulisi jonkun tietosuoja-asetuksen 

6 artiklan 1 kohdan muista edellytyksistä täyttyä. Siltä osin kuin henkilötietojen käsit-

tely on tarpeen rekisterinpitäjän lakisääteisen velvoitteen noudattamiseksi tai käsittely 

on tarpeen yleistä etua koskevan tehtävän suorittamiseksi tai rekisterinpitäjälle kuulu-

van julkisen vallan käyttämiseksi, on käsittelyn perustasta säädettävä joko unionin oi-

keudessa tai rekisterinpitäjään sovellettavassa jäsenvaltion lainsäädännössä. Yleistä 

etua koskevan e alakohdan osalta kansallista täsmentävää lainsäädäntöä on mm. tieto-

suojalain 4 §:n 2 kohta, jonka tarkoituksena on varmistaa, ettei julkisella sektorilla to-

teutettavan henkilötietojen käsittelyn oikeusperusteen osalta jää katvealueita. Tietosuo-

jalakia koskevan hallituksen esityksen (HE 9/2018 vp) mukaan yleistä etua koskevat 

tehtävät olisivat esimerkiksi viranomaisen henkilörekisterin suunnittelu- ja selvitysteh-

tävät sekä henkilötietojen käsittely tieteellisiä tutkimustarkoituksia tai yleisen edun mu-

kaisia arkistointitarkoituksia varten. Henkilötietojen käsittely tieteellisiä tutkimustar-

koituksia varten voisi perustua myös suostumukseen tai rekisterinpitäjän tai kolmannen 

osapuolen oikeutetun edun toteuttamiseen. Kun terveystietojen käsittelyperusteena on 
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6 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukainen yleinen etu, ei terveystietojen käsittely saisi 

johtaa siihen, että henkilötietoja käsitellään muita tarkoituksia varten kolmansien osa-

puolten toimesta, joista asetuksen resitaalissa 54 mainitaan esimerkkinä terveystietojen 

käsittely työnantajien tai vakuutusyhtiöiden ja pankkien toimesta. Biopankkien toiminta 

vastaa yleistä etua, sillä niiden tehtävänä on toimia tutkimusinfrastruktuurina ja 

biopankkitutkimuksia varten. Jokainen edellytykset täyttävä biopankkitutkimus saa 

biopankista näytteitä käsiteltäväksi tutkimukseensa. 

 

Tietosuoja-asetuksen mukaan henkilötietojen käsittelyn yksi peruste on 6 ja 9 artiklan 

mukainen suostumus. Asetuksen 4 artiklan 11 kohdan määritelmän mukaan rekiste-

röidyn suostumuksen tulee olla vapaaehtoinen, yksilöity, tietoinen ja yksiselitteinen. 

Suostumuksen edellytyksistä säädetään 7 artiklassa, jonka 1 kohdan mukaan rekisterin-

pitäjällä on osoitusvelvollisuus rekisteröidyn antamasta suostumuksesta. Jos rekiste-

röity antaa suostumuksensa kirjallisessa ilmoituksessa, joka koskee myös muita asioita, 

on 7 artiklan 2 kohdan mukaan suostumuksen antamista koskeva pyyntö esitettävä sel-

västi erillään muista asioista helposti ymmärrettävässä ja saatavilla olevassa muodossa 

selkeällä ja yksinkertaisella kielellä. Rekisteröidyllä on 3 kohdan mukaan oikeus pe-

ruuttaa suostumuksensa milloin tahansa. Peruuttaminen ei kuitenkaan vaikuta ennen pe-

ruuttamista suoritetun käsittelyn lainmukaisuuteen, mistä seikasta on ilmoitettava rekis-

teröidylle ennen suostumuksen antamista. Suostumuksen peruuttamisen on oltava yhtä 

helppoa kuin sen antamisen. Suostumukseen ei liity kansallista sääntelyvaraa.   

 

Tietosuoja-asetuksen 68 artiklassa säädetään kumoutuneen henkilötietodirektiivin 29 

artiklan nojalla toimineen WP29-työryhmän korvanneesta Euroopan tietosuojaneuvos-

tosta (tietosuojaneuvosto). Tietosuojaneuvoston tehtävänä on 70 artiklan nojalla muun 

muassa antaa komissiolle neuvoja kaikista henkilötietojen suojaan unionissa liittyvistä 

kysymyksistä (myös asetuksen mahdollisesta muuttamisesta) sekä suuntaviivoja, suosi-

tuksia ja parhaita käytänteitä menettelyistä. Osana tietosuoja-asetukseen valmistautu-

mista WP29-työryhmä laati luonnoksen suuntaviivoiksi suostumuksen käsitteestä ”Gui-

delines on Consent under Regulation 2016/679  (WP259-suuntaviivat). WP259-suunta-

viivojen mukaan suostumuksen vapaaehtoisuus liittyy tosiasialliseen vapauteen antaa 

suostumus. Jos rekisterinpitäjän ja rekisteröidyn taikka suostumusta pyytävän ja suos-

tumuksenantajan välillä on epätasapainoinen valtasuhde, ei vapaaehtoisuus yleensä 

täyty. Jos suostumusta ei voi antaa vain osaan käsittelytarkoituksista, joihin suostumusta 
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pyydetään, ei suostumus ole vapaaehtoinen. Suostumuksen yksilöitävyys liittyy tietoi-

suuteen eli tietoon perustumiseen ja rakeisuuteen. Suostumuksen yksiselitteisyys edel-

lyttää, että rekisteröity ilmaisee nimenomaisen tahdonilmaisunsa selkeällä, aktiivisella 

eleellä tai ilmaisulla. Kun kyse on 9 artiklan mukaisesti suostumuksesta, on standardi 

vielä korkeampi.  

 

Nykyinen biopankkilain 11 § on säädetty ennen tietosuoja-asetuksen hyväksymistä, jo-

ten sitä ei ole voitu kirjoittaa nykyisten tietosuojasäännösten mukaiseksi. Tietojen kä-

sittely perustuu siten rekisteröidyn suostumukseen. Pykälän mukaan ”Oikeus näytteiden 

käsittelyyn biopankissa perustuu suostumukseen, jollei tässä tai muualla laissa toisin 

säädetä.”. Aikanaan kumottu henkilötietolaki (523/1999) mahdollisti arkaluonteisen 

henkilötiedon luovuttamisen tutkimustarkoituksiin muun muassa henkilön suostumuk-

sella. Nykyisen biopankkilain sisältämän suostumuspykälän esitöiden mukaan suostu-

mus on näytteiden käsittelyn ensisijainen peruste. Näytteisiin liittyvien tietojen kerää-

misen, tallettamisen, säilyttämisen ja muun käsittelyn edellytyksenä olisi pääsääntöi-

sesti henkilön suostumus. Näytteiden ottaminen voisi kuitenkin perustua myös muuhun 

kuin henkilön antamaan suostumukseen. Lisäksi nykyisen 11 §:n 2 momentin mukaan 

henkilön suostumus koskisi näytteiden ja niihin liitetyn tiedon säilyttämistä biopankissa 

ja käyttöä biopankkitutkimukseen sekä näytteen käyttämistä biopankkitutkimuksessa, 

rekisteritietojen yhdistämistä, henkilötietojen luovuttamista ja tietojen käsittelyä 

biopankkitutkimuksen edellyttämässä laajuudessa. 

 

Suostumusta ei voida pitää tarkoituksenmukaisimpana henkilötietojen käsittelyperus-

teena edes silloin, kun muista eettisistä tai oikeudellisista normeista, kuten biolääketie-

desopimuksesta tai EU:n perusoikeuskirjasta seuraa vaatimus pyytää suostumus tietyn 

toiminnan edellytyksenä lääketieteen ja biologian alueella. On olennaista huomata, että 

suostumus toiminnan edellytyksenä on eri asia kuin tietosuoja-asetuksen tarkoittama 

suostumus henkilötietojen käsittelyperusteena. Esimerkiksi terveydenhuollossa lääke-

tieteellisten toimenpiteiden yhteydessä vaadittu suostumus on erotettava terveydenhuol-

lon palveluntuottajan tietosuojavelvoitteista. Terveydenhuollossa käytetty vapaamuo-

toinen suostumus (suullinen, oletettu tai hiljainen) ei oikeudellisesti vastaa sitä suostu-

musta, jota edellytetään erityisiin henkilötietoryhmiin kuuluvien henkilötietojen käsit-

telyltä tietosuoja-asetuksen mukaisesti. Henkilötietojen käsittelyperusteista tulisi tieto-

suojan näkökulmasta aina valita se, joka parhaiten heijastaa rekisterinpitäjän ja rekiste-
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röidyn välisen suhteen todellista luonnetta, henkilötietojen käyttötarkoitusta ja joka tar-

koituksenmukaisimmalla tavalla suojaa sekä nykyisten että tulevien sukupolvien oi-

keuksia. Ihmisperäisten näytteiden ja niihin sisältyvien geneettisten tietojen osalta tule-

vien sukupolvien oikeuksien suojaaminen ei voi olla riippuvaista muiden ihmisten suos-

tumuksesta, vaan edellyttää vahvempaa kontrollia henkilötietojen suojaamiseksi. Vaih-

toehtoisia käsittelyperusteita on aina harkittava. 

Suostumukselle vaihtoehtoiset tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan käsittelyperus-

teet ovat yleisesti ottaen rekisterinpitäjän toimintaa rajoittavampia ja ns. räätälöityjä 

tiettyihin asetuksesta ilmeneviin käyttöalueisiin. Suostumuksen ei katsota olevan tar-

koituksenmukainen käsittelyperuste silloin, kun henkilötietojen käsittelyä suoritetaan 

esimerkiksi viranomaisen toimesta tai terveydenhuollossa. Viranomaisen suorittaman 

henkilötietojen käsittelyn tulisi lähtökohtaisesti perustua tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 

1 kohdan c tai e alakohtaan, joissa säädetään käsittelyn tarpeellisuudesta silloin, kun 

rekisterinpitäjä käsittelee henkilötietoja lakisääteisen velvoitteen noudattamiseksi tai 

käsittely on tarpeen yleistä etua koskevan tehtävän suorittamiseksi taikka rekisterinpi-

täjälle kuuluvan julkisen vallan käyttämiseksi. Erityisiin henkilötietoryhmiin kuuluvien 

geneettisten tietojen osalta edellytetään lisäksi jonkin 9 artiklassa tarkoitetun laillisen 

käsittelyperusteen olemassaoloa. Geneettisiä tietoja saa käsitellä, kun kieltoon on sää-

detty poikkeus tietosuoja-asetuksessa tai erikseen unionin oikeudessa tai kansallisessa 

lainsäädännössä. 

Suostumuksen ja tietosuoja-asetuksen tarkoittaman käsittelyperusteen suhdetta on tar-

peen täsmentää biopankkilain kokonaisuudistuksessa. Suostumus on tarkoituksenmu-

kaista säilyttää näytteenantajien itsemääräämisoikeuden takeena, mutta juridisena bio-

eettisenä ennakkoedellytyksenä ja suojatoimenpiteenä näytteenantajien turvana. Henki-

lötietojen käsittelyn tietosuoja-asetuksen mukainen peruste tulisi sen sijaan muuttaa la-

kiperustaiseksi. Tietosuoja-asetuksen näkökulmasta edellä mainittua suostumuksen en-

nakkovaatimusta voidaan luonnehtia WP259 mukaan ”lisäsuojaksi” (Guidelines on 

Consent under Regulation 2016/679 wp259, s. 30). Suostumus voi siten olla lakisäätei-

nen suojatoimenpide henkilötietojen käsittelyn näkökulmasta. Näin ollen biopankki-

laissa eroteltaisiin jatkossa 1) suostumus, jolla sallitaan henkilöön kohdistuva toimen-

pide ja joka pohjautuu bioeettisiin vaatimuksiin sekä 2) suostumus, joka annetaan hen-

kilötietojen käsittelyä varten tietosuoja-asetuksen nojalla.  
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Jo kerättyihin suostumuksiin perustuvaa henkilötietojen käsittelyä voidaan WP29-työ-

ryhmän suuntaviivojen mukaan jatkaa, mikäli suostumukset täyttävät myös tietosuoja-

asetuksen suostumukselle asettamat edellytykset. Rekisterinpitäjän tulisi tarkastaa tie-

tosuoja-asetuksen vaatimukset ja varmistaa suostumusten edellytysten täyttyminen. 

Muussa tapauksessa suostumukset on saatettava asetuksen mukaisiksi. 

Biopankkilain kokonaisuudistuksessa on lisäksi tarpeen arvioida henkilötietojen käsit-

telyn oikeasuhteisuutta lain tavoittelemaan oikeutettuun päämäärään nähden ja varmis-

taa, että käsittelyssä noudatetaan keskeisiltä osin oikeutta henkilötietojen suojaan tieto-

suoja-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan mukaisesti, mihin sisältyy vaatimus 

varmistaa lainsäädännöllä, että rekisteröidyn perusoikeudet ja edut suojataan asianmu-

kaisilla ja erityisillä toimenpiteillä tietosuoja-asetuksen edellyttämällä tavalla. 

Suostumuksen peruuttaminen ja muuttaminen 

Suostumuksenantajalla on biopankkilain nojalla ja biolääketiedesopimuksen mukaisesti 

oikeus milloin tahansa peruuttaa antamansa suostumus tai muuttaa sitä. Lisäksi henkilö 

voi kieltää näytteen käytön tutkimuksessa tai rajata sen käyttöä, kun näyte säilytetään 

biopankissa tunnisteellisena, kuten kaikissa biopankeissa tehdään.  

Ennen kuin mainittu peruutus, muutos, kielto tai rajoitus saapuu biopankkitoiminnan 

harjoittajalle, on käsittely sallittua biopankkilain mahdollistamissa puitteissa. Saapunut 

tahdonilmaisu ei vaikuta takautuvasti jo suoritettuun näytteiden ja tietojen käsittelyyn. 

Jo aikaansaatuja tutkimustuloksia, tuloksiin sisältyviä tietoja sekä jo muodostettuja ai-

neistoja saa biopankkilain 12 §:n 3 momentin mukaan edelleen käyttää biopankkilaissa 

säädetyin rajoituksin. Jos näytettä ja tietoja käytetään parhaillaan biopankkitutkimuk-

sessa, näytteen ja tiedon käyttö olisi lopetettava. Tältä osin on tärkeä havaita, että kaik-

kia biopankin säilytyksessä olevia näytteitä ei ole käytetty tutkimushankkeissa. Jos 

näytteitä ei ole käytetty biopankkitutkimuksessa, niin näytteen ja tiedon käyttöä koske-

van tahdonilmaisun seurauksena biopankissa säilytettävät näytteet tuhotaan. Sen sijaan, 

jos näytteet ja tiedot on jo luovutettu biopankkitutkimukseen, saattaa tutkimustulosten 

oikeellisuuden osoittamiseksi olla välttämätöntä säilyttää tutkimuksessa käytetyt näyt-

teet ja muu dokumentaatio lakisääteisten vaatimusten toteuttamiseksi. Biopankkilain 
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kokonaisuudistuksessa on tarpeen määritellä näiden tietojen ja aineistojen jatkokäsitte-

lyä koskevat perusteet tietosuoja-asetusta vasten.  

 

Alaikäisiä koskeva sääntely 

 

Biopankkilaki mahdollistaa alaikäisten henkilöiden näytteiden ja tietojen käsittelyn 

biopankkitoiminnassa, kun sitä koskeva toimintasuunnitelma on esitetty valvontaviran-

omaiselle. Ainakin osa biopankeista on esittänyt alaikäisten näytteiden ja tietojen ke-

räämistä koskevat suunnitelmansa biopankin perustamista koskevan ilmoituksen yhtey-

dessä TUKIJAlle ja aiemmalle valvontaviranomaiselle Valviralle. Toiset biopankit ovat 

ensin käynnistäneet aikuisten näytteitä ja tietoja koskevat keräykset ja vasta viivästetysti 

siirtyvät lasten näytteiden keräämiseen, kun keräyksen eettiset ja oikeudelliset näkökoh-

dat on erikseen käsitelty viranomaisten kanssa toiminnan muutosta koskevan ilmoituk-

sen nojalla. Mikäli vanhoina näytteinä biopankkiin siirrettävissä aineistoissa on alaikäi-

siä koskevia näytteitä ja tietoja, tulee tästäkin käytännössä ilmoittaa viranomaiselle. 

Tällä hetkellä jo yli puolet biopankkirekisteriin rekisteröidyistä biopankeista toteuttaa 

alaikäisiin kohdistuvia biopankkikeräyksiä.  

 

Nykyinen biopankkilaki on jättänyt soveltajalleen tulkinnanvaraa siltä osin, milloin ala-

ikäinen on kykenevä harkitsemaan itsenäisesti osallistumistaan biopankkitoimintaan. 

Laissa ei ole säädetty alaikäisiä koskevista ikärajoista, vaan keskeisenä arviointia oh-

jaavana kriteerinä on pidetty alaikäisen ikää ja kehitystasoa. Keskeistä on ollut arvioida 

alaikäisen kykyä ymmärtää biopankkitoimintaa varten annetun suostumuksen merkitys. 

Koska nykyinen laki ei ole sisältänyt ikärajoja, lähtökohtaisesti kaikki alle 18-vuotiaat 

ovat voineet antaa huoltajan ohella eriasteisen kirjallisen suostumuksen riippuen kehi-

tysasteestaan, lukutaidostaan, kirjoitustaidostaan ja terveydentilastaan. Selkeiden ikära-

jojen puuttuminen biopankkilaissa on ollut osittain ongelmallista, ja se on käytännössä 

jättänyt ikärajoja ja alaikäisen kehittyneisyyttä koskevan arvioinnin ja siihen liittyvät 

toimintamallit käytännön toiminnassa muotoutuviksi. Ikärajasääntelyn puuttuminen on 

pakottanut biopankkitoimijat asettamaan omissa alaikäisten näytekeräyksiä koskevissa 

toimintasuunnitelmissaan ikärajojen osalta tiettyjä viitteellisiä suuntalinjoja ja käytäntö 

on voinut olla vaihteleva eri biopankkien osalta. Alaikäisten itsemääräämisoikeuden 

kannalta on ollut jokseenkin ongelmallista myös se, etteivät esimerkiksi 15-17-vuotiaat 
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nuoret ole voineet nykyisen sääntelyn nojalla antaa itsenäistä suostumusta biopankki-

toimintaa varten, vaikka heitä voidaan jo monien muidenkin toimintojen näkökulmasta 

pitää sellaisena ikäryhmänä, jotka osaavat hahmottaa monimutkaisia kokonaisuuksia ja 

kysymyksenasetteluja ja joilla voidaan näin lähtökohtaisesti katsoa olevan kyky ym-

märtää myös biopankkitoiminnan luonne. Alaikäinen on voinut huoltajan ohella antaa 

ainoastaan rinnakkaisen kirjallisen suostumuksen.  

 

Biopankkitoimintaan annettavan suostumuksen osalta tulisi arvioida ikärajojen säätä-

misen tarvetta. Analogiaa tulkinnanvaraisiin kysymyksiin ja lainsäädännössä asetettui-

hin ikärajoihin voidaan hakea lapsen itsemääräämisoikeutta suojaavista perusoikeuk-

sista, yleislainsäädännöstä, toimialakohtaisista erityissäännöksistä sekä terveydenhuol-

lon perussäädöksistä, esimerkiksi potilaan asemasta ja oikeuksista annetusta laista 

(785/1992), jäljempänä potilaslaki. Potilaslain valmisteluissa 12 ikävuotta on pidetty 

ohjeluonteisena rajana hoitopäätöksen osalta. Lain esitöissä on viitattu lapsenhuoltolain 

perusteluihin, joiden mukaan yli 12-vuotias voidaan käytännössä miltei aina katsoa niin 

kypsäksi, että hänen mielipiteeseensä lääketieteellisissä kysymyksissä on suhtauduttava 

vakavasti ja 12-vuotiasta pitää lähes aina riittävän kypsänä osallistumaan päätöksente-

koon. Biopankkitoiminnan erityislaatuisuudesta johtuen sitä ei kuitenkaan suoranaisesti 

voida verrata alaikäisen potilaan hoitoon tai tutkimukseen liittyvään päätöksentekoon. 

Keskeistä arvioinnissa on kuitenkin ottaa huomioon lapsen etuun vaikuttavat oleelliset 

tekijät. 

 

Biopankkilaki on mahdollistanut sen, että huoltaja antaa alaikäisen puolesta ns. kerta-

luontoisen suostumuksen, joka riittää näytteiden ja tietojen käsittelyyn myös sen jäl-

keen, kun hän on saavuttanut täysi-ikäisyyden. Valvira on 27.4.2016 antamassaan oh-

jauskirjeessä suositellut biopankkeja lähestymään henkilöä viimeistään sen jälkeen, kun 

henkilö täyttää 18 vuotta ja lähtökohtaisesti saavuttaa täysi-ikäisyyden myötä täyden 

itsemääräämisoikeuden ja myös lakisääteisen mahdollisuuden itsenäisesti muuttaa ja 

peruuttaa suostumuksen. Täysi-ikäiselle tulisi suosituksen mukaan antaa selvitys siitä, 

että häntä koskevia näytteitä ja niihin liittyviä tietoja säilytetään biopankkitoimintaa 

varten. Selvityksen kautta alaikäinen saisi tietoa biopankkitoiminnasta ja tähän perus-

tuvasta mahdollisuudestaan päättää itsenäisesti biopankkitoimintaan osallistumisesta 

jatkossa. Tällaisen informointivelvoitteen lisääminen biopankkilakiin vahvistaisi ala-

ikäisten itsemääräämisoikeutta ja he voisivat tiedon saadessaan arvioida halukkuuttaan 

antaa tietojaan biopankissa säilytettäväksi. 
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Käytännössä tulkinnallisena kysymyksenä on biopankkitoiminnassa tullut esiin myös 

se, edellytetäänkö molempien (tai kaikkien, jos heitä on useampia) huoltajien suostu-

musta vai riittääkö yhden huoltajan suostumus. Biopankkilain 11 §:n 3 momentin mu-

kaan alaikäisen puolesta biopankkisuostumuksen antaa hänen huoltajansa. Biopankki-

lakia koskevan hallituksen esityksen (HE 86/2011 vp s. 49) mukaan suostumuksen an-

taminen ei sisällä alaikäisen kannalta merkittävää ratkaisua, joten nykykäytännössä yh-

den huoltajan suostumus on sekä esitöissä että lain soveltamiskäytännössä katsottu riit-

täväksi. Valvira on biopankkitoiminnan harjoittajille antamassaan ohjauksessa 

27.4.2016 todennut, että joissakin olosuhteissa voisi olla perusteltua pyytää suostumus 

molemmilta huoltajilta. Erityisesti yhteishuoltajuustilanteessa olisi suositeltavaa tiedus-

tella molempien huoltajien mielipide. Jos huoltajat olisivat erimielisiä, tulisi harkita 

biopankkisuostumuksen pyytämättä jättämistä. Viime kädessä asia olisi ratkaistava ta-

pauskohtaisesti lapsen edun mukaisesti. Säännösten selkeyttämiseksi ja ristiriitatilantei-

den välttämiseksi biopankkilakiin tulisi kuitenkin lisätä sääntelyä huoltajien ristiriitati-

lanteisiin liittyen. 

 

Osana alaikäisiä koskevan pykälämuutoksen arviointia tulisi lisäksi arvioida, onko ala-

ikäisen biopankkisuostumus ylipäänsä sellainen suostumus, jonka yksi huoltaja voisi 

antaa. Voimassa olevan lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain 

(361/1983), jäljempänä lapsenhuoltolaki, 4 §:n mukaan oikeus päättää alaikäisen hoi-

dosta, kasvatuksesta, asuinpaikasta sekä muista henkilökohtaisista asioista on lapsen 

huoltajalla. Lapsen huoltajat (mikäli heitä on enemmän kuin yksi) vastaavat lapsenhuol-

tolain 5 §:n mukaan yhdessä lapsen huoltoon kuuluvista tehtävistä ja tekevät yhdessä 

lasta koskevat päätökset, jollei toisin ole säädetty tai määrätty. Asiasta, jolla on huomat-

tava merkitys lapsen tulevaisuuden kannalta, voivat huoltajat kuitenkin päättää vain yh-

dessä, jollei lapsen etu ilmeisesti muuta vaadi. Rutiiniluontoisissa toimenpiteissä on yh-

den huoltajan suostumus katsottu riittäväksi. Biopankkilain soveltamiskäytännössä on 

biopankkilain säätämisen jälkeen kuitenkin esitetty useita näkemyksiä, joihin perustuen 

biopankkitoimintaan osallistumista ei voitaisi katsoa rutiiniluonteiseksi toimenpiteeksi. 

 

Alaikäisen puolesta annettavan suostumuksen tulee biopankkilain 11 §:n 3 momentin 

nojalla olla alaikäisen oletetun tahdon mukainen. Oletettu tahto on kuitenkin konseptina 

haasteellinen. Säännös ei nykymuodossaan vastaa kansainvälistä lasten oikeuksia kos-
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kevaa sääntelyä, joka velvoittaa nimenomaisesti kuulemaan ja kunnioittamaan alaikäi-

sen ilmaisemaa tahtoa ja mielipidettä lapsen edun periaatteen mukaisesti. Kokonaisuu-

distuksen yhteydessä on tarkoituksenmukaista säätää laissa lapsen mielipiteen selvittä-

misestä ja lapsen edun mukaisesta harkinnasta suostumusta pyydettäessä. Lapsen etua 

ei tulisi arvioida vain näytteenottotilannetta ajatellen, vaan lapsen etua tulisi harkita 

myös mahdollisten löydösten merkittävyyden ja tiedon kertomisen vaikutusten kannalta 

sekä huomioiden näytteiden ja tietojen jatkokäyttö kokonaisuudessaan. 

 

Raskaana olevilta kerättävät sikiönäytteet 

 

Voimassa oleva biopankkilaki sääntelee ainoastaan täysivaltaisia, vajaakykyisiä ja ala-

ikäisiä koskevasta biopankkisuostumuksesta eikä ota kantaa erityistilanteisiin koskien 

raskausajan ja vastasyntyneiden näytekeräyksiä. Biopankkitoiminnassa on ajankohtai-

sesti herännyt kiinnostus myös äidin raskausajan, vastasyntyneiden sekä sikiönäytteiden 

keräämiseen tällaisten näytteiden tutkimuksellisen arvokkuuden ja erityislaatuisuuden 

vuoksi. 

Voimassa olevassa biopankkilaissa ei ole nostettu raskaana olevia näytteenantajia eri-

tyisasemaan, vaan heihin sovelletaan tavanomaiseen tapaan biopankkilain täysivaltai-

sia, alentuneen itsemääräämiskyvyn omaavia sekä alaikäisiä näytteenantajia koskevia 

säännöksiä. Näin ollen raskaana oleva nainen saisi halutessaan antaa suostumuksensa 

osallistua biopankkitoimintaan eli hänestä raskauden aikana otetun näytteen käyttämi-

seen. Raskaana olevan naisen näytteiden ottaminen voisi käytännössä tapahtua alkuras-

kauden lakisääteisten seulontojen yhteydessä, jolloin naiselta otettaisiin seeruminäyte 

ja kokoverinäyte biopankkitoimintaa varten.  

 

Nykyaikaisissa tutkimusasetelmissa on nähty tärkeäksi tutkia äidin ja sikiön näytettä 

yhdessä ja pyrkiä tätä kautta ehkäisemään sairauksia jo raskauden aikana sekä kehittää 

erityisesti tähän keskittyvää yksilöllistettyä hoitoa. Biopankkitoiminnassa on arvioitu, 

että raskausajan näytteiden valikoimaton, systemaattinen kerääminen yhdistettynä digi-

taaliseen tiedonkeruuseen loisi myös kansainvälisessä mielessä arvokkaan aineiston ja 

auttaisi kuvaamaan kansanterveydessä tapahtuneita muutoksia (kuten esimerkiksi ras-

kaudenaikaisten tekijöiden vaikutusta yleisiin kansantauteihin). Lääketieteellisin indi-

kaatioin otettujen sikiönäytteiden (istukka- ja lapsivesinäytteiden) ylijäävä osuus on 

nähty arvokkaana tutkimusvarantona, joiden ottaminen on kajoamattoman sikiöaikaisen 
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testauksen (esim. NIPT-tutkimus) yleistyttyä harvinaisempaa, minkä vuoksi tällaisten 

ylijäämänäytteiden tallettaminen biopankkeihin olisi tärkeää. Alkuraskauden istukka- 

ja lapsivesinäytteet on nähty myös ainoana keinona selvittää ihmisraskauksille spesifis-

ten ongelmien, kuten pre-eklampsian ja ennenaikaisen synnytyksen syntymekanismeja 

ja siten kehittää niihin tautispesifisiä hoitoja ja mahdollista ennaltaehkäisyä. Näitä on-

gelmia ei ole pystytty tutkimaan esimerkiksi eläinmallien avulla 

Raskausaikana kerätyistä näytteitä olisi hyötyä tilanteissa, joissa lapsi kuolisi pian syn-

nytyksen jälkeen, jolloin voitaisiin kuolleen lapsen kudoksista suorittaa tutkimuksia, 

jotka voisivat selittää muita kuin jo tunnettuja geneettisiä kuolemaan johtavia syitä. 

Biopankissa oleva verinäyte mahdollistaisi tutkimukset, joiden avulla olisi mahdollista 

löytää ennalta ehkäiseviä tai hoidollisia toimia. Tiedot voisivat auttaa perheitä mm. per-

hesuunnittelua tai perinnöllisyysneuvontaa ajatellen. Jos lapsi puolestaan myöhemmin 

sairastuisi johonkin vakavaan tautiin (esim. leukemia, diabetes) voitaisiin biopankkiin 

talletetusta vastasyntyneen näytteestä yrittää löytää muuttujia, joiden avulla varhais-

diagnostiikkaa voitaisiin pyrkiä kehittämään. Biopankkinäytteiden hyödyt korostuisivat 

erittäin harvinaisissa, joko autosomisissa tai x-kromosomin kautta välittyvissä, sikiön 

ja vastasyntyneen henkeä uhkaavissa metabolisissa, hematologisissa ja immunologi-

sissa sairauksissa, joihin ei liity rakennemuutoksia ja joiden toteaminen patologisista 

näytteistä on erittäin vaikeaa tai mahdotonta. Osaan tällaisista sairauksista voi liittyä 

toistuvia sikiökuolemia, vastasyntyneenä lapsessa ilmaantuvia vaikeahoitoisia ja vasta-

syntyneen seulontaan kuulumattomia sairauksia. Tutkittaviin sairauksiin kuuluisi myös 

äidin henkeä uhkaavia tiloja, kuten raskaudenaikainen toistuva istukan trombosoitumi-

nen ja istukan ja kohdun sekundaariset bakteeritulehdukset, jotka voivat johtaa myös 

äidin henkeä uhkaaviin yleisinfektioihin.  

 

Vastasyntyneisyyskaudella kuolleiden ja keskenmenotilanteissa kerättävät näytteet 

 

Voimassa olevaa biopankkilakia on tulkittu siten, etteivät huoltajat voi disponoida ala-

ikäisen biopankkisuostumuksesta enää hänen kuolemansa jälkeen. Käytännössä tämän 

on tulkittu tarkoittavan sitä, että alaikäisen puolesta tai rinnakkain annettu suostumus 

jäisi alaikäisen kuoltua voimaan, ellei ole syytä olettaa, että alaikäinen olisi eläessään 

vastustanut näytteiden käyttöä tutkimukseen. 
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Koska lainvalmistelussa on tarkoitus arvioida raskaus- ja vauva-aikaan sijoittuvien 

näytteitä koskevien erityissäännösten tarpeellisuutta, tulevat arvioitavaksi myös ne eri-

tyistilanteet, joissa vauva kuoleekin pian syntymän jälkeen tai raskaus menee kesken. 

Voimassa olevaan lakiin perustuvan tulkinnan perusteella biopankkisuostumus jäisi 

vauvan kuoltua voimaan, jos se on pätevästi ehditty antaa ennen vauvan menehtymistä. 

Jos pätevää suostumusta ei ole voitu tai ehditty antaa ennen vauvan kuolemaa, ei ole 

voitu soveltaa biopankkilain suostumussäännöksiä, sillä suostumuksen antaminen kuol-

leen henkilön puolesta ei ole mahdollista. Sovellettavaksi on tällöin katsottu tulevan 

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä annetun lain 

(101/2001), jäljempänä kudoslaki, kuolleiden näytteitä koskevat säännökset. 

 

Keskenmenon yhteydessä syntyy myös erityistilanteita kuolleen sikiön näytteiden 

osalta. Kuolleen sikiön näytteiden tutkimuksen katsotaan olevan erityisen tärkeää esi-

merkiksi selittämättömien kohtukuolemien vuoksi. Biopankkilaissa ei kuitenkaan ole 

sikiönäytteiden keräämistä koskevia säännöksiä eikä niitä voisi siten biopankkilain no-

jalla siirtää biopankkiin. Kudoslain 7 §:n 3 momentti mahdollistaa tällaisten kudosten 

tai solujen talteenoton. Säännöksen mukaan raskauden keskeyttämisen ja keskenmenon 

yhteydessä poistettuja elimiä ja kudoksia voidaan ottaa talteen Fimean luvalla, jos toi-

mintaa, jota varten talteenotto tapahtuu (hoito tai tutkimus) on pidettävä erityisen tär-

keänä. Biopankkilakiehdotuksen valmistelun yhteydessä on esitetty, että sikiönäyttei-

den tutkimus biopankkitoiminnan piirissä olisi erityisen tärkeää ja on esitetty, että si-

kiönäytteiden kerääminen mahdollistettaisiin raskaana olevan naisen suostumuksella, 

kuten kudoslaissa (17 §) ja tutkimuslaissa (14 §) on säädetty. Sikiönäytteitä ei otettaisi 

koskaan pelkästään biopankkia varten, vaan esimerkiksi diagnostiikan, kuten lapsive-

sinäytteen ottamisen yhteydessä. Näytteestä ylijäävä osa voitaisiin ehdotusten mukaan 

säilyttää biopankkitoimintaa varten. Tämä ei kuitenkaan saisi tarkoittaa sitä, että sikiö-

näytteiden nykyistä kokoa kasvatettaisiin systemaattisesti sen vuoksi, että näytteitä saa-

daan kerättyä biopankkitoimintaa varten. 

 

Koska sikiönäytteiden keräämisestä ei ole biopankkilaissa ajankohtaisesti säännöksiä, 

tulisi keskenmenotilanteissa sovellettavaksi kudoslain 7 §:n 3 momentti. Raskauden 

keskeyttämisen ja keskenmenon yhteydessä poistettuja elimiä ja kudoksia ei voi kuiten-

kaan nykyisten biopankkilain säännösten nojalla siirtää biopankkiin, koska biopankki-

näytteiden kerääminen rajoittuu nykyisin oikeussubjekteihin ja kuolleiden näytteitä on 

mahdollista siirtää biopankkiin vain biopankkilain 13 §:n (ns. vanhat näytteet) tai edellä 



   

  

 

 36  

 

 

 

mainittujen kudoslain säännösten nojalla. Kuolleiden sikiöiden näytteistä ei ole 

biopankkilaissa lainkaan säännöksiä. 

 

Näytekeräysten mahdollistaminen toisi biopankkilain piiriin jo muualla lainsäädän-

nössä mahdollistetun menettelyn. Kudoslain 11 §:n 1 momentin 1 kohta mahdollistaa 

ruumiinavauksen yhteydessä irrotettujen näytteiden siirtämisen biopankkiin, jos eetti-

nen toimikunta on antanut asiasta myönteisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan lau-

sunto on kielteinen, Fimea tekee hakemuksesta asiasta päätöksen. Kyseinen säännös 

voisi tulla sovellettavaksi esimerkiksi tilanteessa, jossa vastasyntynyt menehtyy eikä 

näytettä ja suostumusta ole vielä saatu. Jos taas vastasyntyneeltä hoidollisessa tarkoi-

tuksessa jo otettua näytettä ei voida käyttää sen alkuperäiseen tarkoitukseen ja vasta-

syntynyt menehtyy, tulisi sovellettavaksi muuttunutta käyttötarkoitusta koskeva kudos-

lain 20 §:n 1 momentti, jonka mukaan, jos suostumusta henkilön kuoleman johdosta ei 

ole mahdollista hankkia, näytteitä voi siirtää biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin 

eettisen toimikunnan annettua asiasta myönteisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan 

lausunto on kielteinen, Fimea tekee hakemuksesta asiasta päätöksen. Jos on syytä olet-

taa, että henkilö eläessään olisi vastustanut näytteidensä tutkimuksellista käyttöä, näy-

tettä ei saa siirtää biopankkiin.  

 

Biopankkitoiminnassa on myös esitetty, että joissakin tapauksissa saattaisi olla tarpeen 

ottaa synnytyksen jälkeen ylijäävästä kudoksesta (esim. istukasta tai sikiökalvosta) osa 

talteen biopankkia varten. Sikiökalvon tai istukan keräämisestä biopankkiin synnytyk-

sen jälkeen olisi lähdettävä sen arvioinnista, kenen materiaalia tämä näyte sisältää, äidin 

vai vastasyntyneen lapsen, jolloin sovellettava suostumussäännös määräytyisi joko 

biopankkilain 11 §:n 2 tai 3 momentin mukaan. Biopankkilain tulisi tässäkin suhteessa 

lisäksi olla yhdenmukainen kudoslain 7 §:n kanssa, joka mahdollistaa synnytyksen yh-

teydessä elimen tai kudoksen, kuten istukan, talteen ottamisen äidin suostumuksella.  

 

Analoginen vertailu muuhun lainsäädäntöön osoittaa, että tilanteissa, joissa sikiöiden 

tai sikiönäytteiden käyttö tutkimustarkoituksiin on sallittu, on asiasta tällöin nimen-

omaisesti säädetty laissa. Koska biopankkilaissa tai sitä koskevissa esitöissä ei ole asi-

asta erikseen säädetty tai mainittu, edellyttäisi sikiönäytteiden käyttö biopankkitoimin-

nassa, että siitä säädetään erikseen. Biopankkitoiminta perustuu näytteiden laajaan ja 

pitkäaikaiseen käyttöön, jota ei voi suoraan verrata esimerkiksi kudos- tai tutkimus-
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laissa tarkoitettuihin toimiin, joissa suostumus annetaan tarkasti yksilöityyn käyttötar-

koitukseen. Kudos- ja tutkimuslaeissa, joissa sikiönäytteiden ottaminen ja tutkimus-

käyttö on sallittu, on asiasta nimenomaiset säännökset ja lakien esitöissä on vielä erik-

seen korostettu näihin kohdistuvien tutkimusten poikkeuksellisuutta.  

 

Vanhat diagnostiset näytteet ja tutkimusaineistot 

 

Biopankkilain 13 § mahdollistaa vanhojen diagnostisten näytteiden ja näytteisiin liitty-

vien potilasasiakirjojen sekä vanhojen tutkimusaineistojen siirtämisen salassapitosään-

nösten estämättä biopankki-infrastruktuuriin ilman henkilön suostumusta, kun noudate-

taan pykälässä määriteltyä henkilön suojaksi säädettyä menettelyä.  

Siirron edellytyksenä on eettisen toimikunnan lausunto näytteiden käytöstä yleisesti. 

Aineistojen ikää koskeva vaatimus on rajattu biopankkilaissa aikaan ennen biopankki-

lain voimaantuloa. Lakiin perustuen Fimea päättää täyttyvätkö julkisen tiedonannon 

edellytykset. Julkisen tiedonantomenettelyn tarkoituksena on saada näyteaineiston siir-

täminen yleiseen tietoon ja tätä kautta varata näytteenantajalle oikeus kieltää näytteiden 

siirto biopankkiin. Ennen käsittelyn aloittamista tieto vanhojen näytteiden siirtoa kos-

kevasta päätöksestä tulee merkitä valtakunnalliseen biopankkirekisteriin.  

Vanhojen näytteiden siirtoja biopankkiin ei ole juurikaan vastustettu, minkä voisi tulkita 

osoittavan osaltaan, että väestö tukee biopankkitoimintaa. Toisaalta se saattaa kuitenkin 

osoittaa, ettei tiedottaminen ole saavuttanut riittävän suurta yleisöä tai etteivät ihmiset 

ole tunnistaneet kuuluvansa tiedottamisen kohderyhmään. Sanotusta huolimatta 

biopankkilain selkeänä vahvuutena on, että näytteiden ja tietojen käsittelystä on tullut 

avoimempaa ja sen myötä tietoisuus biopankeista on kasvanut väestössä.  

Biopankit tiedottavat väestöä esimerkiksi näytekokoelmistaan, meneillä olevista tutki-

mushankkeista ja näytteidenantajien oikeuksista mm. verkkosivuilla ja sosiaalisessa 

mediassa. Tulevaisuudessa avoimuutta on tarkoitus lisätä lainsäätäjän toimesta integ-

roimalla biopankkitoiminta valtakunnalliseen tiedonhallintapalveluun Kantaan (Kanta-

palvelut). Henkilökohtaisen tiedottamisen merkitys on noussut enenevässä määrin 

esille. Näytteiden ja tietojen siirtämistä ilman nimenomaista tiedottamista henkilöille ja 

siirron tekemistä ilman tietoon perustuvia suostumuksia ei voi pitää yksilöiden itsemää-

räämisoikeudenkaan kannalta enää asianmukaisina. Vanhat näytteet ja tiedot on kerätty 
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aikaisemmin toiseen käyttötarkoitukseen, missä yhteydessä näytteen antaneilla ei ole-

tettavasti ole voinut olla käsitystäkään niiden mahdollisesta tulevasta jatkokäytöstä 

biopankkitutkimuksissa. 

Vanhojen näytteiden siirtämisestä biopankkeihin tulisi siirtymäajan puitteissa luopua ja 

jatkossa biopankkeihin kerättäisiin näytteitä vain suostumuksella. Siirtymäajan tulee 

kuitenkin olla sellainen, että siinä ajassa on mahdollista vielä siirtää sellaisia aineistoja, 

jotka katsotaan arvokkaiksi biopankkitoimintaa ja tulevia tutkimustarpeita ajatellen. 

Muutos koskisi aineistojen siirtämistä sekä nykyisen 13 §:n 3 momentin henkilökohtai-

sen tiedonannon että 13 §:n 4 momentin julkisen tiedonannon nojalla. Uudella säänte-

lyllä on tarkoitus luopua nykyisestä siirtomenettelystä hallitusti ja mahdollistaa vielä 

säilöissä olevien aineistojen siirtäminen yhteiseen ja keskitettyyn käyttöön biopankkei-

hin mahdollistaen myös nykyisen lain aikana syntyneiden aineistojen siirtäminen 

biopankkiin vanhojen aineistojen siirtomenettelyllä. Nykyisessä biopankkilaissa on 

mahdollistettu vain ennen lain voimaantuloa syntyneiden näytekokoelmien siirtäminen, 

mutta lain voimaantulon jälkeen ei ole heti voitu kerätä näytteitä biopankkisuostumuk-

sella, jonka vuoksi arvokkaiksi katsottuja näytekokoelmia ei ole voitu siirtää biopank-

kiin. Menettelystä luovuttaessa siirtymäajan jälkeen jäljelle jää aktiiviseen suostumuk-

seen perustuva näytteiden ja tietojen kerääminen biopankkiin, mikä tekee biopankkitoi-

minnasta myös avoimempaa ja toimii samalla myös lisäsuojana näytteenantajien oi-

keuksien toteutumiselle. 

THL:n vanhojen aineistojen siirtoa koskevat päätökset 

 

Voimaantuloa koskevassa 44 §:n 2 momentissa säädetään, että biopankkilain voimaan 

tullessa THL:ssa säilytettävien biopankkitutkimukseen soveltuvien näytekokoelmien 

siirtämisestä biopankkiin ja siirrän aikataulusta päättää sosiaali- ja terveysministeriö. 

Näytteitä siirrettäessä noudatetaan 13 §:ssä säädettyjä menettelyjä.  

 

Tarkoituksena on luopua vanhojen aiheistojen siirtomenettelystä siirtymäaikana, jolloin 

jatkossa näytteitä kerättäisiin vain suostumuksella. Vanhojen aineistojen siirto on ollut 

mahdollista vuodesta 2013, ja siirtymäaika mukaan lukien biopankeilla on ollut reilusti 

aikaa siirtää arvokkaiksi katsottavia näytekokoelmia säilytykseensä. Jotta menettelystä 

päästäisiin eroon eikä uusia vanhoja kokoelmia lopulta enää siirrettäisi, kaivataan ny-

kyistä lakia uudistettaessa säännökset 13 §:n ja poikkeusmenettelyn voimassaolon lak-

kaamiselle. 
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Rekisteröidyn oikeus saada tietoja ja rekisteröidyn terveyttä koskeva näytteestä määri-

tetty tieto 

 

Voimassa olevan biopankkilain 39 §:n 1 momentin mukaisesti jokaisella on oikeus 

pyynnöstä saada tieto siitä, säilytetäänkö biopankkirekisteriin ilmoitetussa biopankissa 

häntä koskevia näytteitä, säilyttämisen perusteesta ja siitä, mistä häntä koskevia tietoja 

on saatu ja mihin hänestä otettuja näytteitä ja näytteisiin liittyviä tietoja on biopankista 

luovutettu tai siirretty. Tiedonsaantioikeus voidaan toteuttaa myös sähköisen katseluyh-

teyden avulla. Tiedon antamisesta voi periä maksun, joka on enintään tiedon antami-

sesta aiheutuvia kustannuksia vastaava. Myös tietosuoja-asetuksen 15 artiklan mukaan 

rekisteröidyllä on oikeus saada rekisterinpitäjältä vahvistus siitä, käsitelläänkö häntä 

koskevia henkilötietoja. Jos henkilötietoja käsitellään, on rekisteröidyllä oikeus saada 

pääsy henkilötietoihin ja tiedot käsittelyn tarkoituksesta, käsiteltävistä henkilötietoryh-

mistä, vastaanottajista, joille tietoja on luovutettu, henkilötietojen säilytysajoista, rekis-

teröidyn oikeuksista sekä tietojen alkuperästä käytettävissä olevat tiedot tilanteessa, 

jossa tietoja ei ole kerätty rekisteröidyltä.   

 

Tarkastusoikeus turvaa osaltaan sitä, että näytteenantajalla on tosiasiallisesti mahdolli-

suus hallinnoida biopankissa olevaa näytettä ja siihen liittyviä tietoja sekä niin halutes-

saan muuttaa antamaansa suostumusta tai peruuttaa sen. Rekisterinpitäjä saa periä tie-

tojen antamisesta korvauksen vain, jos siitä, kun asianomainen edellisen kerran sai tar-

kastettavakseen rekisterin tiedot, on kulunut vähemmän kuin yksi vuosi. Perittävän kor-

vauksen tulee olla kohtuullinen eikä se saa ylittää tiedon antamisesta aiheutuvia välittö-

miä kustannuksia. Lisäksi jokaisella on julkisuuslain nojalla oikeus saada tieto itseään 

koskevan asiakirjan sisällöstä (julkisuuslain 12 - 16 §).  

 

Biopankki on biopankkilain 39 §:n 2 momentin mukaan velvollinen kertomaan rekiste-

röidylle rekisteröidyn niin pyytäessä tämän terveyttä koskevan näytteestä määritetyn 

tiedon ja antamaan selvityksen tiedon merkityksestä. Tiedon merkityksen ja selvityksen 

laajuuden määritelmä on kuitenkin ollut nykykäytännössä ongelmallinen. Lähtökohtai-

sesti tutkimuksissa saatu tieto koskee analysoituja geneettisiä tietoja. Suurissa tutkimuk-

sissa tutkitaan kuitenkin vaihtelua laajassa joukossa ihmisiä, jossa suhteessa tulokset 

ovat merkittäviä. Sen sijaan yksilötason tarkkuus vaihtelee monesta syystä. Jokainen 
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koodaus lisää virhemahdollisuuksia. Rekisteröidyn oikeus saada terveyttä koskevaa tie-

toa koetaan haasteelliseksi muun ohella siksi, että näytteistä analysoidaan runsaasti tie-

toa, jonka merkitystä ei välttämättä vielä tiedetä tai tuloksella ei ole tunnettua kliinistä 

hyötyä. Biopankkitoiminnassa on myös koettu epäselväksi biopankkitoiminnan harjoit-

tajan vastuu kliinisesti merkittävistä tiedoista erityisesti, jos tulokset on saatu biopank-

kitoiminnan ulkopuolella esimerkiksi biopankkitutkimuksessa, jossa tutkimusmenetel-

mät eivät aina vastaa kliinisen laboratorion tarkkuutta. Lisäksi tutkimusten käyttämät 

menetelmät vaihtelevat, jolloin eri tutkimuksista tulee erilaatuista tietoa. Biopankkitoi-

minta on lisäksi osa tutkimusinfrastruktuuria eikä potilaan hoitoa, joten hoitosuhdetta 

rekisteröityyn ei ole syntynyt ja kuitenkin tulosten tulkinta voisi vaatia esimerkiksi pe-

rinnöllisyysneuvontaa ja tulos pitäisi varmentaa riippumattomalla vertailunäytteellä. 

Biopankeilla on ollut tämän vuoksi epäselvyyttä siitä, kuinka paljon biopankin tulee 

selvittää näytteenantajaa koskevan tiedon merkitystä. 

 

Biopankeille on käytännössä säädetty velvollisuus antaa pyynnöstä yksilön terveyden 

kannalta potentiaalisesti hyvinkin merkittävää tietoa, mutta niille ei ole annettu varsi-

naisia työkaluja tai menettelytapaohjeita velvoitteen täyttämiseksi eettisesti kestävällä 

tai yhdenmukaisella tavalla. Siten epäselväksi on jäänyt se, mihin rekisteröity lähetetään 

ja kenen kustannuksella, jos näytteistä ilmenee kliinisesti merkittävää tietoa. Sairaala-

biopankkien ensimmäisten kokemusten mukaan melkein kaikki suostumuksen anta-

neista haluavat saada tietoa merkittävistä löydöksistä. Kuitenkaan suostumusta annetta-

essa ei pystytä kertomaan, minkälaisiin tutkimuksiin näytteitä tullaan käyttämään ja 

minkälaisia tietoja näytteenantaja voi niiden perusteella saada. Saatu tieto voi koskea 

esimerkiksi vakavaa sairautta tai geneettistä riskiä sairastua tiettyyn tautiin. Lisäksi 

näytteenantajat ovat saattaneet käsittää tiedonsaantioikeutensa väärin esimerkiksi siten, 

että heihin oltaisiin yhteydessä biopankin aloitteesta automaattisesti. Toisaalta näyt-

teenantajat ovat saattaneet ottaa yhteyttä biopankkiin lyhyen ajan kuluttua näytteenot-

tamisesta kysyen tietoja heidän näytteistään saaduista tutkimustuloksista.  

 

Lain soveltamiskäytännössä on terveyttä koskevan näytteestä määritetyn tiedon antami-

sen osalta havaittu monia ongelmia. Esimerkiksi kaikkien näytteidenantajien näytteistä 

ei tutkimushankkeissa tavanomaisesti analysoida koko perimää koskevaa raakadataa, 

mikä olisi todennäköisesti tarpeen terveyden kannalta merkityksellisen tiedon analysoi-

miseksi ja vaatisi henkilöresursseja sekä erityisosaamista. Koska tutkimushankkeissa ei 
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analysoida yksittäisten henkilöiden terveyden kannalta merkityksellistä tietoa, ei ky-

seistä tietoa siten myöskään palaudu biopankkeihin. Mikäli biopankkeihin palautetaan 

genomitietoa, tulisi biopankkien selvittää niiden sisältö lisäanalyysein, mikä vaatisi li-

säresursseja. Lisäksi on koettu ongelmalliseksi se, että biopankkien näytteitä hyödyntä-

vät hankkeet eivät ole itse yhteydessä näytteidenantajiin eivätkä normaalitilanteessa 

tiedä keitä koodattujen näytteiden taustalla olevat ihmiset ovat. Nykytilassa ei ole 

biopankkien yhteisesti sopimaa tai viranomaisten ohjeistamaa kansallista käytäntöä klii-

nisesti merkittävien tietojen palauttamiseksi näytteidenantajille. Kansallisesti tulisi so-

pia ainakin siitä, millainen tieto tulee aktiivisesti raportoida biopankkitutkimuksesta 

biopankille, miten tiedon laatu ja merkittävyyden aste raportoidaan ja varmistetaan ja 

kenellä on vastuu tiedon oikeellisuudesta ja sen raportoinnista. Osaltaan STM:n yhtey-

dessä toimiva Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) olisi sopiva taho 

määrittämään ne kriteerit ja löydökset, jonka mukaan näytteenantajille annettaisiin klii-

nisesti merkittäviä tietoja. Kansallisten suositusten tekemisen tueksi olisi tarpeellista 

saada vastaisuudessa asiantuntija-apua esimerkiksi tällä hetkellä valmistelussa olevalta 

Genomikeskukselta.  

 

Johtopäätöksenä voi todeta, että terveyttä koskevan tiedon kertomista pidetään tärkeänä 

sitä haluavalle, mutta sen käytännön toteutus on ollut haasteellista. Biopankeille tulisi 

luoda yhteiset toimintaohjeet tietojen merkityksellisyydestä ja laadusta sekä tiedon an-

tamisen jälkeen tapahtuvasta terveydenhuollon piiriin ohjaamisesta. Lisäksi kliinisesti 

merkittävän tiedon kertominen edellyttää sen sitomista tarvittaessa perinnöllisyysneu-

vontaan, johon biopankeilla ei ole käytännössä resursseja. 

 

Biopankkitoiminnan siirtäminen ulkomaille 

 

Jos biopankki aikoo siirtää biopankkitoimintansa osittain tai kokonaan ulkomaille, on 

sen haettava voimassa olevan biopankkilain 35 §:n mukaan siihen lupa Fimealta. 

Biopankkitoiminnan siirtämisenä ei pidetä näytteiden ja tietojen luovutusta tarvittavia 

analyyseja varten tutkimuslaitokseen.  

 

Biopankkitoiminnan siirtämistä koskevaan lupahakemukseen on liitettävä selvitys siitä, 

miten siirron yhteydessä ja siirron jälkeen turvataan niiden henkilöiden oikeuksien to-
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teutuminen, joista näyte on otettu. Lisäksi hakemukseen on liitettävä näytteiden omis-

tajan lausunto, jos siirto koskee muita kuin biopankin omistamia näytteitä. Lain 35 §:n 

2 momentissa säädetään siitä, ettei lupaa voida myöntää silloin, jos näytteiden siirto 

estää yksityisyyden tai itsemääräämisoikeuden suojaksi säädettyjen oikeuksien toteutu-

misen. Fimea voi antaa tarkempia määräyksiä luvan hakemisessa noudatettavasta me-

nettelystä. 

 

Lainkohta on mahdollistanut sen, että lakisääteisten edellytysten täyttyessä esimerkiksi 

ulkomainen tutkimuslaitos perustaisi Suomeen biopankin ja tässä tarkoitetun lainkoh-

dan perusteella siirtäisi toiminnan ulkomaille. Osa toimintaa on esimerkiksi näytteiden 

ja niihin liittyvien tietojen säilytys, jonka voisi tässä tarkoitetun lainkohdan nojalla siir-

tää ulkomaille. Fimea myöntäisi luvan toiminnan siirtämiseen, mutta laissa ei ole mää-

ritelty lupaharkintaa määrittäviä kriteerejä. Kyseinen 35 §:ää ei ole tullut vielä kertaa-

kaan sovellettavaksi. Biopankkitoiminnan luonteen ja siellä säilytettävien näytteiden si-

sällön vuoksi tulisi uudelleen arvioida mahdollisuutta siirtää biopankkitoiminta ulko-

maille.  

 

Suomeen perustetuissa biopankeissa olevat näytteet tietoineen on kerätty pääsääntöi-

sesti suomalaisista ja niiden siirtyminen suomalaisen lainsäädännön ja valvontaviran-

omaisen ulottumattomiin voisi olla erittäin tärkeän kansallisen edun vastaista. Tällainen 

tilanne voisi olla kyseessä esimerkiksi kansallisesti kriittisen biopankkiaineiston omis-

tuksen siirtymisessä valtaosin ulkomaiseen omistukseen. Lisäksi biopankkien tekemät 

luovutuspäätökset ovat julkisen vallan käyttöä ja perustuslain 124 §:n mukaan merkit-

tävää julkisen vallan käyttöä sisältäviä tehtäviä voidaan antaa vain viranomaiselle. 

Tämä merkityksellisyys julkisen vallan käytöstä pohjautuu biopankeissa säilytettäviin 

näytteisiin ja tietoihin. 

 

2.1.2 Tietosuojalaki 

 

1.1.2019 voimaan tullut tietosuojalaki (1050/2018) säädettiin täsmentämään ja täyden-

tämään EU:n tietosuoja-asetusta. Voimaan tullessaan tietosuojalaki kumosi henkilötie-

tolain. Voimassa olevassa biopankkilaissa on useita viittauksia kumottuun henkilötieto-

lakiin, mikä käytännössä tarkoittaa, ettei niillä säännöksillä enää siis ole suoraa oikeus-

perustaa. 
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Tietosuojalaissa säädetään mm. henkilötietojen käsittelyn oikeusperusteesta eräissä ta-

pauksissa, tietosuojavaltuutetusta kansallisena valvontaviranomaisena, rekisteröidyn 

oikeusturvasta, seuraamuksista sekä tietojenkäsittelyn erityistilanteista. Henkilötietojen 

käsittelyyn biopankkitoiminnassa keskeinen tietosuojalain sääntely liittyy henkilötun-

nuksen käsittelyyn. Lain 29 §:n perustelujen (HE 9/2018 vp, s. 113) mukaan kansallista 

henkilönumeroa tai muuta yleistä tunnistetta on käytettävä ainoastaan noudattaen rekis-

teröidyn oikeuksia ja vapauksia koskevia asianmukaisia suojatoimia tietosuoja-asetuk-

sen mukaisesti. Henkilötunnusta saa käsitellä rekisteröidyn suostumuksella tai, jos kä-

sittelystä säädetään laissa. Lisäksi henkilötunnusta saa käsitellä, jos rekisteröidyn yksi-

selitteinen yksilöiminen on tärkeää laissa säädetyn tehtävän suorittamiseksi, rekiste-

röidyn tai rekisterinpitäjän oikeuksien ja velvollisuuksien toteuttamiseksi tai historial-

lista tai tieteellistä tutkimusta taikka tilastointia varten. Henkilötunnusta saa käsitellä 

säännöksen nojalla myös esimerkiksi terveydenhuollossa. Sitä ei tule kuitenkaan mer-

kitä tarpeettomasti henkilörekisterin perusteella tulostettuihin tai laadittuihin asiakirjoi-

hin. Biopankkilaissa säädetään näytteenantajien yksilöintitietojen pseudonymisoinnista 

ja kooditunnisteiden käytöstä yksittäisten henkilöiden tunnistamisen estämiseksi. 

Biopankkilaki mahdollistaa tietojen luovutuksen tunnisteellisina ainoastaan näytteenan-

tajan nimenomaisen suostumuksen perusteella, mutta uudistuksessa tulisi tarkastella tie-

tosuojalain sääntelyä suhteessa biopankkilain säännöksiin. 

2.1.3 Sosiaali- ja terveystietojen toissijainen käyttö 

 

Vuonna 2019 voimaan tulleen toisiolain tarkoituksena on yhdenmukaistaa ja yksinker-

taistaa sosiaali- ja terveystietojen toissijaiseen hyödyntämiseen liittyvää tietojen koontia 

ja lupaprosesseja. Lain tavoitteena on sen 1 §:n mukaan mahdollistaa sosiaali- ja ter-

veydenhuollon toiminnassa sekä sosiaali- ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- 

ja tilastotarkoituksessa tallennettujen henkilötietojen tehokas ja tietoturvallinen käsit-

tely sekä niiden yhdistäminen Kansaneläkelaitoksen, Väestörekisterikeskuksen, Tilas-

tokeskuksen ja Eläketurvakeskuksen henkilötietoihin. Lisäksi lain tavoitteena on tur-

vata yksilön luottamuksensuoja sekä oikeudet ja vapaudet henkilötietoja käsitellessä. 

Laki toimii koko sosiaali- ja terveysalaa koskevana yleislakina ja osoittaa jatkossa ne 

oikeudelliset edellytykset, joiden mukaisesti Suomessa voisi käsitellä sosiaali- ja ter-

veystietoja lain tarkoittamissa toissijaisissa käyttötarkoituksissa, mukaan lukien tutki-

muksissa. 
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Toisiolaissa annetaan tietosuoja-asetusta täydentävät säännökset, kun laissa tarkoitet-

tuja henkilötietoja käsitellään tilastointiin, tieteelliseen tutkimukseen, kehittämis- ja in-

novaatiotoimintaan, opetukseen, tietojohtamiseen, sosiaali- ja terveydenhuollon viran-

omaisohjausta ja -valvontaa varten sekä viranomaisen suunnittelu- ja selvitystehtäviä 

varten, vaikka tietojen ei olisi alun perin tallennettu kyseisessä tarkoituksessa. Sosiaali- 

ja terveydenhuollon asiakastietojen sekä muiden terveyteen ja hyvinvointiin liittyvien 

henkilötietojen käyttöä koskevat tietoluvat antaa toisiolain mukaan Sosiaali- ja terveys-

alan tietolupaviranomainen Findata.  

 

Toisiolaissa on luovutuspäätösten osalta eroteltu tilanteet, milloin päätökset tietojen an-

tamisesta tekee tietolupaviranomainen ja milloin rekisteriviranomainen. Tietolupavi-

ranomainen tekee päätöksen tietoluvasta aina, jos se koskee usean toisiolain 6 §:n 1-8 

kohdan mukaisen rekisterinpitäjän aineistoa, Kanta-palveluihin tallennettuja henkilötie-

toja, yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjärjestäjän tietoja tai kehittämis- 

ja innovaatiotoimintaa. Rekisteriviranomainen ei siten saa itse tehdä päätöstä aineiston 

luovuttamisesta esimerkiksi kehittämis- ja innovaatiotoimintaan. Biopankkilaissa on 

tarkoitus noudattaa toisiolain viitoittamia periaatteita.  

 

Biopankkitoiminnan erityispiirteet ja tarpeet tunnistettiin jo toisiolakia valmisteltaessa, 

mutta aikataulullisista syistä varsinaiset muutokset ja lakien yhteensovittaminen jätet-

tiin toteutettavaksi biopankkilainsäädännön kokonaisuudistuksen yhteydessä. Biopank-

kiaineiston liittäminen toisiolain mukaisiin menettelyihin ja toisiolain mukaisen Sosi-

aali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen (Findata) luvituksen alaiseksi on kuitenkin 

haasteellista, sillä toisiolaissa tarkoitetut tiedot koskevat rekisteritietoja. Biopankkiai-

neisto käsittää biologista materiaalia, jonka käsittelyyn Findatalla ei toisiolain mukaan 

olisi asiantuntijuutta.  

 

Toisiolain ja biopankkilain välisestä suhteesta on käytännössä esiintynyt epäselvyyksiä. 

Biopankit voivat yhdistää biopankkilain mukaan rekisteritietoja biopankissa oleviin 

näytteisiin, mutta toisiolain mukaan tällaiseen käyttöön tulisi saada tietolupa. Biopankin 

säilytyksessä olevista tai biopankista saaduista näytteistä analysoituja tietoja käsitellään 

biopankkilain säännösten osoittamalla tavalla. Näytteet itsessään eivät ole henkilötie-

toja eikä niiden yhteydessä tällöin voi varsinaisesti puhua aggregoinnista tai tilastota-

soisesta tiedosta muuten kuin kuvaamaan biopankissa olevia näytteitä. Biopankkilain 
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kokonaisuudistuksessa tulee siten huomioida myös biopankkien tarve käyttää toisiolain 

alaisia rekisteritietoja. 

2.1.4 Laki viranomaisen toiminnan julkisuudesta - tietojen luovutus viranomai-

sen asiakirjoista 

 

Laki viranomaisen toiminnan julkisuudesta (621/1999), jäljempänä julkisuuslaki, on vi-

ranomaisten asiakirjojen julkisuutta sääntelevä yleislaki, joka toteuttaa perustuslain 12 

§:n 2 momentissa säädettyä oikeutta saada tieto viranomaisen julkisesta asiakirjasta. 

Julkisuuslaissa säädetään oikeudesta saada tieto viranomaisten julkisista asiakirjoista 

sekä viranomaisessa toimivan vaitiolovelvollisuudesta, asiakirjojen salassapidosta ja 

muista tietojen saantia koskevista yleisten ja yksityisten etujen suojaamiseksi välttämät-

tömistä rajoituksista samoin kuin viranomaisten velvollisuuksista julkisuuslain tarkoi-

tuksen toteuttamiseksi. Viranomaisen asiakirjojen tiedonhallinnasta on vuoden 2020 

alusta lähtien säädetty julkisen hallinnon tiedonhallinnasta annetussa laissa (906/2019), 

jäljempänä tiedonhallintalaki. 

 

Biopankkilaki on erityislaki suhteessa julkisuuslain säännöksiin. Julkisuuslain rajattu 

soveltaminen yksityisiin biopankkeihin tulee esille biopankkilain 17 §:n 2 momentissa, 

jonka mukaan julkisuuslain hyvän tiedonhallintatavan luomista ja toteuttamista koske-

via säännöksiä sovelletaan myös biopankkiin, joka ei ole viranomainen. Säännöksellä 

on pyritty varmistamaan, että kaikissa biopankeissa noudatetaan hyvän tiedonhallinnan 

minimitasoa. Jatkossa tämä viittaus tulisi kytkeä tiedonhallintalain soveltamiseen.  

 

Biopankkilain 27 § koskee näytteiden ja tietojen luovutusta koskevia päätöksiä. Kysei-

sen pykälän 3 momentin mukaan, mitä julkisuuslain 28 §:ssä säädetään viranomaisen 

oikeudesta antaa yksittäistapauksessa lupa tietojen saamiseen salassa pidettävästä asia-

kirjasta, sovelletaan myös biopankkiin, joka ei ole viranomainen. Lain esitöiden mu-

kaan sillä on pyritty osoittamaan, että luovutusta koskevat päätökset ovat julkisuuslain 

mukaisia, vaikka biopankkitoiminnan harjoittaja ei olisi oikeudellisesti arvioiden viran-

omainen. Viittauksella mahdollistetaan biopankille tapauskohtainen harkinta salassa pi-

dettävien tietojen luovuttamiseen. Julkisuuslain mukaan määräytyy tiedon pyytäjän oi-

keus hakea muutosta saamaansa päätökseen. Koska biopankkilaki mahdollistaa luovu-

tukset vain biopankkitutkimusta varten, ei viittaus julkisuuslakiin voi laajentaa biopan-

kissa säilytettävien näytteiden tai tietojen luovutusmahdollisuuksia tilastointia taikka 
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viranomaisen suunnittelu- tai selvitystyötä varten. Siltä osin viittaus julkisuuslakiin 

biopankkilain 27 §:ssä on turha erityisesti, kun biopankkilain luovutusta koskevilla 

säännöksillä pyritään turvaamaan samat kysymykset kuin mitä julkisuuslain 28 §:ssä 

mainitaan (esim. yksilönsuoja ja tieteen vapaus). Päällekkäistä sääntelyä tulisi välttää ja 

tulisi arvioida biopankkilain mukaisten päätösten edellytyksiä suhteessa julkisuuslain 

säännöksiin. 

 

Julkisuuslaista tulevat myös asiakirjojen salassapitoa ja vaitiolovelvollisuutta koskevat 

säännökset. Biopankkilain 40 §, jonka mukaan biopankkilaissa tai biopankkilain toi-

meenpanoon liittyviä tehtäviä hoidettaessa saatujen ja laadittujen asiakirjojen ja niihin 

sisältyvien tietojen salassapitoon sekä näiden tehtävien hoidossa saatujen henkilöä tai 

taloudellisia asioita koskevia tietoja koskevaan vaitiolovelvollisuuteen ja hyväksikäyt-

tökieltoon sovelletaan julkisuuslain 22-24 ja 35 §:ää myös silloin, kun kysymys ei ole 

mainitussa julkisuuslaissa tarkoitetun viranomaisen asiakirjoista. Biopankkilain kysei-

nen säännös ulottaa täten julkisuuslain asiakirjojen julkisuutta, salassapitoa ja vaitiolo-

velvollisuutta koskevien säännösten soveltamisen kaikkiin biopankkeihin. 

2.1.5 Laki lääketieteellisestä tutkimuksesta  

 

Ihmiseen kajoavaan lääketieteelliseen tutkimukseen sovelletaan tutkimuslakia, joka no-

jautuu vahvasti biolääketiedesopimuksesta ilmeneviin ihmisoikeusperiaatteisiin. Tutki-

muslaissa säädetään ihmiseen kohdistuvista lääketieteellisistä tutkimuksista, kliinisistä 

lääketutkimuksista, alkio- ja sikiötutkimuksista ja eettisten toimikuntien toiminnasta.  

 

Tutkimuslaki on lääketieteellistä tutkimusta koskeva yleislaki. Sen 1 §:n mukaan laki 

koskee lääketieteellistä tutkimusta siltä osin kuin siitä ei muualla lailla toisin säädetä. 

Esimerkiksi kliinisistä laitetutkimuksista säädetään Euroopan parlamentin ja neuvoston 

asetuksissa lääkinnällisistä laitteista (2017/745) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoite-

tuista lääkinnällisistä laitteista (2017/746) sekä terveydenhuollon laitteista ja tarvik-

keista annetussa laissa (629/2010), jäljempänä TLT-laki. Tutkimuslakia sovelletaan ase-

tuksien mukaisiin tutkimuksiin vain siltä osin kuin TLT-laissa säädetään erikseen. Tut-

kimuslakiin on ehdotettu muutoksia eduskunnassa käsiteltävänä olevassa hallituksen 

esityksessä laiksi kliinisestä lääketutkimuksesta sekä eräiksi siihen liittyviksi laeiksi 

(HE 18/2020 vp), jonka tarkoituksena on lääketutkimuksen kansallinen toimeenpano. 
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Kliinisestä lääketutkimuksesta on kyseisen hallituksen esityksen mukaan tarkoitus jat-

kossa säätää erillisessä laissa, jäljempänä lääketutkimuslaissa. 

 

Tutkimuslaissa tarkoitetaan lääketieteellisellä tutkimuksella sellaista tutkimusta, jossa 

puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikiön koskemattomuuteen ja jonka tarkoi-

tuksena on lisätä tietoa terveydestä, sairauksien syistä, oireista, diagnostiikasta, hoi-

dosta, ehkäisystä tai tautien olemuksesta yleensä. Puuttuminen koskemattomuuteen voi 

olla fyysistä tai psyykkistä. Lain soveltamisalaan kuuluvana puuttumisena ihmisen kos-

kemattomuuteen (interventiona) pidetään esimerkiksi verinäytteen ottamista. Myös 

haastattelu tai kyselytutkimus voi olla tällaista puuttumista.  

 

Tutkimuslaki kattaa hyvin erilaisia tutkimuksia. Tutkimuslain mukainen lääketieteelli-

sen tutkimuksen osuus tutkimussuunnitelmassa määrittelee sen, että tutkimus käsitel-

lään alueellisessa eettisessä toimikunnassa. Esimerkiksi biopankkitutkimuksen suorit-

tamisen edellytykset määräytyvät muilta osin biopankkilain eivätkä tutkimuslain mu-

kaan. Biopankkilaissa säädetään tapauksista, jolloin niissä tarkoitettujen biologisten 

materiaalien ja tietojen käyttöön tarvitaan eettisen toimikunnan lausunto.  

 

Tutkimuslain 4 luvussa säädetään alueellisista eettisistä toimikunnista ja valtakunnalli-

sesta lääketieteellisestä tutkimuseettisestä toimikunnasta. Toimikuntien tulee seurata, 

ohjata ja arvioida tutkimuseettisten kysymysten käsittelyä ja arvioida ennakolta tutki-

mushankkeita. Arvioinnissa tulee kiinnittää huomiota tutkimuksen lainmukaisuuteen ja 

eettiseen hyväksyttävyyteen. Tutkimuslain uudistamista koskevassa hallituksen esityk-

sessä ehdotetaan, että alueellisilta eettisiltä toimikunnilta poistuisi tehtävä kliinisten lää-

ketutkimusten arvioinnissa (s. 74). Saman esityksen mukaan niillä kuitenkin edelleen 

säilyisi muut tutkimuslain, kudoslain ja biopankkilain mukaiset tehtävät sekä laitetutki-

musten arviointi. Alueellisten eettisten toimikuntien nimikkeeksi muuttuisi niiden teh-

täviä kuvaavampi ”alueelliset lääketieteelliset tutkimuseettiset toimikunnat”. Lisäksi 

esityksessä todetaan, että eettisten toimikuntien roolia biopankkilaissa ja kudoslaissa 

mainituissa tilanteissa tarkastellaan biopankkilainsäädännön kokonaisuudistuksen yh-

teydessä. 

 

Tutkimuslain uudistuksen myötä nykymuotoisen TUKIJAn toiminnan loppumisella 

olisi vaikutusta myös biopankkilain sisältämään edellytykseen pyytää eettiseltä toimi-
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kunnalta lausunto biopankkitoiminnan aloittamista ja toiminnassa tapahtuvien muutos-

ten toimeenpanoa varten. Voimassa olevan biopankkilain 6 §:ssä on biopankin perusta-

misen edellytykseksi säädetty, että asiasta on TUKIJAn myönteinen lausunto. Tutki-

muslain uudistuksen tullessa voimaan ennen ehdotettua uutta biopankkilakia, syntyy ti-

lanne, jossa TUKIJAlle biopankkilaissa säädettyä tehtävää hoitaisi siirtymäajan aikana 

ehdotettu valtakunnallinen lääketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta uuden 

biopankkilain voimaan tuloon saakka.  

 

Lääketutkimusasetuksen toimeenpanoa koskevan valmistelun yhteydessä tehdyn TU-

KIJAn tehtävien uudelleenarvioinnin osana on havaittu, että osa asioista, joihin TU-

KIJA on lausunnoissaan kiinnittänyt huomiota, vaikuttaisi liittyneen välittömästi tieto-

suoja-asetuksen soveltamisalaan ja siten tietosuojavaltuutetun tuleviin valvontatehtä-

viin. Biopankkitoiminnan aloittamista ja toiminnan muutoksia koskevan eettisen ennak-

koarvioinnin tarvetta tulisi muutenkin arvioida uudelleen, sillä toiminnan aloittamisen 

ja toimintaan aiottujen muutosten eettisen arvioinnin sijaan tarkoituksenmukaisempaa 

voisi olla biopankin käytännön toiminnan eettinen arviointi konkreettisten näytekeräys-

ten osalta. Aloittamista koskevassa eettisessä arvioinnissa ei voida huomioida biopan-

kin käytännön toimintaa, vaan arvio perustuu aloittamisilmoituksessa annettuihin tie-

toihin sekä niiden muutoksiin. Biopankkitoiminnan aloittamista koskevaa lausuntoaan 

varten valtakunnallisen lääketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on selvitettävä, 

täyttääkö biopankin toiminta biopankkilaissa tai muussa laissa säädetyt yksityisyyden 

suojaa ja itsemääräämisoikeuden toteutumista koskevat edellytykset ja lausunnossa val-

takunnallisen lääketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on perusteltava näkemyk-

sensä toiminnan eettisestä hyväksyttävyydestä. Voimassa olevassa biopankkilaissa ja 

tietosuoja-asetuksessa säädettyjen edellytysten täyttyminen olisi tarkoituksenmukai-

sempaa arvioida tietosuojavaltuutetun ja Fimean toimesta. 

 

Eettisen arvioinnin linkittäminen vahvemmin käytännön biopankkitoimintaan näkyisi 

paremmin, jos eettiseltä toimikunnalta tulisi pyytää lausunto näytekeräyksiä varten. 

Tutkimuslain 4 §:ssä säädetään hyötyjen ja haittojen vertailusta, jota voitaisiin käyttää 

eettisen arvioinnin kriteerinä. Lainkohdan mukaan lääketieteellisessä tutkimuksessa tut-

kittavan etu ja hyvinvointi on aina asetettava tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle. Tut-

kittavalle mahdollisesti aiheutuvat riskit ja haitat on pyrittävä ehkäisemään. Tutkittavan 

saa asettaa alttiiksi vain sellaisille toimenpiteille, joista odotettavissa oleva terveydelli-
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nen tai tieteellinen hyöty on selvästi suurempi kuin tutkittavalle mahdollisesti aiheutu-

vat riskit ja haitat. Näiden edellytysten perusteella eettisen toimikunnan olisi mahdol-

lista arvioida näytekeräyksiä ja sitä kautta biopankkien käytännön toimintaa. 

 

Tutkimuslainsäädännön ja biopankkilainsäädännön yhteneväisyyden takaamiseksi 

biopankkilain uudistuksessa on tarpeellista huomioida myös muuttuva ja uudistuva tut-

kimuslainsäädäntö. Tämä koskee erityisesti eettisten toimikuntien antamaa lausuntoa 

koskevaa muutoksenhakusääntelyä. Ehdotetussa tutkimuslain uudistuksessa ehdote-

taan, että alueellisen lääketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnosta saa 

vaatia oikaisua ehdotetun lääketutkimuslain mukaiselta Valtakunnallisen lääketieteelli-

sen tutkimuseettisen toimikunnan muutoksenhakujaostolta. Yhdenmukaisesta menette-

lystä olisi tarkoituksenmukaista säätää myös biopankkilaissa ja kudoslaissa, jotta muu-

toksenhakua koskeva menettely olisi tutkimuskentän näkökulmasta selkeä kokonaisuus. 

2.1.6 Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä 

 

Kudoslaissa säädetään mm. ihmisen elimien, kudoksien ja solujen irrottamisesta, varas-

toinnista ja käytöstä ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten; ihmisen taudinmää-

rityksen ja hoidon yhteydessä irrotettujen elimien, kudoksien ja solujen talteenotosta, 

varastoinnista ja käytöstä lääketieteelliseen tarkoitukseen, ihmisen elimien, kudoksien, 

solujen ja kudosnäytteiden käyttämisestä muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irro-

tettu tai otettu talteen. Kudoslaissa säädetään myös tilanteista, joissa kudoslain alaisia 

kudoksia voidaan siirtää biopankkiin. 

 

Elimiä, kudoksia ja soluja, jotka on irrotettu potilaasta taudinmäärityksen tai hoidon 

yhteydessä, voidaan ottaa talteen ja varastoida lääketieteellistä käyttöä varten kudoslain 

6 §:n mukaisesti. Alkioita saa käyttää vain hedelmöityshoitoon tai lääketieteelliseen tut-

kimukseen. Elimen, kudoksen tai solujen talteen ottamiseen sekä sen jälkeiseen varas-

tointiin ja käyttöön tulee olla 7 §:n mukaan potilaan kirjallinen tietoon perustuva suos-

tumus. Potilaalla tai hänen laillisella edustajallaan on oikeus syytä ilmoittamatta peruut-

taa suostumus milloin tahansa ennen elimen, kudoksen tai solun lopullista käyttämistä. 

Potilaalle on ennen suostumuksen antamista annettava selvitys, jotta päätös voi perustua 

tietoon. Potilasta hoitavan lääkärin on elimiä talteen otettaessa annettava selvitys hen-

kilökohtaisesti potilaalle tai hänen lailliselle edustajalleen. Kudoksia tai soluja talteen 

otettaessa selvityksen antajana voi olla myös muu terveydenhuollon ammattihenkilö.  
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Kudoslaki soveltuu myös erityisissä tilanteissa kerättyjen näytteiden siirtämiseen 

biopankkiin. Kudoslain 11 §:n 1 momentin 1 kohta mahdollistaa ruumiinavauksen yh-

teydessä irrotettujen näytteiden siirtämisen biopankkiin, jos eettinen toimikunta on an-

tanut asiasta myönteisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, 

Fimea tekee hakemuksesta asiasta päätöksen. Kyseinen säännös tulisi sovellettavaksi 

esimerkiksi tilanteessa, jossa vastasyntynyt menehtyy eikä näytettä ja biopankkisuostu-

musta ole vielä saatu. 

 

Elävästä ihmisestä irrotettu, talteen otettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei lää-

ketieteellisen syyn vuoksi voida käyttää aiottuun tarkoitukseen, voidaan kudoslain 19 

§:n mukaan käyttää muuhun perusteltuun lääketieteelliseen tarkoitukseen, jos tähän saa-

daan luovuttajan suostumus. Jos elin, kudos tai solut on irrotettu alaikäisestä tai vajaa-

kykyisestä, käyttöön tarvitaan laillisen edustajan suostumus. Jos elimen, kudoksen tai 

solujen irrottaminen tai talteenotto edellyttää Fimean lupaa, käyttötarkoituksen muutos 

edellyttää 1 momentissa säädetyn suostumuksen lisäksi, että toimintaan on Fimean lupa, 

taikka, jos kyseessä on lääketieteellinen tutkimus tai näytteen siirto biopankkilaissa tar-

koitettuun biopankkiin, tutkimuslaissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimikunnan 

myönteinen lausunto. Kuolleesta ihmisestä irrotettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, 

jota ei lääketieteellisen syyn takia voida käyttää siihen tarkoitukseen, johon se on irro-

tettu, saadaan käyttää lääketieteelliseen tutkimukseen ja siirtää biopankkiin, jos suunni-

tellusta käytöstä on saatu 2 momentissa tarkoitetun eettisen toimikunnan myönteinen 

lausunto tai muuhun lääketieteelliseen käyttöön lupa- ja valvontaviranomaisen luvalla. 

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Fimea 

tekee hakemuksesta asiasta päätöksen.  

 

Kudoslain 20 §:n mukaan hoidon tai taudinmäärityksen vuoksi otettuja kudosnäytteitä 

saa luovuttaa ja käyttää lääketieteelliseen tutkimukseen potilaan suostumuksella. Jos 

henkilö on alaikäinen tai vajaakykyinen, suostumus tulee saada hänen lailliselta edus-

tajaltaan. Säännös mahdollistaa hoidon tai taudinmäärityksen vuoksi otettujen kudos-

näytteiden siirron myös biopankkiin. Jos suostumusta henkilön kuoleman johdosta ei 

ole mahdollista hankkia, näytteitä voi käyttää lääketieteelliseen tutkimukseen tai siirtää 

biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin tutkimuslaissa tarkoitetun eettisen toimikun-

nan annettua asiasta myönteisen lausunnon. Jos on syytä olettaa, että henkilö eläessään 

olisi vastustanut näytteidensä tutkimuksellista käyttöä, näytettä ei saa siirtää biopank-
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kiin. Näytteiden siirtämisen ja käsittelyn edellytyksistä säädetään lisäksi biopankki-

laissa. Kudoslain 20 §:n 2 momentin mukaan hoidon, taudinmäärityksen tai kuoleman-

syyn selvittämisen vuoksi otettuja näytteitä voidaan luovuttaa ja käyttää lääketieteelli-

seen tutkimukseen, menetelmäkehitykseen, laadunhallintaan ja opetukseen sen tervey-

denhuollon toimintayksikön tai muun yksikön luvalla, jonka toimintaa varten näyte on 

otettu, jos näytteitä luovutettaessa tai käytettäessä ei käsitellä henkilötietoja. Hoidon, 

taudinmäärityksen tai kuolemansyyn selvittämisen vuoksi otettuja kudosnäytteitä ei 

kuitenkaan saa kudoslain 20 §:n 5 momentin mukaan luovuttaa tai käyttää muuhun tar-

koitukseen kuin mihin ne on otettu, jos se haittaa kudosnäytteiden alkuperäisen käyttö-

tarkoituksen toteuttamista. 

 

Edellä mainittu sääntely koskien kudoslain alaisten näytteiden siirtoa biopankkiin on 

monimutkaista. Jatkossa biopankkiin siirrettävistä näytteistä tulisi säätää selkeämmin. 

 

Kudoslain ja biopankkilain muodostamasta sääntelykokonaisuudesta on seurannut joi-

takin ongelmia, joita olisi tarkoituksenmukaista korjata biopankkilain kokonaisuudis-

tuksessa. Terveydenhuollon diagnostisia näytteitä voi biopankkilain nojalla siirtää 

strukturoidun ja valvotun biopankki-infrastruktuurin piiriin voimassa olevan biopank-

kilain 13 §:n mukaista tiedonantomenettelyä noudattaen ja ilman näytteenantajan suos-

tumusta, jos kyse on näytteistä, joita terveydenhuollon toimintayksikkö on säilyttänyt 

jo biopankkilain voimaantullessa eli 1.9.2013. Koska biopankkitoiminta käynnistyi en-

simmäisten biopankkien osalta vasta vuosien 2014-2015 aikana, on terveydenhuollon 

toimintayksiköiden arkistoihin kerääntynyt näytteitä, joita ei tehokkaasti saada biopank-

kitoiminnan piiriin, ellei niitä luovuttanut henkilö ole antanut suostumustaan niiden 

käyttöön jälkikäteen. Samanaikaisesti sekä uusien että vanhojen näytteiden käyttö tut-

kimukseen mahdollistuu kudoslain säännösten perusteella viranomaisluvalla ja ilman, 

että tutkimuksesta tiedotetaan näytteenantajille ja ilman, että näytteiden tutkimuskäyt-

töön on laissa säädettyä kontrollimahdollisuutta. Kudoslain 20 § mahdollistaa kuollei-

den henkilöiden näytteiden siirron biopankkiin eettisen toimikunnan myönteisen lau-

sunnon perusteella. Säännöksessä ei ole aikarajausta, jolloin siirto voi koskea myös 

1.9.2013 jälkeen hoidossa ja tutkimuksessa syntyneitä näytteitä. Terveydenhuollossa 

1.9.2013 jälkeen otettujen elossa olevien henkilöiden diagnostisten näytteiden osalta 

biopankkiin voidaan siirtää näytteitä vain henkilöltä saadun suostumuksen perusteella. 
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Haasteena kudoslain mukaisille siirroille on ollut se, etteivät kudoslain säännökset ole 

mahdollistaneet tietojen siirtoa yhdessä näytteiden kanssa. Myös Fimea on tulkinnut 

kudoslain säännöksiä siten, että ne eivät mahdollista tietojen siirtämistä biopankkiin. 

Biopankkitoiminnassa ei kuitenkaan voida hyödyntää anonyymejä näytteitä, vaan nii-

den mukana tulisi olla näytteenantajaa koskevia tietoja, jotta näytteitä voitaisiin käyttää 

biopankkitoiminnassa.  

2.2 Kansainväliset sopimukset 

 

Biopankkitoimintaa sääntelevä kansainvälinen normisto on kehittynyt hiljalleen viimei-

sen 20 vuoden aikana. Eettisen pohjan kliiniselle biopankkitoiminnalle tarjoaa Maail-

man Lääkäriliiton Helsingin julistus, johon on koottu lääketieteellisessä tutkimuksessa 

sovellettavat eettiset periaatteet. Julistus on annettu vuonna 1964 ja sitä on päivitetty 

säännöllisesti. Julistus ei ole oikeudellisesti sitova, mutta sillä on ollut merkittävä vai-

kutus sekä kansainvälisiin että kansallisiin lainsäädäntöihin. Julistus rakentuu ihmisen 

kunnioittamisen periaatteelle. Uuden tiedon tavoittelu ei julistuksen mukaan saa kos-

kaan olla etusijalla yksilön oikeuksiin ja etuihin nähden (julistuksen kohta 8) ja tutkija-

lääkärin on aina turvattava tutkittavan terveys, ihmisarvo, koskemattomuus, itsemää-

räämisoikeus, yksityisyys ja henkilötietojen luottamuksellisuus (kohta 9). Kansallisten 

lainsäädännöllisten vaatimusten ei pitäisi heikentää tai mitätöidä julistuksessa esitettyä 

suojaa (kohta 10). Helsingin julistuksen mukaan kaikkien haavoittuvien ryhmien ja yk-

silöiden tulee saada erityistä suojaa ja tutkimuksen tuottamasta tiedosta tulee kohtuulli-

sella todennäköisyydellä olla hyötyä ryhmälle (kohdat 19 ja 20) sekä velvoitetaan pe-

rustamaan tutkimuseettisiä komiteoita tutkimushankkeiden hyväksymiseksi ja valvo-

miseksi (kohta 23). Julistus painottaa yksityisyyden, luottamuksellisuuden ja tietoisen 

suostumuksen merkitystä (kohdat 24-32). Yksilön tietoinen suostumus on kaiken lää-

ketieteellisen tutkimuksen yleinen edellytys ja vaatimus. 

 

Yhdistyneet kansakunnat (YK) 

YK:n sopimuksista esityksen kannalta keskeisin on lapsen oikeuksista annettu yleisso-

pimus (SopS 59 ja 60/1991). Yleissopimus hyväksyttiin YK:n yleiskokouksessa 

20.11.1989 ja se tuli kansainvälisesti voimaan 2.9.1990. Sopimus on oikeudellisesti vel-

voittava ihmisoikeussopimus ja ollut Suomessa laintasoisena voimassa vuodesta 1991. 

YK:n lapsen oikeuksien komitea on määritellyt neljä sopimuskohtaa yleisperiaatteiksi, 
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jotka tulee huomioida kaikkien artiklojen tulkinnassa. Yleissopimuksen 2 artiklan mu-

kaan lasta ei saa syrjiä hänen tai hänen vanhempiensa ominaisuuksien perusteella. Ar-

tiklassa 3 todetaan lasten etujen ensisijaisuus ja artikla luo perusteen lapsen edun kaik-

kien tekijöiden arviointiin häntä koskevassa päätöksenteossa tai toimenpiteessä. Artik-

lassa 6 säädetään lapsen oikeudesta elämään, henkiinjäämiseen ja kehittymiseen. Neljäs 

yleisperiaatteeksi luettava säännös on artikla 12 lapsen näkemysten kunnioittamisesta, 

jonka mukaan lapsen mielipiteet häntä itseään koskevissa asioissa on otettava huomioon 

lapsen iän ja kehitystason mukaisesti. Artiklalla on kiinteä liityntä 3 artiklaan ja lapsen 

edun arvioimiseen. Lapsen edun mukaista on kuulla ja noudattaa hänen mielipidettään 

ja näin ollen 3 artiklaa ei voida soveltaa oikein, jos 12 artiklan vaatimukset eivät täyty. 

Lasta kuultaessa tulee ottaa hänen kehitystasonsa huomioon. Kuulemiseen liittyy olen-

naisesti myös tietojen antaminen lapselle hänen mielipiteensä tai päätöksensä muodos-

tamista varten. Keskeisiä säännöksiä ovat myös yksityisyyden suojaa koskeva 16 artikla 

ja tiedonsaantioikeutta koskeva 17 artikla. 

Euroopan neuvosto 

Keskeinen biopankkitoimintaa säätelevä kansainvälinen sopimus on vuonna 1999 voi-

maan astunut biolääketiedesopimus. Suomi ratifioi yleissopimuksen vuonna 1999 ja sen 

määräykset tulivat Suomessa sellaisinaan lakina voimaan 1.3.2010. Yleissopimus on 

ainoa biolääketieteen alalla tähän mennessä tehty oikeudellisesti sitova kansainvälinen 

asiakirja. Biolääketiedesopimus on Euroopan neuvoston yleissopimusta ihmisoikeuk-

sien ja perusvapauksien suojaamiseksi (SopS 63/1999, Euroopan ihmisoikeussopimus, 

EIS) biolääketieteen alalla täydentävä ja täsmentävä puiteyleissopimus, johon sisältyy 

varsinainen teksti yleisine periaatteineen sekä erityiskysymyksiä koskevia lisäpöytäkir-

joja. Lisäpöytäkirjat täydentävät ja täsmentävät biolääketiedesopimusta ja niitä sovelle-

taan yhdessä yleissopimuksen kanssa yhtenä oikeudellisena instrumenttina. Niillä voi 

olla ihmisoikeussopimuksen tulkintaa ohjaavaa vaikutusta, mikä ilmenee Euroopan ih-

misoikeustuomioistuimen käytännöstä, jossa on viitattu biolääketiedesopimuksen stan-

dardeihin niidenkin valtioiden osalta, jotka eivät ole ratifioineet biolääketiedesopi-

musta. Lisäpöytäkirjojen lisäksi Euroopan neuvoston ministerikomitea on kolme vuotta 

biopankkilain voimaantulon jälkeen hyväksynyt biopankkitoimintaa koskevan suosi-

tuksen ihmisperäisellä biologisella materiaalilla tehtävälle tutkimukselle (Recommen-

dation CM/Rec(2016)6 of the Committee of Ministers to member states on research on 
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biological materials of human origin) 11.3.2016. Suositus on Suomea oikeudellisesti 

sitomaton asiakirja.   

Biolääketiedesopimus 

Biolääketiedesopimuksen ja sen lisäpöytäkirjojen keskeinen soveltamisala rajautuu ter-

veydenhuollon piirissä tehtäviin terveydenhoidollisiin toimenpiteisiin ja lääketieteelli-

seen tutkimukseen. Yleissopimuksen kantavana periaatteena on, että ihmisten etujen on 

aina oltava yhteiskunnan ja tieteen etujen edellä. Tämä tarkoittaa muun muassa sitä, että 

tulkintatilanteessa yksilön etu menee yhteiskunnan ja tutkimuksen edun edelle. Yleis-

sopimus ja lisäpöytäkirjat asettavat sopimusvaltioille vähimmäisvelvoitteita, mutta val-

tiot voivat soveltaa myös laajempaa suojaa kansallisella tasolla. Suomen lainsäädäntö 

oli sopimuksen voimaantullessa pääosin sopusoinnussa sopimuksen säännösten kanssa. 

Yleissopimukseen sisältyy joitakin määräyksiä, joista Suomessa ei ole erikseen kansal-

lisesti säädetty ja jotka tulevat suoraan sovellettaviksi erillislainsäädännön puuttuessa. 

Esimerkiksi ennustavia geenitestejä saa yleissopimuksen perusteella tehdä vain tervey-

dellistä tarkoitusta tai terveyteen liittyvää tieteellistä tutkimusta varten. Sosiaali- ja ter-

veysvaliokunta totesi jo vuonna 2009 biolääketiedesopimuksen voimaansaattamista 

koskevassa lausunnossaan (StVM 25/2009 vp), että yleissopimusta täsmentävää kansal-

lista lainsäädäntöä on tarvittaessa lisättävä.  

 

Biolääketiedesopimuksen 1 artiklassa säädetään sopimuksen tarkoituksesta ja päämää-

rästä. Artiklan mukaan yleissopimuksen sopimuspuolet suojelevat kaikkien ihmisarvoa 

ja identiteettiä ja takaavat ketään syrjimättä, että jokaisen koskemattomuutta ja muita 

oikeuksia ja perusvapauksia kunnioitetaan biologian ja lääketieteen sovellusten alalla. 

Biolääketiedesopimuksen keskeiset velvoitteet koskevat terveydenhuoltopalveluiden ja 

niiden ammatillisuuden turvaamista, henkilön suostumusta lääketieteellisiin toimenpi-

teisiin, yksityiselämän suojaa ja tiedonsaantioikeutta terveyttä koskevista tiedoista, yk-

silön perimään liittyviä kysymyksiä, yksilön suojaa biolääketieteellisissä tutkimuksissa 

sekä ihmisen elinten ja kudosten irrottamista elinsiirtoa varten (HE 216/2008 vp). Yleis-

sopimuksen soveltamisala on rajattu ihmistä tutkivaan biolääketieteeseen ja kattaa 

kaikki yksilöä koskevat biolääketieteen soveltamisalat mukaan lukien sairauksien en-

naltaehkäisyn, diagnoosit, hoidon ja tutkimuksen. 
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Yleissopimuksen 5 ja 16 artiklojen mukaan terveyteen kohdistuva hoidollinen tai tutki-

muksellinen toimenpide voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkilö on antanut siihen 

suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista. 

Selitysmuistion mukaan 5 artikla vahvistaa kansainvälisesti vakiintuneen periaatteen, 

jonka mukaan ketään ei periaatteellisesti saa pakottaa terveyteen liittyvään toimenpitee-

seen ilman hänen suostumustaan. Biopankkitoimintaa koskevan Euroopan neuvoston 

suosituksen (CM/Rec(2016)6) 11 artiklan mukaan suostumusta koskeva vaatimus on 

sidottu näytteiden irrottamista koskevaan toimenpiteeseen ja koskee sillä hetkellä tie-

dossa olevaa tutkimuskäyttöä. Suosituksen mukaan biopankkisuostumus on dokumen-

toitava eli Euroopan neuvosto ei edellytä, että biopankkitoiminnassa käytetään kirjal-

lista suostumusta, vaan suostumuksen dokumentointi riittää.  

 

Sopimuksen 6 artiklan 1 kappaleen mukaan, jos henkilö ei voi antaa suostumustaan, 

toimenpide voidaan suorittaa vain, jos siitä on hänelle välitöntä hyötyä. Välittömän hyö-

dyn käsitettä ei ole määritelty artiklassa tai sen selitysmuistiossa. Korkein oikeus on 

poikien ympärileikkaamista koskevassa ratkaisussa KKO:2016:24 katsonut, että koska 

6 artikla ei rajaa välitöntä hyötyä nimenomaisesti terveydelliseen hyötyyn (toisin kuin 

artikla 17), voisi se merkitä myös muuta kuin terveydellistä hyötyä, kuten esimerkiksi 

kulttuurista tai sosiaalista hyötyä. Sopimuksen 6 artiklan 2 kappaleen mukaan, jos ala-

ikäinen ei lain mukaan voi antaa suostumustaan toimenpiteeseen, voidaan toimenpide 

suorittaa vain hänen laillisen edustajansa tai laissa määrätyn viranomaisen, henkilön tai 

muun tahon luvalla. Biolääketiedesopimuksen voimaansaattamista koskevassa hallituk-

sen esityksessä HE 216/2008 vp on katsottu yleissopimuksen 6 artiklan 2 kohdan vas-

taavan potilaslain 7 §:n määräyksiä.  

 

Biolääketiedesopimuksessa ei nimenomaisesti määrätä tietoon perustuvan suostumuk-

sen suhteesta henkilötietojen käsittelyyn. Sopimuksen tieteellistä tutkimusta koskevassa 

16 artiklassa määrätään suostumuksesta viittaussäännöksellä 5 artiklaan. Sopimuksen 5 

artiklan mukaan terveyteen kohdistuva toimenpide voidaan suorittaa vain, jos kyseinen 

henkilö on antanut suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan 

vaikuttavista seikoista. Näin ollen biolääketiedesopimuksen suostumusta koskeva teksti 

vaikuttaa koskevan fyysistä tai psyykkistä ihmiseen puuttumista, eikä sen sovelletta-

vuudesta henkilötietojen käsittelyyn voida tehdä suoraa johtopäätöstä. 
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Biolääketiedesopimuksen 10 artiklassa vahvistetaan jokaisen oikeus yksityiselämänsä 

kunnioitukseen terveyttä koskevien tietojen osalta. Artiklassa vahvistetaan sekä poti-

laan yksityisyydensuoja että hänen terveyttään koskevien tietojen tiedollinen itsemää-

räämisoikeus. Artikla pohjautuu Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8 artiklaan sekä laa-

jemmin Euroopan neuvoston henkilötietojen automaattista käsittelyä koskevaan yleis-

sopimukseen (SopS 36/1992). Jokaisella on biolääketiedesopimuksen 10 artiklan mu-

kaisesti oikeus saada tieto terveydentilastaan kerätyistä tiedoista. Jos henkilö ei kuiten-

kaan halua näitä tietoja, hänen tahtonsa asiassa tulee ottaa huomioon. Artiklassa tarkoi-

tettujen oikeuksien käyttöä voidaan poikkeustapauksessa rajoittaa lailla, jos se on poti-

laan edun mukaista. 

 

Biolääketiedesopimuksen 16 artikla edellyttää, että tutkimuksen tieteellisyys ja eetti-

syys arvioidaan riippumattomasti ja monitieteisesti. Eettisessä arvioinnissa on arvioi-

tava tutkimuksen tieteellinen merkitys. Eettisen arvioinnin on oltava monitieteinen si-

ten, että tutkimushanke voidaan arvioida sekä juridisesta, eettisestä että taloudellisesta 

näkökulmasta. Artiklan 16 mukaan tutkimukseen tarvitaan nimenomainen, yksilöity ja 

dokumentoitu suostumus, joka annetaan interventiokohtaisesti. Biolääketiedesopimuk-

sessa ei kuitenkaan nimenomaisesti määrätä tietoon perustuvan suostumuksen suhteesta 

henkilötietojen käsittelyyn, ja näin ollen biolääketiedesopimuksen suostumusta koskeva 

teksti vaikuttaisi koskevan fyysistä tai psyykkistä ihmiseen puuttumista eikä sen sovel-

lettavuudesta henkilötietojen käsittelyyn voida tehdä suoraa johtopäätöstä. Biolääketie-

desopimuksen 22 artiklan mukaan, jos toimenpiteen yhteydessä irrotetaan ihmiskehon 

osa, se voidaan ottaa talteen ja käyttää muuhun kuin irrottamisen alkuperäiseen tarkoi-

tukseen (eli toissijaiseen käyttötarkoitukseen, esim. biopankkitoimintaan), vain, jos se 

tehdään asianmukaisten tiedonanto- ja suostumusmenettelyjen mukaisesti. Säännös an-

taa joustoa riippuen uuden käyttötarkoituksen luonteesta ja olosuhteista. Yksilöity ja 

nimenomainen suostumus on lähtökohtaisesti tarpeellinen silloin, kun näytteiden uu-

dessa käyttötarkoituksessa käsitellään arkaluonteista tietoa tunnistettavissa olevista yk-

silöistä, kuten biopankkitutkimuksessa tapahtuu. Kuten ei 16 artiklan ei myöskään 22 

artiklan sovellettavuudesta henkilötietojen käsittelyyn voida tehdä johtopäätöksiä.  

 

Biolääketiedesopimuksen 17 artikla koskee sellaisten henkilöiden suojelua, jotka eivät 

voi antaa suostumustaan tutkimukseen. Artiklan mukaan, jos henkilö ei voi antaa suos-

tumustaan tutkimukseen 5 artiklassa tarkoitetulla tavalla eli vapaasta tahdostaan ja tie-
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toisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista, hänet voidaan tutkia vain, jos kaikki ar-

tiklassa luetellut edellytykset täyttyvät. Edellytyksenä on, että 16 artiklan mukaiset tut-

kittavan henkilön suojelun edellytykset täyttyvät, että tutkimuksesta voi olla tosiasial-

lista ja välitöntä hyötyä kyseisen henkilön terveydelle, tutkimusta ei pystyttäisi teke-

mään yhtä tehokkaasti sellaisilla henkilöillä, jotka voivat antaa suostumuksensa, että on 

saatu 6 artiklan mukainen yksilöity ja kirjallinen lupa sekä se, ettei kyseinen henkilö 

vastusta tutkimusta. Artiklan 2 kohdan mukaan, jos tutkimuksesta ei ole odotettavissa 

välitöntä hyötyä kyseisen henkilön terveydelle, tutkimukseen voidaan poikkeukselli-

sesti ja oikeusturvasäännöksiä noudattaen antaa lupa 1 kohdan muiden kuin välittömän 

hyödyn edellytysten täyttyessä. Lisäksi lisäedellytyksenä on, että tutkimuksen tavoit-

teena on tuottaa henkilön terveydentilasta, sairaudesta tai haitasta merkittävää tieteel-

listä lisätietoa ja siten osaltaan edistää tuloksia, joista voi olla hyötyä kyseiselle henki-

lölle tai muille saman ikäisille tai samasta sairaudesta tai haitasta kärsiville tai samassa 

terveydentilassa oleville henkilöille ja, että tutkimuksesta aiheutuvat riski ja rasitus ovat 

kyseiselle henkilölle vähäiset.  

 

Keskeisenä periaatteena sekä biolääketiedesopimuksessa että Suomen lainsäädännössä 

on, ettei toiminnassa saa tavoitella taloudellista hyötyä. Biolääketiedesopimuksen 21 

artiklan mukaan ihmisruumista ja sen osia ei saa sellaisenaan käyttää taloudellisen hyö-

dyn tavoittelemiseksi. Vastaava taloudellisen hyödyn kielto on kirjattu muun muassa 

elimiä koskevaan yleissopimuksen lisäpöytäkirjan (ETS 186) 21 artiklaan sekä Euroo-

pan unionin perusoikeuskirjan 3 artiklan 2 kohdan c –alakohtaan, viimeksi mainitussa 

tarkoittaen lääketieteen ja biologian alaa kokonaisuudessaan. Taloudellisen hyödyn 

kieltämisen tavoitteena on edistää altruistiseen luovuttamiseen perustuvaa solidaari-

suutta ja yhtenäisyyttä yhteiskunnassa. Kielto ei estä perimästä korvausta teknisistä toi-

menpiteistä, kuten näyteaineiston testaamisesta, puhdistamisesta, säilyttämisestä tai ja-

lostamisesta. 

 

Biolääketiedesopimuksessa säädetyille oikeuksille ja suojalle ei saa asettaa muita kuin 

sellaisia rajoituksia, joista on säädetty laissa ja jotka ovat välttämättömiä demokraatti-

sessa yhteiskunnassa yleisen turvallisuuden vuoksi, rikollisuuden estämiseksi, yleisen 

terveyden suojaamiseksi tai muiden henkilöiden oikeuksien ja vapauksien turvaa-

miseksi (26 artikla). Sopimuksessa kielletään nimenomaisesti rajoittamasta tiettyjä, esi-

merkiksi 16, 17 ja 20 artiklojen määräyksiä tutkimuksen kohteena olevan henkilön suo-

jelusta.  
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2.3 Euroopan unionin lainsäädäntö   

2.3.1 EU:n perusoikeuskirja 

 

Henkilötietojen suojelun kannalta EU:n perusoikeuskirja on keskeinen oikeuslähde ar-

vioitaessa biopankkitoiminnassa tapahtuvan henkilötietojen käsittelyn perusoikeuden-

mukaisuutta. Perusoikeuskirjan 7 artiklan mukaan jokaisella on oikeus siihen, että hä-

nen yksityiselämäänsä kunnioitetaan. Perusoikeuskirjan 8 artiklassa turvataan jokaiselle 

oikeus henkilötietojen suojaan. Artiklassa 13 turvataan taiteen ja tieteellisen tutkimuk-

sen vapaus. Akateemisen vapauden kunnioittaminen todetaan artiklassa nimenomai-

sesti. Perusoikeuskirjan 35 artiklassa vahvistetaan jokaiselle oikeus saada ehkäisevää 

terveydenhoitoa ja sairaanhoitoa kansallisten lainsäädäntöjen ja käytäntöjen mukaisin 

edellytyksin. Artiklan mukaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu varmistetaan 

kaikkien unionin politiikkojen ja toimintojen määrittelyssä ja toteuttamisessa. Perusoi-

keuskirjan 52 artiklassa määritellään, millä edellytyksillä perusoikeuskirjassa tunnus-

tettujen oikeuksien ja vapauksien käyttämistä voidaan rajoittaa. Sen 1 kohdan mukaan 

oikeuksia voidaan rajoittaa ainoastaan lailla, kyseisten oikeuksien ja vapauksien kes-

keistä sisältöä kunnioittaen ja suhteellisuusperiaatteen mukaisesti rajoituksia säätää ai-

noastaan, jos ne ovat välttämättömiä ja vastaavat tosiasiallisesti unionin tunnustamia 

yleisen edun mukaisia tavoitteita tai tarvetta suojella muiden henkilöiden oikeuksia ja 

vapauksia. Artiklan 52 mukaisesti täten määrittyy, millä perusteella esimerkiksi perus-

oikeuskirjan 8 artiklan mukaiseen perusoikeuteen henkilötietojen suojasta voidaan ra-

joittaa. Artikla 8 mukaan henkilötietojen käsittelyn on oltava asianmukaista, tapahdut-

tava tiettyä tarkoitusta varten, asianomaisen henkilön suostumuksella tai muun laissa 

säädetyn oikeuttava perusteen nojalla. Lisäksi jokaisella on sen mukaan oikeus tutustua 

niihin tietoihin, joita hänestä on kerätty ja saada ne oikaistuiksi. Riippumattoman viran-

omaisen tulee valvoa 8 artiklassa vahvistettujen sääntöjen noudattamista. 

2.3.2 EU:n tietosuoja-asetus 

Tietosuoja-asetus on kansallisesti suoraan sovellettava säädös, mutta se ei kaikilta osin 

harmonisoi EU:n jäsenvaltioiden henkilötietojen suojaa koskevaa lainsäädäntöä. Tieto-

suoja-asetuksen tarkoittama kansallinen liikkumavara voidaan johtaa ensisijaisesti sen 

6 artiklan 1 kohdan c ja e alakohdista, ja erityisten henkilötietoryhmien osalta kansal-

lista liikkumavaraa sisältyy 9 artiklan 2 kohdan b, g, h, i ja j alakohtiin. Asetus sisältää 
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myös artiklakohtaisia tarkennuksia kansallisesta liikkumavarasta. Kansallisessa lainsää-

dännössä on mahdollista rajoittaa asetuksessa säädettyjä oikeuksia ja velvollisuuksia 

sekä niiden soveltamisalaa siten kuin asetuksen 23 artiklassa ja 9 luvussa on säädetty.  

Tietosuojaperiaatteita sovelletaan kaikkiin tietoihin, joista voi tunnistaa luonnollisen 

henkilön. Tietosuoja-asetusta ei kuitenkaan sovelleta kuolleita henkilöitä koskeviin tie-

toihin, vaan jäsenvaltiot voivat asetuksen 27 resitaalin mukaan säätää kuolleiden henki-

löiden henkilötietojen käsittelyä koskevista säännöistä, ja näiltä osin kansallisella lain-

säätäjällä on harkintamarginaalia, mitä vasten myös biopankkinäytteiden käyttömah-

dollisuuksia voidaan arvioida. Genomitietojen osalta tulee kuitenkin muistaa, että kuol-

leiden tiedot voivat sisältää tietoja myös elossa olevista sukulaisista, mikä voi johtaa 

siihen, että tietosuojasäännökset on yhä huomioitava käsittelyn yhteydessä. 

 

Henkilötietojen käsittelyn periaatteet 

 

Tietosuoja-asetuksen 5 artiklassa säädetään henkilötietojen käsittelyä koskevista peri-

aatteista. Henkilötietoja on käsiteltävä lainmukaisesti, asianmukaisesti ja rekisteröidyn 

kannalta läpinäkyvästi. Näitä tietosuojaperiaatteita arvioitaessa huomioitavia asioita 

ovat mm. käsittelyn suunnittelu, käsittelyperusteet, rekisteröidyn informoiminen ja re-

kisteröidyn odotukset. Lisäksi henkilötiedot on kerättävä tiettyä, nimenomaista ja lail-

lista tarkoitusta varten eikä niitä saa käsitellä myöhemmin näiden tarkoitusten kanssa 

yhteen sopimattomalla tavalla. Henkilötietojen myöhempi käsittely yleisen edun mu-

kaisiin arkistointitarkoituksiin taikka tieteellisiä tai historiallisia tutkimustarkoituksia 

varten tai tilastollisiin tarkoituksiin katsotaan yhteensopivaksi alkuperäisen käyttötar-

koituksen kanssa. Tämä kuitenkin edellyttää, että kyseessä on saman rekisterinpitäjän 

toimesta tapahtuva henkilötietojen käsittely ja että samalla noudatetaan käsittelyn muita 

edellytyksiä, kuten esimerkiksi oikeudellisia ja teknisiä käsittelyä koskevia suojatoimia.  

 

Jos kyseessä on arkaluonteisten henkilötietojen käsittely, niiden käsittelyä koskevan ja 

9 artiklaan perustuvan lakisääteisen poikkeusperustan on oltava olemassa ja käsittelyn 

on tapahduttava siihen sovellettavien suojatoimien mukaisesti. Jos henkilötietojen kä-

sittely tapahtuu uuden rekisterinpitäjän toimesta, täytyy tällä olla erillinen 6 artiklan 

mukainen käsittelyperuste. Jos kansallisella lailla poiketaan käyttötarkoitussidonnai-
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suuden periaatteesta, on arvioitava, muodostaako esitettävä lainsäädäntö välttämättö-

män ja oikeasuhteisen toimenpiteen tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoi-

tettujen tavoitteiden turvaamiseksi.  

 

Periaatteiden mukaan henkilötietojen käsittelijän tulisi huolehtia tietojen laadusta, ajan-

tasaisuudesta ja päivittämisestä oma-aloitteisesti. Lisäksi rekisteröidyllä on oikeus vaa-

tia tietojen korjaamista, jos hän huomaa niissä virheitä tai puutteita. Henkilötietoja tulee 

säilyttää vain niin kauan kuin käyttötarkoituksen toteuttamista varten on tarpeen. Hen-

kilötietoja voidaan säilyttää pidempiä aikoja, jos niitä käsitellään ainoastaan esim. ylei-

sen edun mukaisia tieteellisiä tarkoituksia varten edellyttäen, että asetuksessa vaaditut 

asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet on pantu täytäntöön rekisteröidyn 

oikeuksien ja vapauksien turvaamiseksi. Henkilötietojen käsittelystä tulisi näin ollen 

kansallisesti säädettäessä määritellä, kuinka kauan henkilötietoja säilytetään, milloin ja 

miten tiedot poistetaan rekisteristä ja mitä tiedoille tapahtuu poistamisen jälkeen. Ny-

kyisessä biopankkilaissa näytteiden ja niihin liittyvien tietojen säilytystä tulee arvioida 

säännöllisesti, mutta vähintään 10 vuoden välein. Henkilötiedot tulee lisäksi suojata lu-

vattomalta ja lainvastaiselta käsittelyltä sekä vahingossa tapahtuvalta häviämiseltä, tu-

houtumiselta tai vahingoittumiselta käyttäen asianmukaisia teknisiä tai organisatorisia 

toimia.  

 

Tietosuoja-asetuksen resitaalin 50 mukaan, jos rekisteröity on antanut suostumuksensa 

tai käsittely perustuu unionin oikeuteen tai jäsenvaltion lainsäädäntöön, joka muodostaa 

demokraattisessa yhteiskunnassa välttämättömän ja oikeasuhteisen toimenpiteen, jolla 

pyritään turvaamaan erityisesti yleiseen julkiseen etuun liittyviä tärkeitä tavoitteita, re-

kisterinpitäjälle olisi sallittava henkilötietojen myöhempi käsittely riippumatta tarkoi-

tusten yhteensopivuudesta. Kaikissa tapauksissa olisi kuitenkin varmistettava, että so-

velletaan asetuksessa vahvistettuja periaatteita ja varmistettava erityisesti, että rekiste-

röidylle ilmoitetaan näistä muista tarkoituksista ja hänen oikeuksistaan, kuten oikeu-

desta vastustaa henkilötietojenkäsittelyä. Henkilötietojen käsittelyä koskevan lainsää-

dännön tulee niin tietosuoja-asetuksen resitaalin 41 mukaan olla selkeää, täsmällistä ja 

ennakoitavaa. 

 

 

 

 



   

  

 

 61  

 

 

 

Rekisteröidyn oikeudet ja niiden rajoittaminen 

 

Rekisteröidyn oikeuksista on säädetty tietosuoja-asetuksen 3 luvun 12-22 artikloissa. 

Asetuksen mukaisten oikeuksien toteuttamiseen liittyy jonkin verran kansallista liikku-

mavaraa. Henkilötietojen käsittelyn oikeudellinen peruste vaikuttaa osittain niihin oi-

keuksiin, joita rekisteröidyllä on käytettävissään. 

 

Tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaan rekisteröidyllä on oikeus vastustaa häntä kos-

kevien henkilötietojen käsittelyä. Kyseinen oikeus tulee sovellettavaksi, kun henkilötie-

toja käsitellään joko tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e tai f alakohdan nojalla. 

Artiklan 22 mukaan rekisteröidyllä on oikeus olla joutumatta sellaisen päätöksen koh-

teeksi, joka perustuu pelkästään automaattiseen käsittelyyn, kuten profilointiin, ja jolla 

on häntä koskevia oikeusvaikutuksia tai joka vaikuttaa häneen vastaavalla tavalla mer-

kittävästi. Edellä olevaa ei sovelleta esimerkiksi, jos päätös on hyväksytty rekisterinpi-

täjään sovellettavassa unionin oikeudessa tai jäsenvaltion lainsäädännössä ja lisäksi li-

säedellytykset rekisteröityjen oikeuksien ja vapauksien sekä oikeutettujen etujen suo-

jaamiseksi täyttyvät. Vaihtoehtoisesti rekisteröity voi antaa nimenomaisen suostumuk-

sensa. Päätökset eivät saa perustua geneettisiin tietoihin, paitsi jos sovelletaan 9 artiklan 

2 kohdan a tai g alakohtaa ja muut asianmukaiset toimenpiteet on toteutettu. Silloin, kun 

henkilötietoja käsitellään esimerkiksi yleisen edun perusteella, saattaa suostumus silti 

olla joissakin tilanteissa tarpeellinen, esimerkiksi, kun henkilötietoja luovutetaan rekis-

terinpitäjältä toiselle.   

 

Asetuksen 17 artiklan 1 kohdan mukaan rekisteröidyllä on oikeus saada rekisterinpitäjä 

poistamaan rekisteröityä koskevat henkilötiedot, jos jokin asetuksessa oleva peruste 

täyttyy. Yksi tällainen peruste on, että rekisteröity vastustaa käsittelyä 21 artiklan 1 koh-

dan nojalla eikä käsittelyyn ole olemassa perusteltua syytä. Artiklan 3 kohdan mukaan 

rekisteröidyn oikeus saada tietonsa poistetuksi ei kuitenkaan koske esimerkiksi tilan-

teita, joissa käsittely on tarpeen jäsenvaltion lainsäädäntöön perustuvan, käsittelyä edel-

lyttävän lakisääteisen velvoitteen noudattamiseksi tai jos käsittely tapahtuu yleistä etua 

koskevan tehtävän suorittamiseksi tai jos käsittely on tarpeen yleisen edun mukaisia 

arkistointitarkoituksia, tieteellisiä tai historiallisia tutkimustarkoituksia tai tilastollisia 

tarkoituksia varten 89 artiklan 1 kohdan mukaisesti, jos 1 kohdassa tarkoitettu oikeus 

todennäköisesti estää kyseisen käsittelyn tai vaikeuttaa sitä suuresti. Nämä rekisteröidyn 

oikeudet on tiedostettava henkilötietojen käsittelyperusteen valinnassa. 
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Valvontaviranomaisen ennakkokuuleminen  

 

Tietosuoja-asetuksen 36 artiklan 1 kohdan mukaan rekisterinpitäjän on ennen henkilö-

tietojen käsittelyä kuultava valvontaviranomaista, jos asetuksen 35 artiklassa säädetty 

tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi osoittaa, että käsittely aiheuttaisi korkean ris-

kin, jos rekisterinpitäjä ei ole toteuttanut toimenpiteitä riskin pienentämiseksi. Saman 

artiklan 5 kohdan mukaan jäsenvaltion lainsäädännössä voidaan vaatia rekisterinpitäjiä 

kuulemaan valvontaviranomaista ja saamaan siltä ennakkolupa, jos rekisterinpitäjä suo-

rittaa henkilötietojen käsittelyn yleiseen etuun liittyvän tehtävän suorittamiseksi. Kuu-

lemista edellyttävä tilanne on esimerkiksi sellainen, jossa rekisteröidyt voisivat joutua 

kärsimään huomattavista tai peruuttamattomista seurauksista, joita he eivät välttämättä 

pysty torjumaan, kuten laiton tietoihin pääsy, joka johtaisi rekisteröityjen henkeä uh-

kaavaan vaaraan, irtisanomiseen tai taloudelliseen uhkaan. Tietosuoja-asetuksen 35 ar-

tiklan 3 kohdan b alakohdassa on viitattu 9 artiklan 1 kohdassa säädettyyn. Biopankki-

toiminnassa ja terveystietojen käsittelyssä on kyse 9 artiklassa tarkoitettujen arkaluon-

teisten tietojen käsittelystä. Biopankkitoiminnassa olisi siten jatkossa tarpeellista suo-

rittaa vaikutustenarviointi jo ennen toimintansa aloittamista ja saada siitä tietosuojaval-

tuutetun lausunto. Jotta vaikutustenarviointi ja lausunto palvelisivat asianmukaisen 

biopankkitoiminnan perustamista, tulisi lausunnossa ottaa kantaa, onko suunniteltu toi-

minta tietosuoja-asetuksen kannalta hyväksyttävää. Vaikutustenarviointi tulisi tehdä 

myös nykyisten biopankkien toimesta nykyisen toiminnan asianmukaisuuden varmista-

miseksi. 

 

3  Tavoitteet  

Tutkimuksen tukeminen 

 

Biopankkilain kokonaisuudistuksen keskeisenä tavoitteena on säätää biopankkisektoria 

koskevia erityissäännöksiä EU:n tietosuoja-asetusta täydentäen ja saattaa sääntely yh-

denmukaiseksi tietosuoja-asetuksen ja muun keskeisen kansallisen lainsäädännön kuten 

toisiolain ja valmisteilla olevan genomitiedon käyttöä koskevan lainsäädännön kanssa. 

EU:n tietosuoja-asetuksen tuomien muutostarpeiden lisäksi esityksen uudesta biopank-

kilaista tavoitteet liittyvät terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian 

toimeenpanoon. Sen osatavoitteena on tehdä Suomesta genomitiedon hyödyntämisen 

edelläkävijämaa. Biopankit ovat Suomen suurimmat genomitietoa säilyttävät yksiköt. 
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Biopankkikentän kehittymistä on tarkasteltava laajemmin kansallisen innovaatio-

ekosysteemin tasolla osana terveysteknologioiden, biolääketieteellisen tutkimuksen ja 

genomitiedon hyödyntämisen kokonaisuutta. Lakiehdotuksen tavoitteena on edistää 

myös terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian (”Terveysalan kas-

vustrategia”) tavoitteita. 

 

Pääministeri Marinin hallitusohjelmassa todetaan, että säädetään biopankkilaki. Ter-

veysala on yksi maailman nopeimmin kasvavia toimialoja. Suomella on arvioitu olevan 

erinomaiset mahdollisuudet alan liiketoiminnan sekä hyvinvoinnin, terveyden ja uudis-

tuvien palveluiden kärkimaaksi. Terveysalan kasvua ja uudistumista vauhditetaan ke-

väällä 2014 julkistetulla kansallisella tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategi-

alla, jonka toimeenpanoa ohjataan kolmen ministeriön (TEM, OKM, STM) sekä rahoit-

tajien (Suomen Akatemia, Tekes) välisenä yhteistyönä. Osaamiskeskusten (genomikes-

kus, syöpäkeskus ja neurokeskus) perustaminen sekä biopankkitoiminnan yhdenmu-

kaistaminen ja kehittäminen uudistaisivat palvelujärjestelmän toimintamalleja, vahvis-

taisivat palvelujärjestelmän roolia tutkimuksessa ja lisäisivät yhteistyötä elinkeinoelä-

män kanssa. Terveysalan kasvustrategiaa on päivitetty vuosina 2016 ja 2020.  

 

Biopankkilain uudistuksessa on tärkeää vahvistaa nykyisen biopankkilain periaatteita 

tuoden ne nykypäivän ja voimassa olevan lainsäädännön tasolle. Perimään liittyvän tie-

don määrän kasvaessa ihmisperäisten näytteiden käytön sääntelyn ja valvonnan tarve 

on edelleen kasvanut. Myös uuteen lakiin ehdotettavien säännösten biopankkiaineisto-

jen säilyttämisestä Suomessa ja biopankkitoiminnan ulkomaille siirtämisen estämisestä 

tavoitteena on erittäin tärkeän kansallisen edun suojelun ohella Suomen kilpailukyvyn 

edistäminen. Biopankkilakia on tarve päivittää yhdenmukaiseksi muun tutkimuksen te-

kemistä koskevan lainsäädännön kanssa sekä biopankkilainsäädännön ohjausryhmän 

esiin nostamien muutostarpeiden ja muiden valmistelun aikana esiin nousseiden tarpei-

den vuoksi.  

 

Yksityisyydensuojan ja itsemääräämisoikeuden turvaaminen 

 

Tavoitteena on, että näytteenantajan asemaa ja yksityisyyden suojaa on edelleen vah-

vistettava entisestään. Itsemääräämisoikeuden toteutumiseksi henkilöllä tulee olla tieto 

siitä, mihin tarkoitukseen hänestä otettuja näytteitä käytetään. Jotta henkilö voisi antaa 
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tietoisen suostumuksen hänestä otettujen näytteiden käyttöön, edellyttää se riittävän tie-

don saamista paitsi näytteitä hyödyntävästä tutkimuksesta myös näytteiden tulevasta 

käytöstä ja käyttöön liittyvistä riskeistä. Vanhojen aineistojen siirtämisestä tulisi siirty-

mäajan aikana luopua, minkä jälkeen biopankkeihin olisi mahdollista kerätä näytteitä 

vain näytteenantajilta pyydettävällä suostumuksella. Näin kansalaiset olisivat tietoisia 

näytteidensä käytöstä biopankkitoimintaa varten. 

 

Biopankkitoiminnassa tapahtuvalle henkilötietojen käsittelylle tulisi asettaa yhdenmu-

kaiset säännöt. Selkeiden sääntöjen luominen edellyttäisi sitä, että kansallisessa laissa 

yksilöitäisiin tärkeä yleisen edun mukainen tehtävä, jonka hoitamiseksi henkilötietojen 

käsittely on tarpeen. 

 

Tavoitteena on myös muuttaa biopankkilain mukainen suostumusrekisteri paremmin 

rekisterin sisältöä kuvaavaksi suostumus- ja kieltorekisteriksi. Samalla säädettäisiin 

siitä, että biopankkien suostumus- ja kieltorekisterit tallennetaan kansalliseen tietokan-

taan, Kantaan. Suostumus- ja kieltorekisteri toteutettaisiin itsenäisenä osana Kelan yl-

läpitämää tietojärjestelmäpalvelua. Näytteidenantajat voisivat katsella ja hallinnoida 

suostumus- ja kieltorekisterissä olevia tietojaan asiakastietolaissa tarkoitetun kansalai-

sen käyttöliittymän välityksellä. 

 

Tavoitetilassa näytteenantajille tarjoutuisi mahdollisuus selvittää helposti, millaisia  

tahdonilmaisuja he ovat biopankeille antaneet, millaisia näytteitä heistä on niiden no-

jalla biopankkeihin tallennettu ja millaisiin tarkoituksiin niitä voidaan biopankeista luo-

vuttaa. Toiseksi he voisivat tuottaa harkitusti omat tahdonilmaisunsa suostumus- ja kiel-

torekisteriin perehdyttyään ensin rauhassa katseluyhteyden välityksellä arkistosta saa-

tavaan informaatioon.  

 

Biopankin perustamisprosessin ja biopankkien vastuunjaon uudistaminen 

 

Biopankkilain kokonaisuudistuksessa on tarkoitus uudistaa biopankkien perustamista 

koskeva menettely siten, että toiminnan eettistä ennakkoarviointia ei enää edellytettäisi, 

vaan lain asettamien kriteerien täyttymistä arvioidaan pelkästään Fimean ja Tietosuoja-



   

  

 

 65  

 

 

 

valtuutetun toimesta. Eettinen ennakkoarviointi tehtäisiin käytännön biopankkitoimin-

nassa eli se kohdistuisi suunniteltuihin näytekeräyksiin ja biopankissa säilytettävien 

näytteiden luovutuspyyntöön ja –prosessiin. 

 

Lisäksi nykyisen biopankista vastaavan henkilön tehtävät ja vastuut tulisi siirtää 

biopankkitoiminnan harjoittajalle, jolloin vastuu kohdistuu siihen, joka toimintaa har-

joittaa. 

 

Yhdenmukaisuus toisiolain kanssa luovutuspäätösten osalta 

 

Tämän esityksen tavoitteet liittyvät myös lakiin sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta 

käytöstä. Nk. toisiolain myötä on perustettu henkilötietojen käyttöä koskevia tietolupia 

myöntävä lupaviranomainen Findata ja arkaluontoisten tietojen käsittelyä varten tieto-

turvallinen käyttöympäristö. Keskitetylle lupaviranomaiselle, joka tekisi biopankkilain 

mukaiset biopankkiaineiston luovutuspäätökset, on ilmennyt tarvetta myös biopankki-

toiminnassa. Toimintamallin arvioidaan vähentävän hallinnollista taakkaa merkittävästi 

sekä lisäävän nopeutta, ennakoitavuutta, johdonmukaisuutta ja tietoturvaa myös 

biopankkiaineistoa koskevassa lupaprosessissa ja luovutettavien tietojen käsittelyssä. 

 

Päätökset biopankkiaineiston luovuttamisesta tulisivat siten osittain muuttumaan nyky-

tilanteesta. Ehdotuksella olisi merkittävä vaikutus biopankkiaineistoja käyttävien tutki-

mus- ja kehittämisorganisaatioiden toimintaan ja niiden kehitysmahdollisuuksiin, mutta 

toisaalta myös sujuvoittaisi biopankkiaineiston käyttöä koskevia luovutusprosesseja. 

Toisiolaki ja sen sisältämä toimintamalli on herättänyt sekä kotimaisten että kansainvä-

listen tutkimusorganisaatioiden ja yritysten kiinnostuksen. Toisiolaki mahdollistaa ter-

veysalan kasvustrategian toimenpiteinä käynnistyvien osaamiskeskusten (biopankit, ge-

nomikeskus, syöpäkeskus ja neurokeskus) tietoperustan paremman hyödyntämisen.  

 

Kliinisesti merkittävän tiedon antamiseksi turvallinen menettely 

 

Biopankeille tulisi säätää yhteiset toimintaohjeet siitä, mitä biopankkitutkimuksessa 

syntynyttä tietoa voitaisiin antaa näytteenantajalle, ja menettely tällaisen kliinisesti 

merkittävän tiedon antamiseksi näytteenantajalle. Tässä menettelyssä tulisi varmistaa 
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näytteenantajan tahto saada tällainen tieto sekä se, että kyseinen tieto kulkeutuu näyt-

teenantajalle asianmukaisesti terveydenhuollon kautta. Ennen kliinisesti merkittävän 

tiedon antamista näytteenantajalle tulee tiedon oikeellisuudesta varmistua. Varmistus 

tehtäisiin terveydenhuollossa, ja tiedon antamisesta tulisi terveydenhuollolle uusi teh-

tävä.  

 

4  Ehdotukset  ja  ni iden vaikutukset  

4.1 Keskeiset ehdotukset 

Yleistä  

 

Esityksessä biopankkilain kokonaisuudistukseksi ehdotetaan näytteiden ja henkilötieto-

jen käytön periaatteiden selkiyttämistä ja ajanmukaistamista.  

 

Lakiesityksessä ehdotetaan monilta osin muutoksia, jotka koskevat puhtaasti lainsää-

dännön selkiyttämistä ja käsitteiden tarkentamista. Ehdotetussa biopankkilaissa ei sää-

detä samoista asioista kuin tietosuoja-asetuksessa eikä määritellä uudestaan tietosuoja-

asetuksessa käytettyjä määritelmiä. Tietosuoja-asetuksen sääntelyn lähtökohtana on 

henkilötiedon käsite ja siihen liittyvät rekisteröityä, rekisterinpitäjää ja rekisterinpitoa 

tarkentavat säännökset. Tästä syystä ehdotetussa biopankkilaissa ei jatkossa olisi rekis-

teröidyn tai rekisterinpitäjän oikeuksia koskevia säännöksiä, koska näistä on jo sitovasti 

säännelty tietosuoja-asetuksessa. Sen sijaan mm. näytteisiin liittyvistä sekä näytteenan-

tajaa koskevista oikeuksista ja velvollisuuksista on tarpeen edelleen säätää. Biopankki-

toiminnan harjoittajan oikeus rekisterien pitämiseen seuraa suoraan rekisterinpitäjän kä-

sitteestä, mutta velvollisuudesta pitää rekistereitä ehdotetaan säädettäväksi biopankki-

laissa erikseen. Henkilötietojen käsittelyn edellytykset, kuten yleinen huolellisuusvel-

voite ja tietojen suojaaminen on katettu jo tietosuoja-asetuksella, mutta lakiin ehdote-

taan säädettäväksi näytteiden huolelliseen käsittelyyn liittyvistä edellytyksistä ja vel-

voitteista.  

 

Oikeustilan selkiyttämiseksi esityksessä ehdotetaan, että biopankkilaissa luovutaan 

näytteiden omistajaa koskevasta sääntelystä. Sen sijaan esitetään velvollisuuksien koh-

distamisesta biopankkitoiminnan harjoittajaan, joka olisi tunnistettavissa oleva oikeus-

henkilö. Esityksen mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja olisi biopankkirekisteriin 

merkitty oikeushenkilö, joka vastaisi ehdotetussa biopankkilaissa tai muussa laissa 
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biopankkitoiminnan harjoittajalle säädetyistä velvoitteista sekä näytteenluovuttajan oi-

keuksien toteutumisesta. Biopankkirekisteriin olisi mahdollista merkitä yhteisvastuulli-

sina myös useita biopankkitoiminnan harjoittajia.  

 

Ehdotetusta biopankkilaista esitetään poistettavaksi lakisääteinen vaatimus biopankista 

vastaavan henkilön nimittämiseen, sillä tosiasiallisen vastuun toiminnasta kantaa 

biopankkitoiminnan harjoittaja. Biopankkitoiminnan harjoittajalle esitetään säädettä-

väksi velvollisuus nimittää biopankista vastaavan henkilön sijasta tietosuojavastaava. 

Tietosuojavastaavan nimittäminen biopankkitoimintaa varten toimisi yhtenä tietosuoja-

asetuksen mukaisena suojatoimenpiteenä rekisteröityjen oikeuksien suojaamiseksi. 

  

Esityksessä ehdotetaan, että biopankkitoiminnan harjoittajien tulee tehdä tietosuojaa 

koskeva vaikutustenarviointi. Vaikutustenarvioinnin laatimisvelvollisuus ulottuisi 

myös nykyisiin toiminnassa oleviin biopankkeihin. Velvollisuus arvioinnin laatimiseksi 

olisi biopankkitoiminnan harjoittajalla. Velvollisuudesta säädettäisiin erikseen biopank-

kilaissa, jotta olisi selkeää, että biopankkitoiminnan harjoittajien tulisi laatia vaikutus-

tenarvio. Tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 7 kohta määrittelee vaikutustenarvioinnin vä-

himmäissisällön. 

 

Esityksessä ehdotetaan biopankkiaineiston kuvausta ja neuvontapalvelua koskevan 

sääntelyn lisäksi saatavuuspalvelua koskevaa sääntelyä. Tarkoituksena on taata saata-

vuuspalveluiden tarjoaminen tietosuoja-asetuksen mahdollistamalla tavalla. Näytteiden 

saatavuustieto on merkityksellistä tutkimussuunnitelman laatimisvaiheessa saatavilla 

olevien mahdollisten näytemäärien kartoittamista varten. Tätä varten biopankeilla tulisi 

olla mahdollisuus käsitellä toisiolain alaisia potilastietoja.  

 

Henkilötietojen käsittelyperuste ja suostumus suojatoimenpiteenä 

 

Henkilötietojen käsittelyperusteita koskevan sääntelyn osalta ehdotetaan, että henkilö-

tietojen käsittely biopankissa perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e ala-

kohdan mukaiseen yleiseen etuun ja 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan mukaiseen tärke-

ään yleiseen etuun. Säädetty biopankkitoiminta ei itsessään ole tutkimusta, vaan tuki-
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infrastruktuuri, jolloin käsittelyperusteeseen ei sovelleta tietosuoja-asetuksen tai tieto-

suojalain säännöksiä tieteellisestä tutkimuksesta. Kun biopankkiaineistoa luovutetaan 

tutkimukseen, tulee tutkimuksella olla oma henkilötietojen käsittelyperuste.  

 

Käsittelyperusteella on vaikutuksia rekisteröidyn oikeuksiin. Kun käsittely perustuu 6 

artiklan 1 kohdan e alakohtaan, rekisteröidyllä on oikeus tietosuoja-asetuksen 21 artik-

lan mukaan henkilökohtaiseen erityiseen tilanteeseensa liittyvällä perusteella vastustaa 

häntä koskevien henkilötietojen käsittelyä. Rekisterinpitäjä ei saa enää käsitellä henki-

lötietoja, paitsi jos rekisterinpitäjä voi osoittaa, että käsittelyyn on olemassa huomatta-

van tärkeä ja perusteltu syy, joka syrjäyttää rekisteröidyn edut, oikeudet ja vapaudet. 

 

Vaikka henkilötietojen käsittely ehdotetaan säädettävän jatkossa lakiin perustuvana, 

säilytettäisiin suostumusta koskeva sääntely henkilötietojen käsittelyä koskevana en-

nakkoedellytyksenä ihmisiltä näytteitä biopankkitoimintaa varten otettaessa. Henkilöi-

den itsemääräämisoikeuden kannalta suostumuksen pyytämistä varten annettavan infor-

maation merkitystä painotetaan, jotta suostumus voisi perustua tietoon. 

 

Rekisteröidyn vastustamisoikeus ja tahdonilmaisujen antaminen  

 

Koska jatkossa tietojen käsittely biopankkitoiminnassa perustuisi edellä esitetyin tavoin 

yleisen edun sekä erityisiin henkilötietoryhmiin kuuluvien tietojen osalta lisäksi tärkeä 

yleisen edun mukaisiin käsittelyperusteisiin, määräytyisi rekisteröidyn kontrollioikeus 

hänen tietojensa käsittelyyn näiden käsittelyperusteiden kautta. Tietojen käsittelyn pe-

rustuessa yleisen edun mukaiseen lakiperusteeseen, rekisteröity voisi käyttää tietosuoja-

asetuksen 21 artiklan mukaista vastustamisoikeutta. Säännöksen mukaan rekisteröidyllä 

on henkilökohtaiseen erityiseen tilanteeseensa liittyvällä perusteella, milloin tahansa oi-

keus vastustaa häntä koskevien henkilötietojen käsittelyä, joka perustuu 6 artiklan 1 

kohdan e alakohtaan. Tietosuoja-asetuksen mukaisen vastustamisoikeuden toteutumi-

nen tulisi varmistaa yhdellä kansallisella rekisterillä, johon rekisteröity voisi myös etu-

käteen vastustaa henkilötietojensa siirtoa kaikkien tai yksittäisten biopankkien osalta. 

Vastustaminen tulisi tehdä yksinkertaiseksi menettelyksi. 

 

Jotta biopankkitoiminnassa voitaisiin mahdollistaa jatkossa täysimääräisesti rekiste-

röidyn tietosuoja-asetuksen mukainen vastustamisoikeus, lakiesityksessä ehdotetaan, 



   

  

 

 69  

 

 

 

että biopankkilakiin otettaisiin erillinen säännös biopankkitoimintaa koskevasta vastus-

tusoikeuden ja muiden tahdonilmaisujen teknisestä toteuttamisesta. Säännöksen mu-

kaan biopankkitoimintaa koskevat vastustukset tulisi ilmoittaa biopankkitoiminnan har-

joittajalle asiakastietolain uudistuksessa lisättävän valtakunnallisen tahdonilmaisupal-

velun kautta. Palvelun tarkoituksena olisi tehdä vastustamisoikeuden käytöstä rekiste-

röidylle mahdollisimman helppoa ja vaivatonta. Tahdonilmaisupalvelu olisi yhteydessä 

biopankin suostumus- ja kieltorekisteriin ja sinne merkittäisiin muun ohella näytteiden 

käsittelyä koskevat vastustukset ja suostumuksen peruuttamiset. Vastustamisoikeuden 

tulisi kattaa niin terveydenhuollosta kuin tutkimustoiminnasta siirtyvät näytteet. Valta-

kunnallinen rekisteri auttaisi myös vainajan tahdon selvittämisessä sekä vanhojen tutki-

musnäytteiden siirtoa koskevan menettelyn toteutumisessa. 

 

Suostumus alaikäisiltä henkilöiltä ja henkilöiltä, joilla on alentunut itsemääräämis-

kyky  

 

Biopankkilakiin ehdotetaan nykyistä biopankkilakia tarkempaa sääntelyä suostumuk-

sen pyytämisestä alaikäisiltä henkilöiltä sekä henkilöiltä, joilla alentunut itsemäärää-

miskyky. Uudistettavissa säännöksissä näytteenantajien itsemääräämisoikeutta vahvis-

tettaisiin siten, että heidän osallistuminen päätöksentekoon on aiempaa merkittäväm-

mässä osassa. 

 

Raskaana olevat, vastasyntyneet ja sikiönäytteet  

 

Lakiesityksessä ehdotetaan biopankkilakiin lisättäväksi sikiöitä ja vastasyntyneitä kos-

kevia erityissäännöksiä ja suojatoimenpiteitä. Vastasyntyneiden näytteiden käyttöä kos-

kevan arvioinnin lähtökohtana olisi pidettävä ehdotetun biopankkilain alaikäisiä koske-

via säännöksiä, jotka ulottuvat lähtökohtaisesti myös vastasyntyneiden näytteiden ke-

räämiseen. Näin ollen vastasyntyneen puolesta suostumuksen antaisivat pääsääntöisesti 

hänen huoltajansa yhdessä. Raskaana oleva henkilö antaisi suostumuksen sikiönäytteen 

ottamisesta. 

 

Koska sikiönäytteiden ja vastasyntyneistä otettavin näytteiden kerääminen biopankkiin 

on Suomen biopankkitoiminnassa uusi asia, tulisi niitä koskien sisällyttää biopankkila-

kiin omat erityissäännökset, joissa huomioidaan mm. eettiset näkökohdat, kyseisten 
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näytteenantajien erityisen suojan tarve, tällaisen tiedon käyttöön liittyvät hyödyt ja riskit 

erityisesti tulevan oikeussubjektin ja hänen vanhempiensa näkökulmasta, näytekeräyk-

sen tarkoitus ja tarpeellisuus tieteen ja tutkimuksen näkökulmasta sekä julkisen vallan 

velvollisuus edistää väestön terveyttä. Sääntelyn tulee täyttää muun lääkintä- ja bio-

oikeudellisen lainsäädännön asettamat edellytykset tällaisten näytteiden ja tietojen kä-

sittelyyn.  

 

Terveydenhuollossa otettujen näytteiden siirto biopankkiin 

 

Terveydenhuollossa kerättävien uusien näytteiden osalta lakiehdotuksessa esitetään sel-

keyttävää säännöstä biopankkilakiin. Lakiehdotuksen mukaan terveydenhuollon pii-

rissä uuden biopankkilain voimaantulon jälkeen syntyvät diagnostiset näytteet ja tiedot 

saataisiin siirtää potilaan suostumuksella biopankkiin. Henkilötietojen käsittelyn osalta 

käsittely perustuisi yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan sekä 9 

artiklan 2 kohdan g alakohdan mukaiseen yleiseen etuun. Kyse olisi näytteistä, joita 

säilytetään lakisääteisellä perusteella sairaanhoitopiirin arkistossa ja joilla on jo nykyi-

sin, ilman biopankkilakiakin, dualistinen käyttötarkoitus potilaan hoidon ja tutkimuksen 

tarkoituksiin. Uusi säännös tarkoittaisi sitä, että tutkimuksellinen tarkoitus toteutettai-

siin paremmin biopankki-infrastruktuurin kautta sen sijaan, että rekisterinpitäjät tekisi-

vät tutkimuskohtaisia ratkaisuja. Ehdotettu säännös koskisi sairaalabiopankkeja eli sel-

laisia terveydenhuollon toimintayksiköitä, jotka harjoittavat biopankkitoimintaa. Tämä 

toisi avoimuutta ja läpinäkyvyyttä nykytilanteeseen, sillä nykytilanteessa näytteenanta-

jia ei informoida heidän näytteidensä tutkimuksellisesta käytöstä.  

 

Esityksessä ehdotetaan siirrettäväksi kudoslaista biopankkilakiin säännökset, joissa vii-

tataan biopankkitoimintaan (kuten ne, joissa säädetään ihmisestä irrotettujen elimien, 

kudoksien, solujen ja muiden näytteiden muuttuneista käyttötarkoituksista ja edellä lue-

teltujen siirtämisestä biopankkeihin). Vainajien näytteiden hyödyntäminen biopankki-

toiminnassa tapahtuisi terveydenhuollossa otettujen lääketieteellisten ruumiinavaus-

näytteiden osalta, jollei henkilö ole eläessään vastustanut näytteiden hyödyntämistä 

biopankkitoiminnassa.  

 

 

 



   

  

 

 71  

 

 

 

Vanhat tutkimusaineistot 

 

Esityksessä ehdotetaan luopumista nykyisen biopankkilain mahdollistamasta vanhojen 

aineistojen siirtomenettelystä viiden vuoden siirtymäajan jälkeen. Siirtymäajan jälkeen 

biopankkiaineistojen kartuttaminen perustuisi uusiin biopankkitoimintaa varten nimen-

omaisesti kerättyihin näytteisiin sekä potilaan hoidossa otettujen näytteiden hyödyntä-

miseen. Vanhojen aineistojen siirtämistä koskeva säännös kattaisi myös nykyisen 

biopankkilain voimaan tulon jälkeiset aineistot, jotka on kerätty ennen kuin biopankki-

toiminta on päässyt alkamaan. Nämäkin aineistot tulisi siirtää saman siirtymäajan puit-

teissa. 

 

Rekisteröidyn tarkastusoikeus ja kliinisesti merkittävät tiedot 

 

Esityksessä ehdotetaan säädettävän kliinisesti merkittävän tiedon osalta erityisestä me-

nettelystä, jonka mukaan näytteenantajalle annettaisiin kliinisesti merkittävä tieto. 

Biopankki ei antaisi itse tietoa suoraan näytteenantajalle, vaan löydös olisi ensin var-

mistettava terveydenhuollon menetelmillä. Kliinisesti merkittävä tieto voi vaatia esi-

merkiksi perinnöllisyysneuvontaa, jonka vuoksi tiedon löydöksestä antaa näytteenanta-

jalle terveydenhuollon ammattihenkilö.  

 

Biopankkiaineiston luovutusta koskevat päätökset  

 

Esityksessä ehdotetaan muutosta nykytilaan, jossa biopankit tekevät itsenäisesti päätök-

siä näytteiden luovuttamisesta biopankkitutkimukseen. Jatkossa luovutuspäätöksiä te-

kisi toisiolain mukainen Tietolupaviranomainen. Tällöin Tietolupaviranomainen luvit-

taisi sekä toisiolain alaista rekisteritietoa että biopankkilain alaisia näytteitä ja näyttei-

siin liittyviä tietoja. Tietolupaviranomainen toimisi myös näiden tietojen yhdistäjänä. 

 

Biopankkitoiminnan siirtäminen ulkomaille 

 

Lakiehdotuksessa esitetään muutosta nykyiseen sääntelyyn biopankkitoiminnan siirtä-

misestä ulkomaille. Jatkossa biopankkitoimintaa ei saisi siirtää ulkomaille. Kielto kos-

kisi sekä koko toiminnan että osittaista siirtämistä. Ulkomaille siirroksi ei katsottaisi 

näytteiden lähettämistä analysointia varten.  
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Ohjaus- ja valvontatehtävät sekä eettinen ennakkoarviointi 

 

Ehdotetussa biopankkilaissa valvovien viranomaisten tehtävät jaettaisiin tarkoituksen-

mukaisesti Fimean ja tietosuojavaltuutetun kesken. Lakiesityksessä ehdotetaan tieto-

suojavaltuutetulle entistä vahvempaa roolia biopankkitoiminnan valvonnassa. Tietosuo-

javaltuutetun tulisi arvioida julkisen tiedonantomenettelyn edellytysten täyttyminen, 

biopankkitoiminnan harjoittajien laatimat vaikutusten arvioinnit vanhojen aineistojen 

siirrosta sekä biopankkien toimintojen yhdistämisestä. Biopankkilaissa asetettaisiin tie-

tosuojavaltuutetulle myös uusia tehtäviä, jotka liittyisivät viiden vuoden siirtymäajan 

jälkeen poistuvaan vanhojen aineistojen siirtomenettelyyn koskien julkisen tiedonanto-

menettelyn edellytysten arviointiin sekä ennakkoluvan antamiseen biopankkien yhdis-

tymiselle. 

 

Lisäksi esityksessä ehdotetaan biopankkien näytteiden luovutusta koskevan päätöksen 

osalta uutta viranomaistehtävää Findatalle. Findata tekisi biopankkiaineiston luovutusta 

koskevat päätökset.  

 

Lakiesityksessä ehdotetaan, että biopankin perustamista koskeva eettinen ennakkoarvi-

ointi osana biopankin perustamista ja toiminnan aloittamista poistuisi. Sen sijaan jat-

kossa näytteiden luovutuksen yhtenä edellytyksenä olisi eettinen ennakkoarviointi ja 

eettisen toimikunnan myönteinen lausunto luovutuksesta. Eettisen ennakkoarvioinnin 

suorittaisivat tutkimuslain mukaiset alueelliset eettiset toimikunnat.  

 

Eettisen toimikunnan lausuntoa koskeva muutoksenhaku 

 

Esityksessä ehdotetaan eettisten toimikuntien lausuntoa koskevan muutoksenhakuun 

muutosta. Muutoksella yhdenmukaistettaisiin muutoksenhaku tutkimuslainsäädännön 

uudistuksessa säädettävän mukaiseksi. Alueellisen eettisen toimikunnan kielteisestä 

lausunnosta voisi täten hakea oikaisua lääketutkimuslaissa ehdotetulta Valtakunnalli-

sen lääketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan muutoksenhakujaostolta.  
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Kliinisesti merkittävän tiedon antaminen näytteenantajalle 

 

Ehdotetussa biopankkilaissa säädettäisiin erityisestä menettelystä, jonka mukaisesti 

biopankkitutkimuksesta biopankkiin palautunutta näytteenantajaa koskevaa kliinisesti 

merkittävää tietoa voitaisiin antaa näytteenantajalle. Tiedon ilmoittamiseen tulisi olla 

näytteenantajan nimenomainen suostumus. Biopankin tulisi ilmoittaa löydöksestä ter-

veydenhuoltoon, jossa löydös varmistetaan ja näytteenantaja kontaktoidaan ja tieto lo-

pulta annetaan. Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko määrittelisi ne kri-

teerit, joiden mukaan kliinisesti merkittävää tietoa arvioitaisiin ja antaisi määräyksen 

niistä löydöksistä, joista tulisi tällaisen menettelyn kautta ilmoittaa näytteenantajalle.  

 

Ehdotettu tehtävä olisi Palkolle uusi, mutta sopisi Palkolle, sillä sen päätehtävänä on 

terveydenhuoltolain (1326/2010) 78 a §:n mukaan seurata ja arvioida terveydenhuollon 

palveluvalikoimaa sekä antaa suosituksia terveyden- ja sairaanhoidon toimenpiteiden, 

tutkimusten sekä hoito- ja kuntoutusmenetelmien kuulumisesta palveluvalikoimaan tai 

rajaamisesta pois palveluvalikoimasta. Vastaavasti Palkolle on jo aiemmin annettu sä-

teilylain (859/2018) 111 §:n nojalla tehtäväksi laatia kriteerit, joita on noudatettava pää-

tettäessä oireettomaan henkilöön kohdistuvasta taudin varhaista toteamista varten tar-

vittavasta lääketieteellisestä säteilyaltistus silloin, kun tutkimus ei ole osa seulontaoh-

jelmaa. 

 

4.2 Pääasialliset vaikutukset 

4.2.1 Yritysvaikutukset 

Biopankkitoiminnan valvontaan liittyvä raportointi lisääntyy jonkin verran ja se aiheut-

taa biopankeille lisätöitä. Biopankkitoiminta vaatii sääntelyä, jotta voi kasvaa tasapai-

noisesti siten, että toiminta on avointa ja näytteenantajat voivat luottaa siihen. Sääntelyn 

tarkentuessa nykyisestä biopankkien toimintaa yhtenäistettäisiin ja sen myötä toimin-

taan syntyisi yhdenmukaisuutta. Uudella sääntelyllä pyritään tuomaan vakautta ja luot-

tamusta biopankkitoimintaan, joka on pitkällä tähtäimellä etu yritystoiminnalle.   

 

Biopankkitutkimusta palvelevaan biopankkitoimintaan ryhtyminen on toimijoille va-

paaehtoista. Kaikki Suomen yliopistolliset sairaanhoitopiirit ovat jo ryhtyneet biopank-

kitoimintaan ja aloittaneet toimintojensa yhtenäistämisen. Biopankki-infrastruktuurin 
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ylläpitäminen vaatii merkittävän alkupanoksen ja voi johtaa useamman vuoden negatii-

viseen toimintakatteeseen. Biopankkitoiminta on itse itseään suoraan tai epäsuorasti ra-

hoittava vasta varsin pitkän siirtymäajan jälkeen. Hallituksen esityksessä (86/2011 vp, 

s. 33) esitetyt luvut perustamiskuluista osoittautuivat monen biopankkitoiminnan har-

joittajan osalta liian pieniksi. Mm. laite- ja tarvikehankintojen kustannus katsottiin noin

700 000 euron suuruiseksi, biopankin ylläpitämien rekisterien suunnittelu- ja perusta-

miskuluiksi noin 200 000 euroa ja laatujärjestelmän käyttöönotosta aiheutuviksi ku-

luiksi noin 100 000 euroa.

Eettisen arvioinnin tuoma muutos vaikuttaisi biopankkitoimintaan siten, että perusta-

misvaiheesta jää pois Valtakunnallisen lääketieteellisen eettisen toimikunnan (TU-

KIJA) myönteinen lausunto. Lausunto on maksullinen ja alueellisen eettisen toimikun-

nan ja valtakunnallisen lääketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnoista pe-

rittävistä maksuista annetun sosiaali- ja terveysministeriön asetuksen (1287/2018) mu-

kaan se on 2850 euroa biopankin perustamisen osalta. Nykyisen lain mukaan myös 

biopankkitoimintaan kohdistuvista muutoksista pitää pyytää myös lausunto, joka mak-

saa asetuksen mukaan 900 euroa. Lisäksi, kun kudoslaista siirtyisi biopankkilakiin sään-

nökset näytteiden siirrosta biopankkiin, poistuisi myös siitä vaatimus eettisen toimikun-

nan myönteisestä lausunnosta. Lausuntomaksuista annetun asetuksen mukaan lausun-

tomaksu näytteiden siirrosta biopankkiin on 2850 euroa, joka siis tässä vaiheessa pois-

tuisi. Näiden sijaan laissa edellytettäisiin alueellisen eettisen toimikunnan myönteistä 

lausuntoa biopankin näytekeräyksille. Eettisen toimikunnan myönteinen lausunto tulisi 

saada uusista näytekeräyksistä, eli se ei koskisi lakiluonnoksen 16-18 §:ssä kuvattuja 

tilanteita terveydenhuollossa otettujen näytteiden siirrosta tai käyttötarkoitukseltaan 

muuttuneiden näytteiden siirtoa biopankkiin.  

Biopankeille syntyy kustannuksia myös liittymisestä Kanta-palveluihin, sillä asiakas-

tietolaissa asetetaan vaatimuksia erityisesti tietoturvallisuuteen liittyen. Asiakastietolain 

mukaan kaikkien Kanta-palveluihin liittyneiden tulee täyttää asiakastietolain 19 b §:n 

mukaisesti A-luokan vaatimukset, joka tarkoittaa tietoturvallisuuden hallintaa ja audi-

tointia. Asiakastietolaissa on asetettu edellytykset, miten vaatimustenmukaisuus osoite-

taan. Edellytyksiä ovat esimerkiksi 19 e §:n mukainen yhteistestaus ja 19 g §:n mukai-

nen käyttöönoton jälkeinen seuranta. Biopankkien tulee hakea vaadittua sertifiointia, 

joka on maksullinen. Kustannukset eivät ole kertaluonteisia, vaan tietoturvallisuutta tu-

lee arvioida säännöllisesti. Tämän lisäksi kustannuksia syntyy siitä, että biopankkien 
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tulee tehdä yhteistyötä THL:n, joka tekee määrityksiä Kantaan, sekä Kannan teknisestä 

ylläpidosta vastaavan Kelan kanssa, jotta tietojärjestelmät voidaan liittää toisiinsa. Yh-

teenliittämisestä ja määrittelyistä syntyviä kustannuksia voidaan kattaa biopankkitoi-

minnan yhtenäistämistä koskevalla valtionavustuksella. 

 

Kielto siirtää biopankkitoimintaa ulkomaille ja vaatimus säilyttää näytteitä ja niihin liit-

tyviä tietoja asettaa biopankkitoiminnalle rajoitteita. Nämä rajoitteet eivät kuitenkaan 

merkitse sitä, etteikö ulkomainen toimija voisi harjoittaa Suomessa biopankkitoimintaa. 

Edellytyksenä on, että biopankkitoiminnan harjoittajan kotipaikka on Suomessa. Tällä 

varmistetaan näytteiden pysyminen valvovan viranomaisen toimintaulottuvuuden si-

sällä ja Suomen lainsäädännön piirissä. Lakiluonnoksessa ei kuitenkaan kielletä näyt-

teiden luovuttamista ulkomaiseen tutkimuslaitokseen niiden analysointia varten. Näin 

ollen mahdollistetaan suomalaisten biopankkien ja kansainvälisten tutkimuslaitosten 

yhteistyö, ja sen myötä biopankkinäytteiden monipuolinen tutkimuskäyttö. 

4.2.2 Vaikutukset kansantalouteen ja julkiseen talouteen 

Esityksessä biopankkitoiminnan piiriin tulisi uutena viranomaisena Findata, jonka teh-

tävänä olisi toimia lupaviranomaisena biopankkiaineistojen luovutuspäätösten osalta 

silloin, kun pyynnön kohteena on yksityisen biopankin aineisto tai usean biopankin ai-

neiston. Julkisuuslain 4 §:n mukaisessa viranomaisasemassa toimiva biopankkitoimin-

nan harjoittaja voisi tehdä luovutuspäätökset itse, paitsi silloin, jos aineiston luovutus-

pyyntö koskee useaa biopankkia.  

 

Biopankkienaineistoa koskevien luovutuspäätösten tekeminen olisi Findatan nykyisiin 

tehtäviin verrattuna uusi ja se merkitsisi myös lisäresursointia. Biopankeilta kysyttiin, 

kuinka paljon usean biopankin aineistoa koskevia luovutuspäätöksiä biopankit ovat teh-

neet edellisen vuoden aikana ja kuinka paljon yksityiset biopankit ovat tehneet luovu-

tuspäätöksiä. Saatujen vastausten perusteella arvioitiin, että vuosittain Findatalle tulisi 

näitä luovutuspäätöksiä noin 100 kappaletta. Lisäksi niihin liittyen Findatalle tulisi 

myös saatavuus- ja selvityspyyntöjä noin 200 kappaletta vuosittain.  Tehtävä toisi Fin-

datalle henkilöstökuluja 8 henkilötyövuoden verran eli 800 000 euroa vuosittain. Li-

säksi ICT-kehityskulut uuden tehtävän toteuttamiseen olisivat ensimmäisenä vuotena 

227 000 euroa sisältäen neuvontapalvelun, lupakäsittelyn, aineistokäsittelyn ja käyt-

töympäristön kehittämisen ensimmäisenä vuonna ja seuraavina vuosina 36 000 euron 
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tuotanto- ja kehityskulut. Ensimmäisenä vuotena lisäresurssitarve on täten 1 027 000 

euroa ja seuraavina vuosina 836 000 euroa.  

 

Terveydenhuollon palveluvalikoiman tehtäviin ei tällä hetkellä kuulu geenilöydösten 

merkittävyyden tarkastelu esityksessä kuvatulla tavalla. Tehtävä olisi siten uusi Pal-

kolle. Ehdotetun biopankkilain tultua voimaan Palkon tulisi ensin valmistella ja hyväk-

syä sen arvioinnissa soveltamat tarkemmat periaatteet ja tietojen antamisessa noudatet-

tavat periaatteet. Lisäksi aluksi sen päätettäväksi tulisi todennäköisesti runsaasti yksit-

täisiä geenivariantteja koskevia asioita. Tämän alkuvaiheen voidaan arvioida kestävän 

kolme vuotta, minkä jälkeen työmäärä tasaantuisi. Tehtävä edellyttäisi uuden jaoston 

perustamista Palkoon, mistä aiheutuisi pysyvästi vuodessa noin 20 000 euron kustan-

nukset. Lisäksi asioiden valmistelua varten tarvittaisiin Palkon pysyvään sihteeristöön 

geenitiedon merkitykseen, etiikkaan ja terveystaloustieteeseen liittyvää osaamista. Al-

kuvaiheessa tarve olisi kaksi henkilötyövuotta ja myöhemmin yksi henkilötyövuosi. 

Yhteensä alkuvaiheessa aiheutuisi noin 200 000 euron lisämäärärahan tarve ja myöhem-

min noin 110 000 euron tarve 

 

Biopankkitoimintaan kohdistuvien tahdonilmaisujen liittäminen Kanta-palveluihin vaa-

tii Kanta-palveluiden kehittämistä ja teknisen toteuttamisen THL:n ja Kelan toimesta. 

Biopankkien tahdonilmaisujen liittäminen Kantaan kustantaisi tämän esityksen perus-

teella noin 600 000 euroa, joka kattaisi teknisen kehittämisen siten, että biopankkien 

suostumus- ja kieltorekisterit voidaan yhdistää Kantaan. Rahoitus tahdonilmaisupalve-

lun laajentamista varten olisi tarkoituksenmukaista varata Kanta-kehittämisen kokonai-

suuden yhteyteen, sillä valmisteilla olevan asiakastietolain muutoksen osalta olisi tar-

koitus myös kehittää Kanta-palveluja suuremmassa mittakaavassa.  

 

Biopankkien keskeisin taloudellinen merkitys ilmenee pitkän tähtäimen kansantalou-

dellisina hyötyinä, erityisesti uusien hoitojen sekä ennaltaehkäisevien toimenpiteiden 

kehittämisenä kansansairauksiin. Pitkän aikavälin hyötyjen toteutumisen aikajänne on 

arvioidusti noin 10-20 vuotta. Yleisesti tunnetaan, että niin uusien hoitotapojen kuin 

ennaltaehkäisytyön tulee jatkua useammankin vuoden ennen kuin niiden toteutumista 

ja toimivuutta voidaan täysipainoisesti arvioida ja tulokset näyttäytyvät tavanomaisesti 

vasta vuosien kuluttua. Yhteiskunnan tasolla biopankkitoiminnan hyödyt liittyisivät ter-

veydenhuollon tehostumiseen ja säästöihin, laadun parantumiseen sekä paremman ja 
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helpommin saatavilla olevan tiedon lisääntymiseen. Biopankkitoiminta vahvistaa ter-

veydenhuollon tietopohjaa ja yhdenmukaista informaatiota sekä edistää osaltaan tervey-

denhuollon tiedonvaihtoa ja yhteistyötä.  

 

Suomi on vuonna 2019 ottanut  eurooppalaisen biologisen ja lääketieteellisen kuvanta-

misen tutkimusinfrastruktuuri Euro-BioImaging ERICin isännöintivastuun, jonka odo-

tetaan lisäävän potentiaalia kilpaillun kansainvälisen tutkimusrahoituksen saamiseen 

Suomeen, tarjoavan liiketoimintamahdollisuuksia sekä mahdollistavan uusien avauk-

sien ja kumppanuuksien syntymisen suomalaisille teknologiayrityksille ja erityisesti 

alan laitteistojen ja ohjelmistojen valmistajille, ja lisäksi odotuksissa on, että sujuva 

pääsy muutoin suuria investointeja vaativien ja jatkuvasti kehittyvien teknologioiden 

käyttöön edesauttaa erityisesti kasvuyritysten toimintaedellytyksiä ja kilpailukykyä. 

Edellä kuvattuun perustuen voidaan tutkimusta tukevalla lainsäädännöllä ja biopankki-

aineistojen pysyttämisellä Suomessa nähdä houkuttelevan Suomeen enenevässä määrin 

myös kansainvälisiä toimijoita ja ulkomaisen tutkimuksen kasvua  

Biopankkilaissa säädettäisiin kliinisesti merkittävän tiedon antamisesta näytteenanta-

jalle siten, että tieto kulkee terveydenhuollon kautta näytteenantajalle. Biopankkitutki-

muksesta biopankkiin tulleen genomitiedon antaminen erityistä menettelyä noudattaen 

terveydenhuollon varmistettavaksi lisää osaltaan julkisen terveydenhuollon kustannuk-

sia, erityisesti näytteenantajien kotikunnalle. Kun biopankki ilmoittaa näytteenantajan 

alueella vastuussa olevalle terveydenhuollon toimintayksilölle kliinisesti merkittävästä 

tiedosta, tulee tälle tiedolle tehdä varmistus, ennen kuin se annetaan näytteenantajalle. 

Varmistuksella vahvistetaan tutkimuksessa syntynyt löydös, ja se, että löydös koskee 

varmasti näytteenantajaa eikä ole mennyt sekaisin toisen näytteen kanssa. Laboratorio-

kokeissa tilauksen tekee näytteenantajan kotikunta, jolloin kustannukset ovat kotikun-

nan vastuulla. Kliinisesti merkittävät tiedot ovat kuitenkin Palkon määrittelemiä tietoja, 

jolloin niiden merkityksellisyyttä, hoitomahdollisuutta sekä hoitokustannuksia on arvi-

oitu ennakolta kansallisella tasolla, ja valikoitujen tietojen osalta on todettu, että niistä 

olisi syytä ilmoittaa näytteenantajalle. Tällöin henkilö saadaan myös hoidon piiriin. 

Kliinisesti merkittävien tietojen antaminen kuuluisi tällä tavoin terveydenhuollon teh-

täviin Suomessa.  Genomitiedon palauttaminen terveydenhuoltoon lisää osaltaan julki-

sen terveydenhuollon kustannuksia. Biopankkiin palautuneet kliinisesti merkittävät tie-

dot tulee validoida kliinisillä välineillä löydöksen ja tulosten laadun varmistamiseksi. 

Lisäksi tällä tavoin julkiseen terveydenhuoltoon voi tulla potilaita, jotka eivät sinne 
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omatoimisesti hakeudu oireiden perusteella, vaan syynä on biopankkitutkimuksessa to-

dettu ja näytteenantajalle annettu kliinisesti merkittävä tieto. 

4.2.3 Vaikutukset viranomaisten toimintaan 

Fimealle ja tietosuojavaltuutetulle ehdotetaan esityksessä oikeutta ilmoittaa toisilleen 

biopankkitoiminnan harjoittajaa koskevasta seikasta tai päätöksestä. Tämä voi käynnis-

tää toisen viranomaisen valvontatoimenpiteet biopankkitoiminnan harjoittajaa kohtaan. 

Tietosuojavaltuutettu ja Valvira ovat jo nykyisen biopankkilain voimassaolon aikana 

antaneet yhteistä ohjausta biopankeille erityisesti henkilötietojen käsittelyn osalta. La-

kiehdotuksen mukaan henkilötietojen käsittelyä koskeva valvonta olisi jatkossa lähtö-

kohtaisesti tietosuojavaltuutetun toimivaltaa, mutta mikäli Fimea havaitsee tarkastuk-

sellaan biopankin henkilötietojen käsittelyssä epäselvyyksiä, voisi se ilmoittaa siitä tie-

tosuojavaltuutetulle, jolla on oikeus tarkastaa biopankkitoiminnan harjoittajan henkilö-

tietojen käsittely laajemmin. Oikeus ilmoittaa toiselle viranomaiselle toimisi myös toi-

sinpäin, sillä Fimean toimivallan alla on biologisen materiaalin käsittelyn valvonta. 

Kahden viranomaisen välille halutaan rakentaa tiivis yhteistyö, sillä biopankkitoimin-

nassa yhdistyvät yhtäältä biologisten näytteiden käsittely ja toisaalta näytteistä saatavan 

henkilötiedon käsittely. Yhteistyö näkyisi myös biopankkien vuosikertomuksen sisäl-

löstä ja tekemistä koskevan määräyksen laatimisessa. Fimea voisi antaa määräyksen 

tietosuojavaltuutettua kuultuaan, jolloin vuosikertomuksessa tultaisiin antamaan tietoja 

molempien viranomaisten valvonnan kannalta tärkeistä asioista.  

 

Tietosuojavaltuutetun biopankkitoiminnan valvontaa koskevat tehtävät kasvaisivat la-

kiehdotuksen myötä. Tietosuojavaltuutetulla on jo tietosuoja-asetuksen johdosta toimi-

valtuudet valvoa biopankissa tapahtuvaa henkilötietojen käsittelyä. Asetuksessa määri-

teltyjen tehtävien lisäksi biopankkitoiminnan harjoittajien tulisi hakea tietosuojavaltuu-

tetun ennakkolupaa toimintojen yhdistämiselle, toimintojen siirtämiseksi ulkomaille ja 

pyytää Tietosuojavaltuutettua arvioimaan, täyttyvätkö julkisen tiedonannon edellytyk-

set vanhoja tutkimusaineistoja siirrettäessä. Nämä tehtävät lisäävät Tietosuojavaltuute-

tun tehtävämäärää.  

 

Nykyisessä biopankkilaissa olevia TUKIJAn tehtäviä hoitaisi jatkossa ehdotuksen mu-

kaan Fimea, jonka toimivaltuuksiin biopankkitoiminnan yleiset valvontatehtävät kuu-
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luvat nykylainsäädännön perusteella muutenkin. Fimean tulisi varmistaa biopankkire-

kisteriin liittyvien vaatimusten toteutuminen. Jos rekisteriä halutaan kehittää reaaliai-

kaisesti toimivaksi, tulisi siihen varata myös rahoitusta.  

 

Biopankkilakiesityksessä ehdotetaan, että biopankkitoiminnan harjoittamisen aloitta-

mista- ja muuttamista koskevan ilmoituksen edellytyksenä olevat valtakunnallisen lää-

ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan (TUKIJAn) tehtävät poistetaan, koska ny-

kymuotoinen TUKIJA lakkaisi olemasta lääketutkimusasetuksen kansallisen täytän-

töönpanon myötä. TUKIJAn tehtävistä osan on osoitettu olevan päällekkäisiä tietosuo-

javaltuutetulle tietosuoja-asetuksen myötä asetettujen valvontatehtävien kanssa, joten 

tehtäviä siirtyy viranomaiselta toiselle. Lisäksi eettinen arviointi on lisätty biopankkien 

näytekeräysten aloittamisen edellytykseksi. Näitä eettisiä arviointeja tekisivät alueelli-

set eettiset toimikunnan sen perusteella, miltä alueelta näytteitä on pääosin tarkoitus 

kerätä. Tämä tuo alueellisille eettisille toimikunnille ainakin aluksi lausuntopyyntöjä 

meneillään olevista näytekeräyksistä, joista biopankkien tulisi siirtymäsäännöksen mu-

kaan pyytää eettisen toimikunnan lausunto. Tämän jälkeen eettisille toimikunnille tulisi 

biopankkitutkimusten määrästä riippuen yksittäisiä lausuntopyyntöjä juurikin näyteke-

räyksiin liittyen. Tilanteet kohdistuvat enemmänkin erityisiin näytekeräyksiin, joita teh-

täisiin jotain tiettyä biopankkitutkimusta varten. Ehdotetun lääketutkimuslain tultua 

voimaan lääketutkimuslain 16 §:n mukainen valtakunnallisen lääketieteellisen tutki-

museettisen toimikunnan muutoksenhakujaosto tulisi kuitenkin toimimaan eettisen toi-

mikunnan antamaa lausuntoa koskevan oikaisuvaatimuksen käsittelijänä sekä ehdote-

tussa biopankkilaissa että kudoslaissa tarkoitetuissa tilanteissa. Oikaisujen käsittely li-

säisi hieman muutoksenhakujaoston tehtäviä. 

4.2.4 Vaikutukset kansalaisten asemaan ja toimintaan yhteiskunnassa 

Biopankkilainsäädännön kokonaisuudistuksella vahvistetaan henkilöiden perusoikeuk-

sia ja erityisesti heidän oikeuttaan yksityisyyteen henkilötietoja biopankkitoiminnassa 

käsiteltäessä. Lakiuudistusta voidaan pitää toimivana, jos kansalaisten luottamus tie-

teellisen tutkimuksen etiikkaan ja halu tukea tieteellistä tutkimusta säilyy edelleen vah-

vana. Sääntelyn tavoitteena on ihmisperäisten näytteiden käyttöön liittyvien perusoi-

keuksien toteutumisen varmistaminen sekä näytteenantajien luottamuksen ylläpitämi-
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nen toiminnan avoimuudella, tiedottamisella ja viranomaisvalvonnalla. Samalla pyri-

tään rakentamaan luottamusta yhä laajempien ja monimuotoisempien tutkimusasetel-

mien hyväksymiseen genomitietoa hyödyntävässä tutkimuksessa.  

 

Keskeinen merkittävä uudistus on se, että jatkossa biopankkinäytteiden kerääminen elä-

viltä henkilöiltä tapahtuu vain henkilön suostumuksella. Suostumus on suojatoimenpide 

ja edellytys sille, että lakiin perustuva henkilötietojen käsittely voi alkaa. Nykyisessä 

laissa olevasta vanhojen näytteiden siirtomenettelystä luovuttaisiin siirtymäajan jäl-

keen. Siirtymäajan aikana tehtyjen siirtojenkin kohdalla olisi tarkoituksenmukaisinta 

informoida näytteenantajaa henkilökohtaisesti ja pyytää biopankkisuostumus. 

 

Näytteenantajien oikeuksien toteutumista vahvistaisi myös biopankkitoimintaan koh-

distuvien tahdonilmaisujen tallentaminen asiakastietolain hallituksen esityksessä ehdo-

tettuun tahdonilmaisupalveluun. Tällöin ihmisillä olisi halutessaan mahdollisuus tarkis-

taa OmaKannasta, säilytetäänkö hänestä otettuja näytteitä jossain biopankissa, ja antaa 

tai muuttaa jo annettuja tahdonilmaisuja. Henkilö voi myös antaa kiellon käyttää näyt-

teitään biopankkitoiminnassa. Ikäihmisten kannalta helppo opetella yhden palvelun 

käyttö. Omakannan käyttö on yleistä Suomessa ja esimerkiksi ikäihmisten on helpompi 

opetella yhden palvelun käyttö, joka sisältää omien terveystietojen tarkastelujen lisäksi 

tahdonilmaisut elinluovutuksesta ja hoidosta. Tahdonilmaisupalvelulla olisi liitäntä 

biopankkien suostumus- ja kieltorekistereihin, jolloin biopankeille tulisi ajantasainen 

tieto näytteenantajien tahdonilmaisuista ja mahdollisuus tehdä tarvittavia toimenpiteitä, 

kuten hävittää näyte ja poistaa näytettä koskevat tiedot näyte- ja tietorekisteristä. 

 

Henkilöillä on myös halutessaan mahdollisuus saada kliinisesti merkittävä tieto eli tieto 

alttiudesta. Tätä varten ehdotetussa laissa säädettäisiin erityisestä menettelystä, jonka 

mukaisesti biopankkiin tullut tieto löydöksestä menisi ensin terveydenhuoltoon varmis-

tettavaksi, jonka jälkeen terveydenhuollon ammattihenkilö antaa näytteenantajalle tie-

don. Menettelystä säädetään siksi, että tällöin tutkimuksessa syntynyt tieto varmistetaan 

terveydenhuollon menetelmillä tuottaen terveydenhuollon laatuvaatimusten mukaista 

tietoa, ja jotta henkilö voi tiedon saatuaan keskustella lääkärin kanssa tiedon merkityk-

sestä ja mahdollisista jatkotoimenpiteistä. Tutkimuksessa syntynyttä tietoa ei saisi antaa 

näytteenantajalle ilman varmistusta, sillä tiedolla voi olla merkittävää vaikutusta henki-

lön elämänvalintoihin. 
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Tähän mennessä biopankkisuostumuksen antaneista henkilöistä osa on antanut myös 

suostumuksen siihen, että hänelle voidaan antaa näytteestä määritettyä terveyttä koske-

vaa merkityksellistä tietoa. Näin on etenkin sairaalaan kytköksissä olevien biopankkien 

kohdalla. Tässä kohtaa tutkimus ja terveydenhuolto kohtaavat ja esille nousee keskeinen 

yksilöllistetyn lääketieteen kysymys siitä, mikä kliinisesti merkittävä tieto määritellään 

merkittäväksi. Eri tutkimusmenetelmien kehittäminen lisää henkilöstä ja hänen peri-

mästään saatavaa tietomäärää. Lakiesityksessä on merkityksellisyyttä arvioisi Tervey-

denhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko, jonka tehtävänä olisi arvioida yleisellä ta-

solla, mistä tiedosta on realistisesti ja käytettävissä olevat resurssit huomioiden hyötyä. 

Palkon toimintaa voisi tukea valmisteilla oleva Genomikeskus, joka voisi asiantuntijana 

tuottaa tietoa Palkon suosituksia varten. Tällä tavoin biopankkitutkimuksesta kulkisi 

näytteenantajalle tieto sellaisista alttiuksista, joiden seurannassa nähdään olevan mer-

kittävää hyötyä. 

 

Näytteenantajalla on tietosuoja-asetuksen 15 artiklan mukaisesti oikeus saada tietää, 

mitä tietoja hänestä on biopankissa. Tähän tiedonsaantioikeuteen kuuluu myös biopan-

kissa säilytettävä raakadata. Kliinisesti merkittävän tiedon osalta kuitenkin tieto tulisi 

antaa edellä kerrottua menettelyä noudattaen. 

 

Lakiehdotuksessa asetettaisiin myös edellytykset biopankkinäytteen ottamiselle ras-

kaana olevalta henkilöltä. Näytteenotossa ensisijaista on arvioida, millaisen riskin näyt-

teen ottaminen tuottaa. Esimerkiksi merkittävän keskenmenoriski estää biopankkinäyt-

teen ottamisen. Arvion tekee lopulta näytteen ottava lääkäri, mutta tätä riskiä tulisi ar-

vioida myös näytekeräystä koskevassa eettisessä arvioinnissa. Edellytysten tarkoituk-

sena on suojella sikiötä ja raskaana olevaa henkilöä. Biopankkitoiminnan takia ei ole 

tarkoituksenmukaista aiheuttaa merkittävää riskiä näytteenantajan terveydelle. 

 

Lakiehdotuksessa on sääntelyä koskien alaikäisten ja itsemääräämiskyvyltään alentu-

neiden henkilöiden suostumuksen antamista. Näissä säännöksissä keskeistä on kyseessä 

olevan henkilön tahdon ja mielipiteen kunnioittaminen, vaikka suostumuksen antaisi 

toinen henkilö. Lisäksi alaikäisten osalta biopankeille asetettaisiin velvoite informoida 

alaikäistä siitä, että biopankissa säilytetään hänestä otettuja näytteitä ja näytteenantajien 

oikeuksista. Tämä on merkittävää silloin, kun huoltajat ovat antaneet biopankkisuostu-

muksen alaikäisen puolesta. Lakiehdotuksen mukaan 15 vuotias voi antaa suostumuk-

sen itsenäisesti, jolloin informointi tulisi tapahtua viimeistään silloin.  
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4.2.5 Terveysvaikutukset   

Ihmisten on osoitettu tutkimuksissa olevan kiinnostuneita siitä, miten elämäntavoilla 

voidaan vaikuttaa sairauksien puhkeamiseen. Toimivan biopankkitoiminnan mahdolli-

suudet liittyvät myös kliinisesti merkittävän tiedon tuottamiseen tutkimuksen kautta ja 

hyvien menettelytapojen luomiseen sen palauttamiseksi yksilöille esimerkiksi elämän-

tapoja koskevien valintojen pohjaksi. Jotta biopankkitoiminta saadaan väestö- ja yhteis-

kuntatasolla johtamaan tavoiteltuihin tuloksiin, tulisi pyrkiä panostamaan kaikkiin osa-

alueisiin tutkimustiedon tuottamisesta interventioon asti. Kustannuksia syntyy alussa 

esimerkiksi tutkimustiedon tuottamisesta, kuratoimisesta ja jatkojalostamisesta, mutta 

kaikki panostukset olisi kuitenkin mahdollista saada takaisin väestön terveyden- ja hy-

vinvoinnin edistymisenä. 

 

Osana biopankkien toimintojen yhtenäistämistä Suomen Biopankkiosuuskunta 

(FINBB) suoritti biopankkien näytekeräyskampanjahankkeen, joka osaltaan edistää po-

tilaiden yhdenvertaisuuden toteuttamista syöpätutkimuksessa. Suomessa syöpätutkimus 

on jäämässä kansainvälisesti jälkeen, koska osana potilaiden hoitoprosessia ei ole val-

takunnallisesti saatu aikaiseksi tehokasta tuorenäyte- ja nestebiopsiakeräystä. Tois-

taiseksi ainoastaan hematologista syöpää sairastavilta potilailta kerätään laadukkaat 

biopankkinäytteet (FHRB Biopankki). Muiden syöpien osalta tutkimus kulkee merkit-

tävästi jäljessä eikä syöpäpotilaiden tasa-arvo toteudu myöskään syöpätyyppien suh-

teen. Biopankkien toimintojen yhtenäistäminen yhteisen näytekeräyskampanjan myötä 

harmonisoi näytekeräykset Suomen biopankeissa ja vauhdittaa biopankkitoiminnan in-

tegroimista osaksi potilaan hoitoa.  

 

Lakiehdotuksessa esitetty mahdollisuus terveydenhuollon palvelunantajille siirtää suos-

tumuksen perusteella potilaan hoidossa ja tutkimuksessa syntyneitä näytteitä biopank-

kitoiminnan piiriin antaisi tukea pitkällä aikavälillä potilaiden yhdenvertaisen hoidon 

toteuttamiselle. Kohdistetun näytekeräyksen perusteella mahdollistettaisiin biopankki-

tutkimuksia, joissa voidaan tehdä yhteistyötä muiden osaamiskeskittymien, kuten esi-

merkiksi alueellisten syöpäkeskusten kanssa. Biopankkitutkimusten tulosten perusteella 

uusia hoitomenetelmiä voisi siirtyä Palkon suositusten perusteella käytännön hoitoon.  

 

Biopankkinäyte voi mahdollisesti hyödyntää näytteenantajaa, mikäli biopankkitutki-

muksessa ilmenee löydös, joka olisi kliinisesti merkittävä tieto, joka Palkon suosituksen 
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perusteella olisi hyödyllistä antaa näytteenantajalle. Kliinisesti merkittävien tietojen pa-

lauttaminen ei siten olisi säännöllistä, vaan se perustuisi tutkimuksessa ilmenneisiin löy-

döksiin. Lisäksi löydösten antamista näytteenantajalle rajoittaa Palkon suositukset, jol-

loin ei-merkittäväksi katsottavia löydöksiä ei annettaisi näytteenantajalle. Niissä tilan-

teissa, kun biopankkiin palautuu sellainen löydös, joka katsotaan Palkon suosituksen 

mukaiseksi kliinisesti merkittäväksi tiedoksi, siirtyy tieto löydöksestä terveydenhuol-

toon. Tieto menisi joko näytteenantajan haluamalle terveydenhuollon toimintayksikölle 

tai henkilön terveydenhuollosta alueellisesti terveydenhuoltolain nojalla vastuussa ole-

valle toimintayksikölle. Terveydenhuollon toimintayksikön velvollisuutena on varmis-

taa, että löydös on oikea ja koskee oikeaa henkilöä. Tällöin on syytä ottaa vertailunäyte 

tai hyödyntää mahdollisesti toimintayksikössä säilytyksessä olevaa taudinmäärityksen 

ja hoidon vuoksi aiemmin otettua näytettä. Se, mihin löydös viittaa, määrittää jatkotoi-

menpiteitä. Näytteenantajasta tulee näissä tilanteissa potilas, joka mahdollisesti tulee 

lähettää erikoissairaanhoidon piiriin tai potilas voidaan ottaa seurantaan. Tutkimuksessa 

tuotetulla tiedolla voidaan näin saada oireettomia henkilöitä hoidon tai seurannan piiriin 

ajoissa. Lisäksi tämä mahdollisuus voi mahdollisesti vähentää tilanteita, joissa henkilön 

oikeaa diagnoosia etsitään pitkään. 

4.2.6 Vaikutukset lapsiin  

Lakiesityksen yhtenä tarkoituksena on kerätä ja tallettaa lasten näytteitä ja tietoja 

biopankkitoimintaa varten. Esimerkiksi kliinisessä hoitoympäristössä alaikäisen, vasta-

syntyneen ja syntymättömän sikiön näytteitä olisi mahdollista tallettaa biopankkiin ja 

hyödyntää niitä tutkimuksessa. 

 

Alaikäisten itsemääräämisoikeus vahvistuisi esityksen myötä. Esityksen mukaan ala-

ikäisen puolesta suostumuksen antavat hänen molemmat huoltajansa, mutta lapsen mie-

lipide ja etu tulee huomioida suostumusta annettaessa. Oletettu tahto poistuisi säänte-

lystä ja sen korvaisi mielipiteen kysyminen ja lapsen edun tapauskohtainen harkinta. 

Lapsen mielipiteen selvittäminen tarkoittaa sitä, että suostumusta pyydettäessä tulee an-

taa lapselle hänen ymmärrystä vastaavaa tietoa näytteenottamisesta ja biopankkitoimin-

nasta. Tämä tarkoittaa, että lapselle ei voi antaa samanlaista tiedotetta kuin aikuiselle. 

Informoinnissa voisi käyttää erilaisia tiedonantamistapoja, joiden avulla lapselle voitai-

siin selkeästi kertoa, mitä biopankkitoiminta on.  
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Biopankkitoiminnan harjoittajien informointivelvollisuus ei esityksen mukaan päättyisi 

näytteenottotilanteeseen. Esityksessä toimijoille asetettaisiin velvollisuus informoida 

lasta hänen kasvaessaan siitä, että biopankissa käsitellään häntä koskevaa näytettä ja 

siihen liittyviä tietoja. Lisäksi informoinnin yhteydessä tulisi antaa tiedot rekisteröidyn 

oikeuksista. Näin lapsen itsemääräämisoikeus vahvistuisi ja hän voisi itsenäisesti vas-

tustaa tietojensa käsittelyä.  

4.2.7 Vaikutukset tutkimustoimintaan 

Esitys muuttaisi biopankkitutkimuksen tekijöiden velvoitteita vähäisessä määrin. Kes-

keiset muutokset kohdistuvat luovutuspäätösten hakemiseen ja näytteiden ja tietojen kä-

sittelyyn. Esitetty muutos biopankkiaineiston luovutuspäätösten osalta yksinkertaistaisi 

lupaprosesseja tutkijan näkökulmasta. Kun jatkossa Tietolupaviranomaiselta haettaisiin 

tietoluvan ohella myös biopankkiaineistoja, tulisi hakemukset tehdä vain yhdelle viran-

omaiselle, joka myös yhdistäisi biopankkitutkimuksessa käytettävät tiedot toisiolain 

alaisiin tietoihin. 

 

Näytteiden käsittelyä koskeva muutos on, että biopankkinäytteitä voidaan käsitellä jat-

kossa ainoastaan tietoturvallisessa käyttöympäristössä. Velvoite on yhdenmukainen 

toisiolain alaisen rekisteritiedon käsittelyn kanssa, jolloin molemman lain alaisia näyt-

teitä ja siihen liittyviä tietoja tultaisiin jatkossa käsittelemään saman tasoiset tietoturva-

vaatimukset omaavissa käyttöympäristöissä. 

 

Lakiehdotuksessa poistettaisiin biopankkien velvoite tehdä luovutuspäätöksen lisäksi 

sopimus näytteiden luovuttamisesta. Jatkossa viranomaisen tekemään näytteiden luovu-

tuspäätökseen asetettaisiin ehdot, jolloin näytteiden luovutukseen liittyvä lupamenettely 

ja päätös olisi yhdenmukainen. Sopimuksesta luopuminen selkeyttäisi velvoitteiden 

seurannan osalta sitä, ettei jatkossa tarvitse arvioida, mistä on sovittu sopimuksessa ja 

mikä perustuu päätökseen.  
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5  Muut toteuttamisvaihtoehdot  

5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset 

Näytteiden käsittelyperuste 

Henkilötietojen käsittelyperusteen valintaan on useampi vaihtoehto. Ensinnäkin käsit-

tely voisi nykyisen lain kaltaisesti perustua rekisteröidyn suostumukseen. Suostu-

musedellytys koskisi tällöin siis näytteen ottamista sekä tallettamista biopankkiin. Kyse 

on niin sanotusta ”laajasta suostumuksesta” (broad consent), jolla henkilö antaa luvan 

näytteensä ja tietojensa käyttöön tulevaisuudessa tehtävissä suostumuksenantohetkellä 

mitä todennäköisimmin vielä määrittelemättömissä tutkimuksissa. Käsittelyperusteena 

suostumuksella tarkoitetaan sitä, että jokaiselta näytteenantajalta tiedustellaan erikseen 

nimenomainen suostumus etukäteen ennen näytteen ja tietojen keräämistä ja tulevaa 

käyttöä. Laajan suostumuksen ongelmana on sen avoimuus. Suostumus voi olla tieto-

suoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti. Etenkin arkaluontoisten 

henkilötietojen käsittelyn osalta näytteenantajan suostumus tulisi olla tietosuoja-asetuk-

sen 9 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaan nimenomainen ja tiettyä tarkoitusta varten. 

Suostumus siihen, että näytteitä käsitellään biopankissa, voi itsessään olla nimenomai-

nen, mutta suostumusta pyydettäessä ei pystytä yksilöimään, mihin biopankkitutkimuk-

siin näytettä oltaisiin käsittelemässä. Näin ollen suostumus on liian laaja, eikä siten pä-

tevä henkilötietojen käsittelyperuste. Tietosuoja-asetuksen 7 artiklan mukaisesti suos-

tumuksen luonteesta seuraa myös se, että suostumuksen peruuttamisen jälkeen henkilö-

tietojen käsittelykielto on ehdoton, eikä siitä voi poiketa. Jotta turvattaisiin jo meneil-

lään olevat tutkimukset ja se, että biopankissa säilytettäviin näytteitä voidaan luovuttaa 

biopankkitutkimuksiin, tulisi käsittelyperusteen olla jokin muu kuin suostumus. Tämä 

ei kuitenkaan muuta nykyisen lain aikana kerättyjen näytteiden oikeudellista asemaa, 

sillä niiden käsittelystä on säädetty ennen tietosuoja-asetuksen voimaantuloa.  

 

Toinen mahdollisuus olisi, että yksityisiin biopankkeihin sovellettaisiin tietosuoja-ase-

tuksen 6 artiklan 1 kohdan f alakohdan käsittelyperustetta (”käsittely on tarpeen rekis-

terinpitäjän tai kolmannen osapuolen oikeutettujen etujen toteuttamiseksi, paitsi milloin 

henkilötietojen suojaa edellyttävät rekisteröidyn edut tai perusoikeudet ja -vapaudet syr-

jäyttävät tällaiset edut, erityisesti jos rekisteröity on lapsi”) ja julkisiin biopankkeihin 6 

artiklan 1 kohdan e alakohdan käsittelyperustetta. Tutkimusta tuetaan myös biopank-

kien yhteistyössä siten, että samassa biopankkihankkeessa voi olla mukana esimerkiksi 
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julkinen yliopisto ja yksityisoikeudellinen yritys. Useimmissa maissa biopankkitoimin-

taa ei ole Suomen tavoin säänneltyä, jolloin henkilötietojen käsittely ei kyseisissä 

maissa voi perustua lakiin, vaan johonkin muuhun perusteeseen, joka parhaiten vastaa 

sitä toimintaa, jossa henkilötietoja käsitellään. Muun muassa Iso-Britannian UK Bio-

bank on valinnut henkilötietojen käsittelyperusteeksi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 

kohdan f alakohdassa tarkoitetun ”oikeutetun edun”. Näin ollen olisi odotettavissa tul-

kinnallisia hankaluuksia, jos erilaisten biopankkitoimijoiden osalta sovellettaisiin eri 

käsittelyperusteita. Edellä kuvatuista syistä uuteen biopankkilakiin ehdotetaan säädet-

täväksi, että henkilötietojen käsittely biopankkitoiminnassa perustuisi 6 artiklan 1 koh-

dan e alakohtaan eli yleiseen etuun huolimatta siitä, olisiko biopankkitoiminnan harjoit-

taja yksityinen vai julkinen toimija. Yleinen etu tällöin olisi edellä todetun mukaisesti 

se, että biopankkitutkimus, mukaan lukien lääkkeiden ja laitteiden kehittäminen, palve-

lee potilaita ja kansanterveyttä. Suostumus säilyisi näytteenantajien itsemääräämisoi-

keutta vahvistavana ennakkoedellytyksenä ja suojatoimenpiteenä henkilötietojen käsit-

telylle. 

 

Opt out –menettely terveydenhuollossa syntyvien näytteiden siirtämiseksi terveyden-

huoltoon 

Opt out- menettelyssä yksilöiden aktiivinen toimi on omien näytteiden ja tietojen käytön 

kieltäminen. Toisin sanoen tässä vaihtoehdossa näytteitä ja tietoja voitaisiin siirtää 

biopankkeihin pelkän näytteenantaneiden tiedottamisen nojalla (lisäksi tarvitaan eetti-

sen toimikunnan puolto) ja mikäli he eivät tiedon saatuaan reagoisi siihen ilmoittamalla 

kieltämistään.  

 

Edellä esitettyä opt out-menettelyä voitaisiin soveltaa näytteiden keräämiseen biopank-

kiin terveydenhuollossa syntyvien näytteiden kohdalla. Tällöin näytteenantajan näyte 

on otettu terveydenhuollossa diagnostiikkaa varten, ja näyte tulisi myös biopankkitoi-

minnan piiriin ilman suostumuksen pyytämistä. Opt out –menettelyyn siirtymistä voi-

daan perustella esimerkiksi sillä, että se nopeuttaisi ja helpottaisi näytekeräyksiä ja sääs-

täisi myös terveydenhuollon rajallisia varoja. Nykyistä opt in –menettelyä on pidetty 

hitaana ja lisäksi vanhojen näytteiden siirtämisilmoitusten on todettu tavoittaneen koh-

dehenkilöitä huonosti. Tällaista menettelytapaa soveltavien vanhojen aineistojen siirtoja 
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ei ole juurikaan vastustettu, minkä on arvioitu voivan kertoa osaltaan ihmisten tutki-

musmyönteisyydestä ja osaltaan siitä, etteivät ilmoitukset kiinnitä huomiota tai saa ih-

misiä perehtymään niihin ja siten selvittämään, onko itse kohderyhmää ja sen myötä 

halutessaan reagoimaankaan. Toisaalta myöskään esimerkiksi poliklinikkakutsujen yh-

teydessä lähetettyihin suostumuspyyntöihin ei valtaosaan ole saatu vastausta siitäkään 

huolimatta, että suuren osan potilaista on todettu suhtautuneen myönteisesti tutkimus- 

ja biopankkitoimintaan. Edellisten lisäksi nykyisen opt in –suostumusprosessin on ar-

vioitu luovan riskin biopankkiaineistojen jakauman vääristymisestä, sillä suostumuksia 

ja siten aineistoa ei kerry tasaisesti eri aloilta ja erityyppisiltä potilailta ja ihmisryhmiltä.  

 

Biopankkilain kokonaisuudistuksessa on päädytty opt in –menettelyyn näytteenantajien 

vahvan itsemääräämisoikeuden takaamiseksi. Loppujen lopuksi menettelyt ovat proses-

seina lähellä toisiaan painotuksen kallistuessa joko biopankkien tai näytteenantajien 

puoleen tiedottamisvaiheen jälkeen. Myös opt out –menettely edellyttäisi perusteellista 

tiedottamista ja näytteenantajien informointia. Mikäli tiedotukseen ei lainkaan vastata, 

kertyy näyte biopankkiin ja ns. sen eduksi. Mikäli taas edellytetään saatava tiedonan-

toon aktiivinen suostumusvastaus, voidaan ns. edun katsoa olevan näytteenantajien puo-

lella, heidän itsemääräämisoikeuttaan suojaamassa. Suostumuksen pyytäminen voidaan 

lisäksi katsoa olevan olennainen myös biopankkitoiminnan luottamuksen ja avoimuu-

den kannalta. 

 

Viranomaisten välinen yhteistyö 

Lainvalmistelun yhteydessä on ehdotettu, että Fimean viranomaistoiminnan tueksi pe-

rustettaisiin asiantuntijaryhmä, jossa olisivat edustettuina Fimea, tietosuojavaltuutettu, 

THL ja eettiset toimikunnat. Lakiin ehdotettiin säädettäväksi mainittujen tahojen yh-

teistyövelvoite ja ryhmän tehtävät määriteltävän selvästi ja tarkkarajaisesti. Ehdotus ei 

kuitenkaan saanut kannatusta lakiluonnoksen ensimmäisellä lausuntokierroksella. Li-

säksi lainvalmistelun yhteydessä on todettu, että viranomaiset voivat tehdä yhteistyötä 

hallintolain 10 §:n perusteella eikä tällaista asiantuntijaryhmää ole tarkoituksenmu-

kaista perustaa. Mahdollisuus hyödyntää viranomaiskokoonpanon asiantuntemusta olisi 

tukenut Fimean ennakkovalvonnan tarkoituksia ja mahdollisesti estänyt moninkertaisen 

käsittelyn useassa eri viranomaisessa. Lisäksi, kun TUKIJAn tehtävät poistuvat, olisi 
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Fimean päätöksentekoa voitu vahvistaa ehdotetun asiantuntijaryhmän lausunnolla. Asi-

antuntijaryhmän sijaan valvoville viranomaisille Tietosuojavaltuutetulle ja Fimealle eh-

dotetaan tiedonanto-oikeutta sellaisissa tilanteissa, joissa mahdollisesti toinen viran-

omaisista käynnistäisi valvontatoimenpiteet. Tarkoituksena olisi mahdollistaa jatkuva 

yhteistyö viranomaisten välillä. 

 

5.2 Ulkomaiden lainsäädäntö ja muut Pohjoismaat 

Seuraavassa on tarkasteltu ulkomaisia lainsäädännön muutoksia siltä osin kuin niitä on 

tapahtunut voimassa olevaa biopankkilakia koskevan hallituksen esityksen antamisen 

jälkeen. Tarkastelun kohteina ovat olleet Ruotsi, Norja, Tanska, Islanti ja Iso-Britannia. 

Selvityksissä on keskitytty yleisesti säädöskehikoissa tapahtuneisiin muutoksiin ja eri-

tyisesti maissa vallitseviin suostumusta koskeviin käytäntöihin. Viime vuosina EU:ssa 

on ollut ajankohtaisena tietosuoja-asetuksen toimeenpano ja sen soveltamisen alkami-

nen. Asetuksen tavoitteena on ollut yhtenäistää jäsenvaltioiden henkilötietojen suojaa 

koskevaa lainsäädäntöä EU:n alueella, mutta kuten jo edellä on tullut ilmi, voidaan 

biopankkitoiminta rakentaa hyvin vaihtelevien oikeusperusteiden varaan.  

 

Ruotsi  

Ruotsissa on noin 450 biopankkia. Biopankkeja ovat perustaneet maakäräjät, yliopistot, 

yksityiset terveydenhuollon toimijat, laboratoriot ja lääketieteelliset yritykset. Biopank-

keihin on tallennettu noin 150 miljoonaa näytettä ja näytteiden määrä lisääntyy vuosit-

tain noin 3-4 miljoonalla uudella. Valtaosa (noin 90 %) näytteistä kerätään terveyden-

huollossa. Lisäksi Ruotsissa on e-biopankkeja, joissa ei säilytetä näytteitä, vaan ainoas-

taan tietoa näytteistä. Toimintaa valvoo hoitoa ja hoivaa valvova viranomainen Inspek-

tionen för Vård och Omsorg (IVO) ja henkilötietojen käsittelyä tietosuoja-asetuksen 

mukainen valvontaviranomainen. Samoin kuin Suomessa biopankkeja valvova ja oh-

jaava Fimea, on IVO Ruotsissa taho, jolle biopankin rekisteröimishakemukset toimite-

taan. Palvelunantajilla on velvollisuus ilmoittaa tietonsa rekisteriin. Ilmoituksessa on 

kerrottava biopankin tarkoitus, missä biopankki sijaitsee, kuka on vastuussa biopankista 

ja kuinka laajaa toiminnan on tarkoitus olla. Rekisteröimisen jälkeen kullekin biopan-

kille annetaan uniikki tunnistenumero. 

Ruotsissa on nimenomainen vuonna 2002 säädetty biopankkilaki lag (2002:297) om 

biobanker i hälsö- och sjukvården). Ruotsin hallitus käynnisti lain muutosta koskevan 
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selvityksen vuonna 2016. Selvityksen johdosta laadittiin hallituksen esitys (SOU 

2018:4) ja vuosina 2018-2019 onkin annettu useita muutoslakeja, kuten lag (2019:340) 

om ändring i lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m., lag 

(2018:1273) om ändring i lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården m.m., 

Lag (2018:441) om ändring i lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården 

m.m. ja Lag (2018:148) om ändring i lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sju-

kvården m.m. Tietosuoja-asetuksen tuomia muutoksia ovat mm. maininta, että biopank-

kilaki täydentää tietosuoja-asetusta sekä viittaus tietosuoja-asetusta täydentävään lakiin 

(Lag (2018:218) med kompletterande bestämmelser till EU:s dataskyddsförordning). 

Myös kokonaan uuden biopankkilain säätämistä on Ruotsissa ehdotettu. Lisäksi Ruot-

sissa on esitetty uuden tutkimustietolain (Forskningsdatalagen) säätämistä (SOU 

2017:50, prop 2017/18:298). Lain tarkoituksena olisi mahdollistaa henkilötietojen kä-

sittely tutkimustarkoituksessa ja turvata yhtäältä yksilöiden oikeudet ja vapaudet. Tut-

kimustarkoituksessa suoritettavan käsittelyn laillisen perusteen katsotaan Ruotsissa liit-

tyvän vaihdellen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a, e tai f alakohtaan. Myös 

yksityisten toimijoiden suorittama käsittely voisi täyttää yleisen edun mukaisen tehtä-

vän edellytykset, mutta kansallisessa laissa tulisi tällöin asettaa lisäedellytyksiä, jotka 

voidaan johtaa tietosuoja-asetuksen resitaalista 45.  

 

Tutkimuksen tekemisen mahdollisuus halutaan Ruotsissa taata kaikille yhdenvertaisesti 

organisaatiomuodosta riippumatta. Siten tutkimustietolakiin on esitetty lisättäväksi 

säännös, jonka mukaan sekä julkisen että yksityisen toimijan suorittama käsittely voi-

daan perustaa 6 artiklan 1 kohdan e alakohtaan ja yleisen edun mukaiseen tehtävään. 

Jotta erityisten henkilötietoryhmien käsittely olisi laillista, tulisi käsittelyä tukea ylimää-

räisin lakisääteisin suojatoimenpitein. Ruotsissa on esitetty, että tutkimustietolaissa sal-

litaan käsittely silloin, kun se on välttämätöntä tutkimukseen liittyvän tavoitteen saavut-

tamiseksi. Suojatoimenpiteeksi esitetään tutkimuksen eettistä ennakkoarviointia. 

 

Ruotsin biopankkilakia sovelletaan Ruotsissa perustettuihin biopankkeihin riippumatta 

siitä, missä aineistoja säilytetään, edellä tarkoitettujen biopankkien kudosnäytteisiin, 

jotka on luovutettu toisen terveydenhuollon tarjoajan, tutkimus- tai diagnostiikkayksi-

kön, julkisen tutkimuslaitoksen, lääkeyhtiön tai muun oikeushenkilön säilytettäviksi ja 

käytettäviksi ja jotka ovat luovutuksen jälkeenkin yhdistettävissä henkilöön tai henki-

löihin, josta ne ovat peräisin. Lisäksi lakia sovelletaan soveltuvin osin myös kudosnäyt-

teisiin, jotka otetaan ja joita säilytetään lain elinsiirroista ja vastaavasta (Lag 1995:831 
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om transplantation m.m.) nojalla. Ruotsin biopankkilakia ei sovelleta näytteisiin, jotka 

on kerätty rutiininomaisesti analysoitavaksi ja tarkoitettu yksinomaan näytteen antajan 

diagnoosin tai hoidon perustaksi, ja joita ei säilytetä sen pitempään. Lakia ei sovelleta 

myöskään tutkimukseen tarkoitettuihin näytteisiin, jotka analysoidaan kuuden kuukau-

den kuluessa näytteenotosta ja hävitetään välittömästi analyysin jälkeen (muutos tullut 

voimana lailla Lag om ändring i lagen (2002:297) om biobanker i hälso- och sjukvården 

m.m., SFS 2018:1273, 3 §).   

 

Biopankkia perustettaessa Ruotsissa ei tehdä perustamisen edellytyksiä koskevaa eet-

tistä ennakkoarviointia, vaan biopankin perustamisesta tulee tehdä ilmoitus sosiaali- ja 

terveysviranomaiselle kuukauden sisällä perustamispäätöksen tekemisestä. Samanta-

paista menettelyä eli eettisestä ennakkoarvioinnista luopumista ja pelkkään ilmoitusme-

nettelyyn siirtymistä ollaan ehdottamassa uuden biopankkilain myötä myös Suomeen. 

Biopankista vastaava henkilö vastaa kaikista sosiaali- ja terveysviranomaiselle tehtä-

vistä ilmoituksista, lain säännösten noudattamisesta sekä näytteiden tuhoamisesta tai 

tunnisteettomaksi tekemisestä. Päätös hyödyntää biopankkia tutkimustarkoituksiin tai 

kliinisiin tarkoituksiin on eettisen arvioinnin alainen ja niihin tulee saada tutkimuseetti-

sen komitean hyväksyntä. Eettinen arviointi vaaditaan myös ennen näytteiden ja tietojen 

luovuttamista ja siirtämistä ulkomaille. 

 

Ruotsissa on laissa säädetty tietoisen biopankkisuostumuksen edellytyksestä. Ennen 

näytteiden keräämistä ja säilyttämistä tulee näytteenantajaa informoida näytteiden ke-

räämisen ja säilyttämisen tarkoituksesta, mahdollistamista käyttötarkoituksista sekä oi-

keudesta peruuttaa tai rajoittaa näytteen keräämistä, säilytystä ja käyttöä koskeva suos-

tumus. Näytteitä, jotka on kerätty biopankkiin, ei tulisi käyttää muuhun tarkoitukseen 

kuin siihen tarkoitukseen, johon rekisteröity on antanut tietoon perustuvan suostumuk-

sensa. Jos uusi käyttötarkoitus on tutkimus, sovelletaan eettisestä ennakkoarvioinnista 

annettua lakia. Pääsääntöisesti näytteiden jatkokäyttöä varten tarvitaan uusi tietoinen 

suostumus, mutta jos uusi tarkoitus on tutkimus tai kliininen tutkimus, voi eettisen ar-

vioinnin lautakunta kuitenkin sallia poikkeuksia. Myös alaikäisiin sovelletaan edellä 

olevaa. Pääsäännön mukaan lapsen laillisen huoltajan on annettava tietoinen suostumus. 

Jos lapsen katsotaan olevan kehitystasoltaan riittävän kypsä päättämään asiasta, voi 

lapsi antaa biopankkisuostumuksensa itse. Tilanteissa, joissa henkilö on kykenemätön 

päättämään suostumuksen antamisesta, voi hänen hoidostaan vastaava lääkäri tehdä 
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päätöksen kudosnäytteen keräämisestä ja säilyttämisestä biopankissa, jos se on tarkoi-

tettu potilaan hoitoon ja katsotaan tarpeelliseksi potilaan turvallisuuden kannalta 

(SOSFS 2002:11, Chapter 4, Section 4). Pohjoismaissa ainoastaan Ruotsissa edellyte-

tään uuden suostumuksen hankkimista, kun henkilön, jonka puolesta biopankkisuostu-

muksen on aiemmin antanut joku muu, voidaan katsoa saavuttaneen riittävän kypsän 

iän tai päätöksentekokyvyn muuten. 

 

Norja 

Norjassa on voimassa nimenomainen biopankkilaki, hoitoon ja diagnoosiin liittyvästä 

biopankkitoiminnasta säätävä hoitobiopankkilaki (LOV-2003-02-21-12, lov om behan-

dlingsbiobanker). Toinen biopankkitoiminnan kannalta keskeinen on vuonna 2000 sää-

detty laki henkilötietojen käsittelystä (LOV-2018-06-15-38, lov om behandling av per-

sonopplysninger). Molempiin lakeihin on tehty viime vuosien aikana muutoksia mm. 

tietosuoja-asetuksen myötä. Lakia henkilötietojen käsittelystä on muutettu vuonna 2018 

lailla LOV-2018-12-20-116 lisäten 12 a §, jossa säädetään henkilötietojen luovuttami-

sesta viranomaisten välillä tietyissä tilanteissa työrikoksia selvittäessä. Norjan terveys-

rekisterilaissa (LOV-2014-06-20-43, lov om helseregistre og behandling av helseopp-

lysninger) säädetään rekisteröidyn oikeudesta kieltää tietojensa kerääminen ja käyttö. 

Laissa säännellään myös pseudonymisoiduista ja anonymisoiduista tiedoista. Terveys-

tietojen kerääminen ja suoria tunnisteita sisältävien terveystietojen hyödyntäminen vaa-

tii lähtökohtaisesti aina suostumuksen. Kieltotahdonilmaisuja varten ylläpidetään ns. 

opt out -rekisteriä. Norjassa myös vastasyntyneiden verinäytteiden kerääminen ja tallet-

taminen biopankkiin suoritetaan lain nojalla, mutta lapsen vanhemmat voivat vastustaa 

tietojen tallettamista.  

 

Norjan hoitobiopankkilaki sisältää sääntelyä diagnostisten ja hoitotarkoitusta varten pe-

rustettujen biopankkien ilmoittamisesta kansalliseen biopankkirekisteriin ja toiminnan 

järjestämisestä. Biopankin perustajan on lain mukaan tehtävä kansalliseen biopankkire-

kisteriin ilmoitus, jos hän ylläpitää aineistoa, jota edellytetään varastoitavan tietyn laissa 

säädetyn ajan. Diagnostisella biopankilla ja hoitotarkoitusta varten perustetulla biopan-

killa tarkoitetaan ihmisperäisestä materiaalista muodostuvaa näytekokoelmaa, jonka 

käyttötarkoitus liittyy lääkärintarkastuksiin, diagnoosien tekemiseen ja potilaan hoi-

toon. Diagnostisen biopankin perustamisesta tulee ilmoittaa ministeriöön (The Ministry 

of Health and Care Services). Hoitobiopankkilakia ei sovelleta tutkimustarkoituksessa 
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käytettäviin näytteisiin. Hoitobiopankkilain mukaan terveystarkoituksessa tuotetun gee-

nitestin tuloksia saa käyttää lähtökohtaisesti vain potilaan hoidossa. Potilaan hoito kat-

taa sekä hoidon että diagnostiikan, sairauksien ehkäisyn, laaduntarkkailun ja menetel-

mien kehityksen. Toisin sanoen, jos kyse on diagnostisesta tai terapeuttisesta käytöstä, 

sovelletaan oletettua suostumusta. Sen sijana tutkimuskäyttöön tulisi saada potilaan ni-

menomainen suostumus. Tietyissä tilanteissa tietoja voidaan antaa hyödynnettäväksi 

lääketieteen ja terveydenhuollon etiikkaa käsittelevän alueellisen komitean luvalla il-

man potilaan omaa suostumusta, kunhan hänen koskemattomuuttaan ja hyvinvointiaan 

kunnioitetaan. Norjassa 16-18-vuotiaat voivat päättää osallistumisestaan ja antaa suos-

tumuksensa lääketieteelliseen tutkimukseen itsenäisesti, jollei laki tai yrityksen luonne 

sitä estä. Alle 16-vuotiaiden osallistumiseen tarvitaan vanhempien tai laillisen huoltajan 

suostumus. Vajaavaltaisten aikuisten puolesta suostumuksen voi antaa lähin sukulainen 

tai laillinen edustaja. Vaikka henkilön voitaisiin myöhemmin katsoa saavuttaneen riit-

tävän kypsän iän tai päätöksentekokyvyn muuten, ei Norjassa edellytetä heiltä uuden 

suostumuksen kysymistä. 

 

Laissa tutkimusetiikasta ja lääketieteellisestä tutkimuksesta, ”terveystutkimuslaissa”, 

(LOV-2008-06-20-44, lov om medisinsk og helsefaglig forskning,) säädetään ihmiseen, 

ihmisperäiseen biologiseen materiaaliin sekä terveystietoihin kohdistuvasta lääketie-

teellisestä ja terveystieteellisestä tutkimuksesta sekä eettisestä arvioinnista. Tutkimus-

tarkoitusta varten kerätyt ja käytettävät biologista materiaalia sisältävät kokoelmat mää-

ritellään laissa biopankeiksi. Tutkimusta varten perustettavaksi tarkoitetun biopankin 

perustajan on saatava alueellisen terveys- ja lääketieteellisen tutkimuseettisen toimikun-

nan (den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk) lupa (25 §). 

Toimikunnan on lain mukaan pidettävä rekisteriä rekisteröidyistä ja valmistuneista tut-

kimushankkeista hakemus- ja loppuraportin tietojen perusteella. Rekisterien on oltava 

julkisesti saatavilla. Lisäksi sen tulee ilmoittaa kaikista tutkimusbiopankeista kansan-

terveyslaitoksen biopankkirekisteriin. Biopankkitoiminta voidaan arvioida joko osana 

tutkimushanketta, jolloin biopankkia käytetään ihmisten biologisen materiaalin varas-

tointiin ja uusiin käyttötarkoituksiin, kunhan tutkimushankkeen alkuperäinen tarkoitus 

on täytetty, tai itsenäisenä biopankkina, jota voidaan käyttää erilaisissa tutkimushank-

keissa.  

 

Terveystutkimuslaki edellyttää näytteiden käyttötarkoituksen muuttuessa uuden suos-

tumuksen hankkimista, mutta poikkeuksellisesti toimikunta voi päättää diagnostisten 
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näytteiden tutkimuskäytöstä myös ilman potilaan suostumusta, jos hanke toteuttaa huo-

mattavaa yhteiskunnan etua ja yksilöiden hyvinvointi sekä koskemattomuus on turvattu. 

Tutkimuksen on oltava yhteiskunnallisesti merkittävää ja osallistujien hyvinvoinnin ja 

itsemääräämisoikeuden turvaamisesta on huolehdittava. Terveystutkimuslaki kieltää 

tutkimukseen osallistuvien ihmisten, ihmisperäisen biologisen materiaalin ja terveystie-

tojen kaupallisen hyödyntämisen sellaisenaan. Terveystutkimuslain mukaan myöskään 

Norjassa tutkimusbiopankeissa säilytettävien ihmisperäisten biologisten näytteiden luo-

vuttamista ja hyödyntämistä esimerkiksi vakuutustoimintaan, työnantajille tai tuomio-

istuimissa ei ole sallittua - eikä siitäkään huolimatta, että henkilö olisi antanut siihen 

suostumuksensa (27 §). Huomattakoon kuitenkin, että pykälän 3 momentin mukaan ku-

ningas voi poikkeuksellisesti päättää, mikäli erittäin painavat yksityiset tai julkiset edut 

lain mukaan niin edellyttävät, että näytemateriaali voidaan syyttäjällä tai tuomioistui-

melle toimittaa.  

 

Tanska 

Tanskassa ei ole nimenomaista biopankkilakia, vaan toiminnasta on säädetty muussa 

lainsäädännössä, kuten terveyslaissa (Sundhedsloven, LBK nr 913 af 13/07/2010), tie-

tosuojalaissa (Databeskyttelsesloven, LOV nr 502 af 23/05/2018) ja laissa terveyteen 

liittyvien tutkimusprojektien etiikasta (lov om videnskabsetisk behandling af sund-

hedsvidenskabelige forskningsprojekter, LBK nr 1083 af 15/09/2017). Tanskassa, kuten 

muissakin Euroopan unionin jäsenvaltioissa, on toteutettu viime aikoina tietosuojalain-

säädännön uudistusta. Lainsäädäntöuudistuksen valmistelutyössä on arvioitu, että ter-

veyslaissa tarkoitettu terveystietojen käsittely perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 

1 kohdan c tai e alakohtiin ja erityisten henkilötietoryhmien osalta 9 artiklan 2 kohdan 

b, h tai i alakohtiin. Tutkimuksessa suoritettavaan käsittelyyn tulisi soveltaa 9 artiklan 

2 kohdan j alakohtaa. Lisäksi valmistelutöissä on todettu tarpeelliseksi 9 artiklan 4 

kohta, jonka nojalla valtio voisi pitää voimassa tai ottaa käyttöön lisäehtoja, mukaan 

lukien rajoituksia, jotka koskevat geneettisten tietojen, biometristen tietojen tai terveys-

tietojen käsittelyä. Tanskassa on laadittu kansallisen tiede-eettisen komitean toimesta 

myös erilliset melko yksityiskohtaiset ohjeet biologisen aineiston käytöstä terveystie-

teellisissä tutkimushankkeissa (Vejledning om brug af biologisk materiale i sundhedsvi-

denskabelige forskningsprojekter). Ohjeita ollaan päivittämässä vastaamaan muuttu-

nutta tietosuojalainsäädäntöä. 
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Tanskalainen Danmarks Nationale Biobank (DNB), joka toimii Statens Serum Institutin 

(SSI) yhteydessä, on yksi maailman suurimmista biopankeista. Biopankin tarkoituksena 

on tukea tanskalaista tutkimusinfrastruktuuri sekä edistää biotieteellistä tutkimusta ja 

kansainvälistä tutkimusyhteistyötä. Biopankin päätavoitteena on mahdollistaa niin tans-

kalaisille kuin ulkomaisille tutkijoille helppo saatavuus yli 25 miljoonaan biologiseen 

näytteeseen. SSI:n rekisterit sisältävät arkaluontoisia henkilötietoja, kuten terveystie-

toja. Tietojen luovuttamisen kolmansille osapuolille on säädetty olevan mahdollista ai-

noastaan tietosuojaviranomaisen luvalla tai mikäli asiakirjoista on nähtävissä, että tiedot 

ovat osa yhteistä ilmoitusta. 

 

DNB:stä biologisten näytteiden ja datan käyttöön saaminen edellyttää lähtökohtaisesti 

nelivaiheista etenemistä. Ensin projektin tulee saada tutkimuseettisen komitean (Re-

search Ethics Committee, REC) hyväksyntä. Laki edellyttää, että kaikki ihmisperäistä 

biologista materiaalia hyödyntävät tutkimukset on ensin hyväksytettävä komiteassa. 

Hyväksynnän jälkeen hakemus toimitetaan valtakunnalliselle terveystietoviranomai-

selle (the Danish Health Data Authority), josta se etenee koordinaatiokeskukseen (the 

Coordinating Centre) DNB:iin, joka käsittelee asian. Tarvittaessa hankkeesta tulee tut-

kimuseettisen komitean lisäksi toimittaa määrämuotoinen hakemus, tutkimussuunni-

telma ja kuvaus tarvittavan datan tarpeesta tietoruojaviranomaisella (The Danish Data 

Protection Agency). Kolmantena vaiheena kaikki hakemukset käsitellään DNB:n tie-

teellisessä lautakunnassa (the Scientific Board). Hakemukset käsitellään saapumisjär-

jestyksessä ja lautakunta pyrkii toimittamaan vastauksensa tutkijalle 30 päivän kuluttua 

kaikkine tarpeellisine liitteineen saamansa hakemuksen saapumisesta. Viimeisenä, kun 

näytteiden saamiseen liittyvistä ehdoista on sovittu, näytteet noudetaan ja toimitetaan. 

DNB:n päätökset näytteiden ja tietojen luovutuksista eivät ole Tanskan laissa julkishal-

linnosta (Forvaltnigsloven, LBK nr 1365 af 07/12/2007) tarkoitettuja valituskelpoisia 

päätöksiä eivätkä hakijat näin ollen voi tehdä valitusta niistä. Huomattakoon kuitenkin, 

että terveysministeriön ei-lakisääteisen valvontavelvollisuuden on katsottu merkitse-

vän, että ministeriöllä on oikeus antaa ei-sitovia ilmoituksia siitä, voidaanko päätösten 

yleisesti taikka erityistapauksissa todeta olevan voimassa olevan lainsäädännön mukai-

sia. Lisäksi SSI:tä valvovana tahona Tanskan terveysministeriöllä on ei-lakisääteinen 

velvollisuus valvoa DNB:n luovutuksia.  
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Laissa tutkimuseettisestä käsittelystä terveystieteellisissä tutkimuksissa (LOV nr 593 af 

14/06/2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-

jekter) säädetään tutkimushankkeiden eettisestä toteuttamisesta. Laissa edellytetään läh-

tökohtaisesti yksilön etukäteistä nimenomaista suostumusta osallistumiseen (3 §). Tut-

kimushankkeet on arvioitava eettisessä komiteassa. Biopankkinäytteitä hyödyntävän 

tutkimuksen osalta tutkimuseettinen komitea voi poiketa nimenomaisen suostumuksen 

vaatimuksesta, jos tutkittavalle ei aiheudu merkittävää riskiä ja jos suostumuksen saa-

minen olisi mahdotonta tai aiheuttaisi merkittävää haittaa tutkijalle tai tutkimushank-

keelle. Diagnostista tai hoidollista tarkoitusta varten otettuun näytteeseen ei tarvita 

suostumusta, vaan näiden osalta Tanskassakin sovelletaan opt out -menettelyä. Kun ih-

misperäisiä näytteitä talletetaan biopankkeihin, on yksilöllä mahdollisuus kieltää niiden 

toissijainen hyödyntäminen (opt out). Suoraan tutkimusta varten kerättäviin näytteisiin 

on saatava kirjallinen tietoon perustuva suostumus. Terveyslain mukaan potilas saa kiel-

tää näytteiden käytön tutkimuksessa, jolloin kielto tulisi merkitä kudoskäyttörekisteriin. 

Vaikka biopankkisuostumus olisi annettu henkilön puolesta tämän alaikäisyyden tai 

muun vajaavaltaisuuden vuoksi, ei myöskään Tanskassa edellytetä voitaessa sittemmin 

katsoa henkilön saavuttaneen riittävän kypsän iän tai päätöksentekokyvyn muuten, hä-

neltä uuden suostumuksen kysymistä.  

 

Biopankkitoiminnaksi katsotaan näytteiden kerääminen tutkimukseen silloin, kun näyt-

teitä säilytetään kauemmin, mitä niiden kerääminen analysointia varten edellyttäisi. 

Biopankin perustamisesta tulee tehdä ilmoitus tietosuojaviranomaiselle. Yksityiset toi-

mijat tarvitsevat tietosuojaviranomaisen luvan biopankkirekisterin ylläpitoon. Tutki-

musbiopankilla tulee olla selkeä määritelty tieteellinen käyttötarkoitus. Tutkimuspro-

jektin päättyessä tai kun tieteellinen käyttötarkoitus lakkaa, tulee biologinen materiaali 

tuhota tai anonymisoida. Anonymisoitua biologista materiaalia voidaan säilyttää edel-

leen. Tieteelliseen tutkimukseen kerättyä henkilötietoa ei saa käyttää myöhemmin toi-

seen käyttötarkoitukseen eikä sitä saa jakaa eteenpäin. Huomattakoon, että Tanskan Na-

tional Committee on Health Research Ethics´n verkkosivuille on 8.8.2019 päivitetty, 

ettei terveystutkimushankkeista enää ilmoiteta Tanskan tietosuojavirastolle ja että re-

kisterinpitäjän ja henkilötietojen käsittelijän tulee kuitenkin pitää sisäistä rekisteriä tie-

tojenkäsittelystä.  
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Islanti 

Islannissa on nimenomainen biopankkilaki (Lög um lifsýnasöfn nr. 110/2000), joka tuli 

voimaan vuoden 2001 alussa. Lakiin tehtiin useita uudistuksia vuonna 2014 (muutoslaki 

45/2014), kuten lisäys koskien terveystietopankkia (Health data bank). Biopankkitoi-

minnan kannalta relevanttia lainsäädäntöä ovat lisäksi mm. asetus no 1146/2010 biolo-

gisten näytteiden varastoinnista ja käytöstä biopankeissa sekä myös tieteelliseen tutki-

mustoimintaan ja biopankkitoimintaan sovellettava tietosuojalaki (Lög nr. 77/2000 um 

persónuvernd og meðferð persónuupplýsinga). Islannissa on myös laki terveysalalla 

suoritettavasta tieteellisestä tutkimuksesta (Lög nr 44/2014 um vísindarannsóknir á heil-

brigðissviði), jossa säädetään terveystietojen säilyttämiseen tarvittavasta luvasta. Ter-

veystietoja tulee säilyttää erillisissä tietokannoissa ja näiden tietokantojen yhdistelemi-

nen on kiellettyä. Lain tarkoituksena on huolehtia terveysalan tutkimuksen korkeasta 

tasosta sekä taata näytteenantajien edut ja sitä sovelletaan ihmiseen kohdistuvaan ih-

misperäisillä näytteillä ja terveystiedoilla tehtävään tutkimukseen. Lain tarkoittamassa 

tutkimuksessa tulee käyttää tieteellisiä menetelmiä, jotta saadaan tietoa terveydestä ja 

taudeista. Tuoreinta säädösmateriaalia on lisäksi 28.1.2019 annettu ja välittömästi voi-

maan tullut asetus kansallisen tutkimuseettisen komitean toiminnasta (Reglugerð um 

verkefni vísindasiðanefndar, 155/2019. Asetuksen 1 artiklan mukaan asetuksessa vah-

vistetaan tieteellisen eettisen komitean tehtävät. Asetuksen tarkoituksena on antaa yksi-

tyiskohtaisempi tieto tieteellisen eettisen komitean tehtävistä ja sen valtuudesta hyväk-

syä työjärjestys. Komitean hyväksymää työjärjestystä sovelletaan artiklan mukaan 

myös lain terveysalalla suoritettavasta tieteellisestä tutkimuksesta nojalla nimitettyjen 

eettisen terveyden tutkimuksen komiteoiden työhön.  

 

Biopankin ja terveystietopankin toiminta kattaa ihmisperäisten biologisten näytteiden 

ja terveystietojen keräämisen, tallettamisen, käsittelyn, hyödyntämisen ja säilyttämisen 

tieteellistä tutkimustarkoitusta varten. Biopankkia ja terveystietopankkia saa ylläpitää 

rinnakkain luvanvaraisesti. Lupaa varten terveysministerin on kuultava kansallista bio-

etiikkakomiteaa ja tietosuojaviranomaista. Biopankin perustaminen ja biopankkitoi-

minta on sallittua vain niille, joille on edellytetyt suositukset saatuaan (mm. kansalli-

selta bioetiikan komitealta ja tietosuojaviranomaiselta) myönnetty terveysministerin li-

senssi. Näytteiden käyttöä tutkimukseen arvioidaan osana tutkimusprotokollan eettistä 

arviointia. 
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Pääsäännön mukaan biopankkilakia ei sovelleta näytekokoelmiin, joita säilytetään alle 

viisi vuotta (2 artikla). Diagnostisiin tarkoituksiin kerättyjen näytteiden osalta Islannissa 

noudatetaan opt out –menetelmää. Biopankkinäytteiden keräämiseksi tutkimusbiopank-

kiin edellytetään vapaaehtoista kirjallista tietoon perustuvaa suostumusta. Näytteenan-

tajalle on kerrottava näytteen keräämisen tarkoituksesta, keräämiseen liittyvistä eduista 

ja riskeistä, hyödyistä ja haitoista sekä siitä, että näyte säilytetään pysyvästi biopankissa. 

Kliinisen biopankin osalta sovelletaan oletettua suostumusta, mikäli näytteet kerätään 

diagnostista tarkoitusta varten. Terveydenhuollon ammattihenkilön on kuitenkin annet-

tava yleistä tietoa näytteen keräämisestä. Potilaalla on mahdollisuus kieltää näytteen 

käyttäminen biopankissa. Molempien biopankkien osalta näytteenantajalla on mahdol-

lisuus peruuttaa suostumuksensa, mutta kliinisten näytteiden osalta biopankki voi kan-

sallisen bioetiikkakomitean ja tietosuojaviranomaisen luvalla mahdollistaa näytteen 

käytön, mikäli kyseessä ovat tärkeät intressit. Alaikäisten tai vajaavaltaisten aikuisten 

suostumuksista ei ole säädetty Islannissa erikseen, vaan niihin sovelletaan yleisiä peri-

aatteita. Vaikka henkilön katsottaisiin myöhemmin saavuttaneen riittävän kypsän iän tai 

päätöksentekokyvyn muuten, ei Islannissa edellytetä uuden suostumuksen kysymistä.  

 

Iso-Britannia  

Isossa-Britanniassa (Englanti, Wales, Pohjois-Irlanti, Skotlanti) ei ole varsinaista 

biopankkilakia, vaan ihmisperäisten biologisten näytteiden käyttöä säännellään ensisi-

jaisesti lailla ihmisperäisistä näytteistä (The Human Tissue Act (c 30), HTA), jossa vah-

vistetaan oikeudellinen kehys ihmiskudosten varastoinnille ja käytölle. Suostumus on 

ihmisperäisen biologisen materiaalin, kehon osien, elinten ja kudosten varastoinnin ja 

käytön perusperiaate. Laissa säädetään myös valvontaviranomaisesta (Human Tissue 

Authority), joka antaa mm. ohjeistuksia ja toimilupia. Tähän mennessä se on lisensoinut 

yli 800 organisaatioita, jotka varastoivat ja käyttävät ihmiskudosta esimerkiksi potilas-

hoitoon, elinsiirtoon tai opetukseen. Iso-Britanniassa monen muun valtion tavoin näyt-

teiden säilytyksen perusteena on kliininen käyttö ja tutkimustarkoitukset. Lisäksi Iso-

Britannia kuuluu maihin, joissa näyte voidaan luovuttaa henkilölle, josta se on otettu 

(esimerkiksi silloin, jos tämä 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 jälkeen päivityksiä, joista viimeisimpänä 

huhtikuussa 2020 voimaan tullut elinten luovutusta koskeva muutos Organ Donation 

(Deemed Consent) Act 2019 (c. 7), jonka myötä lähtökohtana on - päinvastoin kuin 



   

  

 

 98  

 

 

 

aikaisemmin - että jokainen täysi-ikäinen vainaja on mahdollinen elinluovuttaja. Iso-

Britannia ei ole ratifioinut biolääketiedesopimusta. 

 

Iso-Britanniassa on uusi vuonna 1998 säädetyn tietotuojalain (Data Protection Act) päi-

vittänyt laki (Data Protection Act, c. 12). Uudistusten myötä jatkossa yksityisten toimi-

joiden käyttämä henkilötietojen käsittelyperuste on tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 

kohdan f alakohdassa tarkoitettu oikeutettu etu, kun taas julkiset toimijat voivat käyttää 

6 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitettua julkisen tehtävän oikeusperustetta. Julki-

sen ja yksityisen yhteistyössä sovellettaisiin oikeutettua etua koskevaa oikeusperustetta. 

Tietosuoja-asetus muutti lain arkaluontoisten tietojen määritelmää geneettisen tiedon ja 

biometrisen tiedon osalta. Lainmuutoksen myötä säädettiin lisäksi kansallisista suoja-

toimista erityisten henkilötietoryhmien käsittelyperusteisiin. 

 

EU-jäsenvaltioiden on todettu olevan maailmanlaajuisesti katsottuna johtavassa ase-

massa biopankkien ja biopankki-infrastruktuurien kehittämisessä. Jotta yhteinen visio 

eurooppalaisten biopankkien yhdistämisestä ja yhteisestä lääketieteellisen tutkimuksen 

ja terveydenhuollon infrastruktuurista saataisiin toteutettua ja sitä kautta tuettua kasvua 

ja hyvinvointia EU:ssa, on biopankkeihin kohdistuvaa ohjausta ja panostusta katsottu 

tarpeelliseksi vahvistaa (SOU 2018:4, s. 125).  

6  Lausuntopalaute  

Luonnoksesta hallituksen esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistukseksi pidettiin 

lausuntokierros 28.3.-11.5.2018 oikeusministeriön Lausuntopalvelu.fi –palvelun (”Lau-

suntopalvelu”) kautta. Lausuntopyyntö, luonnos hallituksen esitykseksi sekä lausunnot 

ovat nähtävillä Lausuntopalvelun ja valtioneuvoston kanslian ylläpitämän Hankeikku-

nan verkkosivuilla (https://stm.fi/hanke?tunnus=STM110:00/2015). Lausuntoja saapui 

noin 50 ja niistä julkaistiin yhteenveto suomeksi 19.6.2018 (https://www.lausuntopal-

velu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=8fef06b7-9223-4e55-85d7-

c939c9be4cee) ja ruotsiksi  27.6.2018 (https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/3834550f-

ae72-42b7-b227-030639631b9a/4ad692ce-ed3c-416e-8827-166d37ff4349/YHTEEN-

VETO_20180627080917.pdf).  

 

Lausuntopalvelussa olevilla kysymyksillä pyrittiin kartoittamaan mielipiteitä biopank-

kilain kokonaisuudistukseen liittyvistä keskeisistä ehdotuksista. Yleisesti lausunnoissa 

https://stm.fi/hanke?tunnus=STM110:00/2015
https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=8fef06b7-9223-4e55-85d7-c939c9be4cee
https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=8fef06b7-9223-4e55-85d7-c939c9be4cee
https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalId=8fef06b7-9223-4e55-85d7-c939c9be4cee
https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/3834550f-ae72-42b7-b227-030639631b9a/4ad692ce-ed3c-416e-8827-166d37ff4349/YHTEENVETO_20180627080917.pdf
https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/3834550f-ae72-42b7-b227-030639631b9a/4ad692ce-ed3c-416e-8827-166d37ff4349/YHTEENVETO_20180627080917.pdf
https://api.hankeikkuna.fi/asiakirjat/3834550f-ae72-42b7-b227-030639631b9a/4ad692ce-ed3c-416e-8827-166d37ff4349/YHTEENVETO_20180627080917.pdf
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oltiin huolissaan siitä, miten tietosuoja-asetuksen, toisiolain, tietosuojalain ja biopank-

kilain soveltaminen rinnakkain tulee onnistumaan. Soveltamisen tulisi olla selvää kai-

kille toiminnassa mukana oleville myös silloin, kun mahdollinen genomilainsäädäntö 

tulisi voimaan. Lisäksi lausunnoissa korostui yksilöiden laaja tiedottaminen, jotta tie-

toisuus biopankkitoiminnasta kasvaisi.  

 

Annetun lausuntopalautteen perusteella esityksessä on tarkennettu viranomaistehtävien 

työnjakoa tietosuojavaltuutetun ja valvontaviranomaisen (v. 2020 alkaen Fimea) välillä, 

rangaistussäännöstä, muutoksenhakua sekä yhteyttä toisiolakiin. Esitystä on pyritty sel-

keyttämään ensimmäisen lausuntokierroksen version jälkeen. Esityksestä on myös pois-

tettu erilliset maininnat kehittämis- ja innovaatiotoiminnasta ja pitäydytty tieteellisen 

tutkimuksen tukemisessa. Myös Biopankkien Osuuskuntaa koskeva sääntely on pois-

tettu esityksestä. 

 

Toinen lausuntokierros pidettiin… (täydentyy lausuntokierroksen jälkeen) 

 

7  Säännöskohta iset  perustelut  

7.1 Biopankkilaki 

1 luku Yleiset säännökset 

1 §. Tarkoitus. Ehdotettu pykälä määrittää lain taustalla olevan lainsäätäjän tahtotilan. 

Lain säätämisen tarkoituksena on tukea ihmisperäisillä biologisilla näytteillä ja niihin 

liittyvillä tiedoilla tehtävää tutkimusta ja samanaikaisesti edistää näytteiden ja niihin 

liittyvien tietojen käsittelyn avoimuutta sekä turvata yksityisyyden suoja ja itsemäärää-

misoikeus näytteitä ja niihin liittyviä tietoja käsiteltäessä. Biopankkilain tarkoitus on 

mahdollistaa ihmisperäisten biologisten näytteiden ja niihin liittyvien tietojen käsittely 

tutkimuksen (ml. tuotekehityksen, diagnostiikan ja suorituskykytutkimusten) tuke-

miseksi ja varmistaa samalla, että tutkimuksen tulokset palautuvat biopankkiin hyödyn-

nettäväksi uudestaan uusissa tutkimushankkeissa. Todettakoon, että ehdotettu pykälä on 

oikeudellisesti lain tavoitetilaa määrittävä säännös eikä sellaisenaan määritä näytteiden 

ja niihin liittyvien tietojen käsittelyn laillisia edellytyksiä tai käyttötarkoitusta yksittäi-

sessä arvioinnissa. 
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Tarkoitusta koskeva säännös ei ole velvoittava ja tätä on syytä korostaa laintulkintati-

lanteissa. Säännös itsessään on kuitenkin tarkoituksenmukaista säilyttää biopankki-

laissa toiminnan tarkoituksen kirkastamista varten. 

 

Säännös vastaa pitkälti voimassa olevan lain 1 §:ää. Merkittävin muutos siihen on, että 

pykälässä todetaan näytteiden lisäksi niihin liittyvät tiedot. 

 

2 §. Määritelmät. Pykälässä määritellään keskeiset laissa käytettävät ja usein toistuvat 

käsitteet. Säännös vastaa pitkälti voimassa olevan lain 3 §:ää. Ehdotettavan pykälän 2 

kohdassa olisi muutos nykytilaan ja 7 – 9 kohdat ovat uusia. Ehdotettavassa säännök-

sessä ei ole sellaisia voimassa olevan lain määritelmiä, jotka olisivat nyt tarpeettomia. 

 

Pykälän 1 kohdan mukaan biopankilla tarkoitetaan yhden tai useamman oikeushenkilön 

perustamaa hallinnollista ja toiminnallista yksikköä, jossa käsitellään näytteitä ja niihin 

liittyviä tietoja tulevaa biopankkitutkimusta varten. Infrastruktuurilla viitataan biopan-

kin taustalla olevan rekisterinpitäjän tai rekisterinpitäjien näytekokoelmien organisoin-

titapaan siten, että näytteitä ja niitä koskevia tai niihin liittyviä tietoja säilytetään, hal-

linnoidaan, analysoidaan ja muuten käsitellään keskitetysti ja koordinoidusti biopank-

kitutkimusta varten. Biopankki muodostaa tärkeän infrastruktuurin tietoinfrastruktuurin 

rinnalle ja on verrannollinen esimerkiksi sairaanhoitopiireissä perustettuihin tietoaltai-

siin. Molemmat edustavat saman tyyppistä tapaa organisoida rekisterinpitäjän aineistoa, 

mutta ihmisperäisten näytteiden käsittelyä sitovat kansainvälisesti osin eri vaatimukset 

kuin henkilötietojen käsittelyä. Kyseiset oikeudellisesti sitovat vaatimukset täydentävät 

henkilötietojen käsittelyä koskevia säännöksiä.  

 

Pykälän 2 kohdan mukaan näytteellä tarkoitetaan ihmisperäistä biologista materiaalia 

tai tällaisen materiaalin teknistä tallennetta. Ihmisperäistä biologista materiaalia ovat 

esimerkiksi veri, plasma, seerumi, iho, luu- ja pehmytosakudokset sekä niiden osat ja 

eritteet. Näytteen määritelmää laajennettaisiin nykylain määritelmästä. Näytteellä tar-

koitettaisiin jatkossa myös ihmisperäisestä materiaalista tai eritteestä eristettyjä mikro-

beja. Tämä ei kuitenkaan korvaisi tartuntatautilain mukaista THL:n oikeutta kerätä tart-

tuvien tautien seurantaa varten mikrobikantoja ja immunologisia sekä mikrobiologisia 

näytteitä Tartuntatautirekisterin kantakokoelmaan. Ihmisperäinen materiaali voidaan 

nykyisin myös skannata ja digitalisoida, jolloin se muuttuu tekniseksi tallenteeksi. 
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Biopankkitoiminnassa digitalisoidaan näytteitä kasvavassa määrin, mutta myös perin-

teisiä biologisia näytteitä tarvitaan biopankkitutkimuksissa tulevaisuudessakin. Määri-

telmän olisi tarkoitus mahdollistaa teknologiariippumaton ja kehityksen kestävä 

biopankkitoiminta ihmisperäisillä näytteillä tai niiden teknisillä tallenteilla. Olennaista 

määritelmän kannalta on se, että tekninen tallenne on syntynyt alun perin biologista 

materiaalia digitalisoimalla. Siten määritelmä ei kata kuvantamistutkimuksen tuloksia 

eli esimerkiksi PET-kuvia, jotka kuuluvat luonteeltaan paremmin oikeushenkilön tie-

toinfrastruktuurin osaksi ja siten toisiolain soveltamisalaan. Sukusolujen, alkioiden ja 

sikiöiden sekä oikeuslääketieteellistä ruumiinavausta varten otettujen näytteiden käsit-

telystä tieteelliseen tutkimukseen säädetään erikseen, jollei tässä laissa säädetä toisin. 

Näin ollen sukusolut ja alkiot eivät kuuluisi biopankkilain mukaiseen näytteen määri-

telmään. Ehdotetussa laissa on sikiönäytteitä koskevia poikkeuksia (13 §), joten sikiö-

näytteet kuuluvat soveltuvin osin näytteen määritelmän piiriin.   

 

Pykälän 3 kohdassa koodiavaimella tarkoitetaan tietoa, joka yhdistää lain 21 §:ssä tar-

koitetun näytteeseen liitetyn yksilöllisen tunnisteen luonnolliseen henkilöön. Näytteen 

yhteys luonnolliseen henkilöön on koodiavaimella palautettavissa samalla tavalla kuin 

pseudonymisoidun henkilötiedon yhteys luonnolliseen henkilöön on palautettavissa 

purkuavaimella. Tieto, joka yhdistää koodatun näytteen yksilölliseen henkilöön säilyte-

tään ehdotuksen 28 §:n mukaan koodirekisterissä. 

 

Pykälän 4 kohdassa määritetään näytteenantaja. Näytteenantajalla tarkoitetaan henki-

löä, josta näyte on otettu. Lakiehdotuksessa käytetään näytteisiin liittyvän kytkennän 

vuoksi näytteenantajan eikä tietosuoja-asetuksessa tarkoitetun rekisteröidyn käsitettä, 

vaikka käytännössä kyse on yleensä samasta ihmisestä. Tämä johtuu siitä, että oikeu-

dellisesti näytteet eivät ole suoraan verrannollisia henkilötietoihin ja tätä eroa pyritään 

korostamaan biopankkilain käsitteistössä.  

 

Pykälän 5 kohdassa biopankkitutkimuksella tarkoitetaan tieteellistä tutkimusta, jossa kä-

sitellään biopankista saatuja näytteitä ja näytteitä koskevia tai niihin liittyviä tietoja ja 

jonka tarkoituksena on hyvinvoinnin tai terveyden edistäminen, tautimekanismien ym-

märtäminen taikka terveyden- ja sairaanhoidossa käytettävien tuotteiden tai hoitokäy-

täntöjen kehittäminen. Biopankkitutkimus voi olla esimerkiksi näytteitä ja niihin liitty-

viä tietoja hyödyntävää väestö- tai rekisteritutkimusta tai osa kliinistä lääketutkimusta, 

jossa hyödynnetään biopankin näytteitä ja muuta aineistoa. Biopankkitutkimus voi olla 



   

  

 

 102  

 

 

 

myös terveysteknologiaa, kuten lääkinnällisiä laitteita ja ohjelmistoja, koskevaa laki-

sääteistä suorituskykyarviointitutkimusta.  

 

Biopankkitutkimus on ymmärrettävä laajasti siten kuin tietosuoja-asetuksen 159 joh-

dantolauseessa tarkoitetaan. Tieteellinen tutkimus on mainittu tietosuoja-asetuksessa 

yhtenä henkilötietojen käsittelyperusteena, mutta asetuksessa ei ole nimenomaisesti 

määritelty tieteellisen tutkimuksen käsitettä. Asetuksen johdantolauseessa 159 kuiten-

kin todetaan, että henkilötietojen käsittelyä tieteellisiä tutkimustarkoituksia varten olisi 

tulkittava laajasti niin, että se tarkoittaa myös teknologian kehittämistä ja esittelyä, pe-

rustutkimusta, soveltavaa tutkimusta ja yksityisin varoin rahoitettua tutkimusta. Tieteel-

lisiin tutkimustarkoituksiin olisi sisällyttävä myös kansanterveyden alalla yleistä etua 

varten tehdyt tutkimukset. 

 

Koska Suomessa tehdään biopankkilaissa tarkoitetun tutkimuksen lisäksi paljon muu-

takin ihmisperäisiin näytteisiin liittyvää tutkimusta, korostetaan biopankkitutkimuksen 

määritelmässä, että siinä käsitellään nimenomaan biopankista saatuja näytteitä ja tietoja. 

Biopankkitutkimus on lisäksi rajattu ainoastaan hyvinvoinnin tai terveyden edistämi-

seen, tautimekanismien ymmärtämiseen tai terveyden- ja sairaanhoidossa käytettävien 

tuotteiden tai hoitokäytäntöjen kehittämiseen liittyvään tutkimukseen. Biopankkitutki-

mus ei siten voi olla hyvinvointi- ja terveysalan ulkopuolista tutkimusta. Määritelmä 

kattaa populaatiogenetiikan ja diagnostiikan kehittämisen tarkoituksessa tehtävän tie-

teellisen tutkimuksen. Hyvinvoinnin edistämistarkoituksessa suoritettava biopankkitut-

kimus kattaa myös psykososiaalisen näkökulman. Tieteenalat kehittyvät jatkuvasti ja on 

olennaista huomata, että biopankkitutkimuksessa käytettävät menetelmät voivat olla 

sekä hypoteesipohjaisia että hypoteesivapaita (ns. big data -tutkimuksia).  

 

Pykälän 6 kohdassa määritellään laissa usein käytetty näytteiden käsittely. Sillä tarkoi-

tetaan näytteen keräämistä, vastaanottamista, tallentamista, säilyttämistä, analysoi-

mista, tutkimista, käyttöä, siirtämistä, luovuttamista, hävittämistä ja muita näytteeseen 

kohdistuvia toimenpiteitä. Näytteen käsittely edellyttää lähes aina myös tietojen käsit-

telyä, jotka voivat olla myös muita kuin henkilötietoja, kuten esimerkiksi tieto näytteen 

tyypistä. Henkilötietojen käsittelyä koskee kuitenkin selkeästi tietosuojasääntely eikä 

tietojen käsittelyä siten määritellä biopankkilaissa erikseen. Biopankkilaissa on kuiten-

kin tietosuoja-asetuksen mahdollistamaa täydentävää sääntelyä suojatoimenpiteistä 

koskien henkilötietojen käsittelyä.  
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Pykälän 7 kohdassa tarkoitetaan biopankkitoiminnalla biopankin operatiivista toimin-

taa. Operatiivinen toiminta alkaa, kun biopankki on perustettu ja merkitty biopankkire-

kisteriin ja vastaavasti päättyy, kun biopankki ja sen toimintaa koskevat tiedot on pois-

tettu biopankkirekisteristä. Operatiivisia toimintoja ovat esimerkiksi näytteiden ja näyt-

teitä koskevien tai niihin liittyvien tietojen kerääminen ja vastaanottaminen, biopankki-

rekisterissä olevien näytteiden ja tietojen säilyttäminen ja luovuttaminen biopankkitut-

kimukseen sekä näytteiden analysointi, tutkiminen tai muu käsittely, näitä koskevat pal-

velut biopankkitutkimukselle sekä biopankkinäytteiden käyttöä koskevien tietojen jul-

kaiseminen.  

 

Pykälän 8 kohdan mukaan biopankkitoiminnan harjoittajalla tarkoitetaan biopankkire-

kisteriin merkittyä oikeushenkilöä, joka harjoittaa biopankkitoimintaa ja johon tässä tai 

muussa laissa säädetyt biopankkitoiminnan harjoittajaa koskevat oikeudet ja velvolli-

suudet kohdistuvat. Tämän pykälän 1 kohdan mukaan biopankki-infrastruktuurin voi 

perustaa ja sitä voivat ylläpitää yksi tai useampi oikeushenkilö. Nämä oikeushenkilöt 

voivat keskenään sopia miten biopankkilain mukaisten tehtävien hoitaminen jaetaan. 

Perustajat voivat myös keskinäisin sopimuksin päättää, että vain yksi oikeushenkilöistä 

harjoittaa biopankkitoimintaa eli vastaa biopankin operatiivisesta toiminnasta. 

Biopankkitoiminnan harjoittaja tai harjoittajat merkitään Fimean ylläpitämään valta-

kunnalliseen biopankkirekisteriin ja tähän oikeushenkilöön kohdistuvat tässä laissa sää-

detyt biopankkitoiminnan harjoittajaa koskevat oikeudet ja velvollisuudet siten kuin pe-

rustajat ovat keskenään sopineet ja ilmoittaneet valtakunnalliseen biopankkirekisteriin. 

Biopankkitoiminnan harjoittaminen monen oikeushenkilön yhteistyönä ei saa vaikeut-

taa näytteenantajien oikeuksien käyttämistä. Yhteistyötilanteessa tulee sopia ehdotetun 

6 §:n 4 momentin mukaan sopia, mikä taho toimii näytteenantajien yhteyspisteenä. 

 

Nykyinen biopankkilaki ei tarkemmin säädä siitä, mikä on perustajan oikeudellinen 

rooli biopankkitoiminnassa. Biopankilla tarkoitetaan biopankkitoiminnan harjoittajan 

(eikä perustajan) ylläpitämää yksikköä (3 §:n 1 momentti). Huomionarvoista on, että 

biopankkitoiminnan harjoittajaa ei mainita laissa tämän jälkeen kertaakaan. Biopankkia 

koskevat päätökset sen sijaan tekee ja biopankille asetetuista velvoitteista vastaa 

biopankin omistaja (7 §:n 4 momentti). Selkeyden vuoksi näitä rooleja on tarpeen sel-
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ventää erityisesti suhteessa siihen, kuka on rekisterinpitäjä ja vastaa tietosuoja-asetuk-

sessa tarkoitetuista rekisterinpitäjän velvoitteista ja rekisteröityjen oikeuksien toteutu-

misesta.  

 

Pykälän 9 kohdan mukaan kliinisesti merkittävällä tiedolla tarkoitetaan ymmärrettävään 

muotoon käsiteltyä näytteestä määritettyä näytteenantajan alttiutta koskevaa tietoa, joka 

on saatettu biopankkitutkimuksesta biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon. Tällainen 

tieto voi esimerkiksi olla perinnöllinen riski sairastua syöpään. Määritelmä ei kata näyt-

teestä saatua raakadataa, vaan tiedon tulee olla analysoitua. Kliinisesti merkittävää tie-

toa palautuu biopankkiin biopankkitutkimuksesta. 

 

3 §. Suhde muuhun lainsäädäntöön. Ehdotetun pykälän 1 momentin mukaan biopank-

kilaki täydentäisi ja täsmentäisi yleistä tietosuoja-asetusta ja laki olisi siten tietosuoja-

asetusta täydentävää sektorikohtaista sääntelyä. Tästä seuraa, ettei biopankkilakia pys-

tyisi soveltamaan henkilötietojen käsittelyyn ilman, että samaan aikaan sovelletaan tie-

tosuoja-asetusta.  

 

Pykälän 1 momentissa säädetään lisäksi, että jollei biopankkilaissa toisin säädetä, so-

vellettaisiin tietosuojalakia. Kyseessä on yleinen toissijaisuutta koskeva viittaus, jolla 

tässä nimenomaisessa tapauksessa tarkoitetaan sitä, että biopankkilaki erityislakina 

säännöksineen syrjäyttää yleislain eli tietosuojalain säännöksineen. Toisin sanoen tieto-

suoja-asetuksen sääntelyn jälkeen biopankkilaki on ensisijainen ja tietosuojalaki toissi-

jainen. Tietosuojalakia voidaan hyödyntää tilanteissa, joissa biopankkilaista ei löydy 

sääntelyä. On kuitenkin huomattava, että biopankin säilytyksessä olevia näytteitä ja tie-

toja voidaan käsitellä vain biopankkilain osoittamalla tavalla ja käyttötarkoituksessa, 

sillä biopankkitoiminnan tarkoitus on palvella biopankkitutkimusta ja tätä tarkoitusta 

varten määritellään biopankkitoiminnan harjoittajan oikeudet ja velvollisuudet biopank-

kilaissa.  

 

Pykälän 2 momentti määrittää biopankkilain ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta 

annetun lain (621/1999), jäljempänä julkisuuslaki, välisen suhteen. Biopankkilaissa sää-

dettyjä tehtäviä hoidettaessa saatuihin ja laadittuihin asiakirjoihin ja niihin sisältyviin 

tietoihin sekä näiden tehtävien hoidossa saatuihin tietoihin sovelletaan erityisesti, mitä 

julkisuuslaissa säädetään oikeudesta saada tieto viranomaisten julkisista asiakirjoista 

sekä viranomaisessa toimivan vaitiolovelvollisuudesta, asiakirjojen salassapidosta ja 
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muista tietojen saantia koskevista yleisten ja yksityisten etujen suojaamiseksi välttämät-

tömistä rajoituksista samoin kuin viranomaisten velvollisuuksista julkisuuslain tarkoi-

tuksen toteuttamiseksi. Julkisuuslaki soveltuu kokonaisuudessaan biopankkitoiminnan 

harjoittajiin, jotka ovat julkisuuslain 4 §:n mukaisia viranomaisia. Julkisuuslakia sovel-

lettaisiin myös silloin, kun biopankkitoiminnan harjoittaja ei ole kyseisen lainkohdan 

mukainen viranomainen. Velvoitettuja ovat siten niin yksityiset kuin julkisetkin 

biopankkitoiminnan harjoittajat ja niille biopankkilaissa säädettyjen tehtävien hoitami-

seen osallistuneet. Julkisuuslaki kuitenkin väistyy, mikäli biopankkilaissa säädetään 

näistä kysymyksistä toisin. Esimerkiksi ehdotetussa 23 §:ssä säädetään tietojen luovu-

tuskiellosta poliisitutkintaan, esitutkintaan, oikeudenkäyntiin tai muuhun lainvalvon-

taan liittyvään käyttötarkoitukseen eikä hallinnolliseen tai muuhun henkilöä koskevaan 

päätöksentekoon, yksittäisen henkilön työkyvyn arviointiin tai selvittämiseen eikä 

luotto- ja vakuutuslaitosten päätöksentekoon. Julkisuuslain 29 §:ssä säädetään tietojen 

luovuttamisesta viranomaistoimintaan. Yleislakeina julkisuuslakia ja tietosuojalakia 

voidaan hyödyntää biopankkilain säännöksiä täydentävinä lakeina sellaisissa sovelta-

mistilanteissa, joissa se on tarpeellista.  

 

Pykälän 3 momentin mukaan toisiolain sijasta biopankin säilytyksessä olevien näyttei-

den ja niihin liittyvien tietojen käsittelyyn ja luovuttamiseen sovelletaan biopankkilain 

säännöksiä. Biopankkilaki määrittää biopankkiaineistojen lailliset käyttötarkoitukset 

eikä niitä ole tarkoitus laajentaa soveltamalla toisiolakia. Siltä osin kuin biopankin ai-

neistoja on tarpeen yhdistää toisiolaissa tarkoitettuihin aineistoihin, säädetään menette-

lytavasta biopankkilaissa. Mikäli biopankissa olevat näytteet digitalisoidaan, ne ovat 

edelleen biopankkilain piiriin kuuluvia näytteisiin liittyviä tietoja eikä niihin näin ollen 

sovelleta toisiolakia. 

  

Biopankin tiedonhallinnan järjestämiseen, tietoturvallisuuteen, tietoaineistojen muo-

dostamiseen ja aineistojen sähköiseen luovutukseen sekä asianhallintaan ja palvelujen 

tiedonhallintaan sovelletaan 4 momentin mukaan tiedonhallintalakia, jollei biopankki-

laissa säädetä toisin. Tiedonhallintalakia sovelletaan myös silloin, kun biopankkitoimin-

nan harjoittaja on muu kuin julkisuuslain 4 §:n 1 momentin mukainen viranomainen. 

Tämän säännöksen tavoitteena on varmistaa, että kaikki biopankit täyttävät vähintään 

samat perustason vaatimukset. Samalla edistetään yhteiskunnan kokonaistietoturvalli-

suutta, kun on kyse biopankkitoiminnasta. Biopankkien tietojärjestelmille ei ole tieto-

turvavaatimusten osalta toistaiseksi asetettu muita olennaisia vaatimuksia. 
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Pykälän 5 momentin mukaan, jos (tulevassa) laissa Genomikeskuksesta ja genomitie-

tojen käsittelyn edellytyksistä ( / ), jäljempänä genomilaki, on genomitietojen tallenta-

mista, säilytystä ja käsittelyä koskevia tästä laista poikkeavia säännöksiä, niitä sovelle-

taan tämän lain asemesta. Genomilaki olisi siten genomitietojen käsittelyn osalta ensi-

sijainen laki suhteessa ehdotettuun biopankkilakiin. Genomilakia on ehdotettu sovel-

lettavan kaikkiin Suomen lain mukaisesti rekisteröityihin biopankkitoiminnan harjoit-

tajiin, joiden biopankkitoiminnassa syntyy genomitietoa.  

 

Pykälän 6 momentissa kiellettäisiin ihmisen sukusolujen, alkioiden ja sikiöiden sekä 

oikeuslääketieteellistä ruumiinavausta varten otettujen näytteiden siirtäminen biopank-

kiin. Ehdotettu laki ei mahdollistaisi alkioiden tai sukusolujen käsittelyä biopankkitoi-

minnassa. Alkiotutkimus on Suomessa tiukasti säänneltyä. Lääketieteellisestä tutki-

muksesta annetun lain 3 luvussa säädetään alkio- ja sikiötutkimuksesta, ja sen mukaan 

alkiotutkimuksen tekeminen vaatii Fimean luvan sekä hankekohtaisesti eettisen toimi-

kunnan myönteisen lausunnon. Ihmisen alkioon puuttuvaa tutkimusta tehdään pääosin 

elävillä alkioilla ja on siten rinnastettavissa syntyneiden ihmisten interventiotutkimuk-

seen. Jos alkiot on luovutettu hedelmöityshoidosta tutkimukseen, tulee ne hävittää vii-

meistään, kun on kulunut 15 vuotta niiden tekemisestä. 

 

Myöskään oikeuslääketieteellisten ruumiinavausnäytteiden käsittelystä biopankkitoi-

mintaa varten ei ole ehdotetussa laissa poikkeussäännöksiä. Oikeuslääketieteelliset ruu-

miinavausnäytteet kuuluvat kudoslain mukaisiin lääketieteellisen ruumiinavausnäyttei-

siin. Oikeuslääketieteellisestä ruumiinavauksessa otetuista kudospaloista tehdään para-

fiiniblokkeja ja leikkeitä, joita tutkitaan kuolemansyiden diagnosoimiseksi. Näitä ku-

dosnäytteitä voidaan luovuttaa toissijaisiin käyttötarkoituksiin oikeusgeneettisiin isyys-

tutkimuksiin, poliisin lisätutkimuksiin ja tieteelliseen tutkimukseen erillislainsäädännön 

nojalla. Oikeuslääketieteellisten näytteiden siirtämistä biopankkiin ei ole pidetty tarkoi-

tuksenmukaisena, sillä näytteet ovat osa poliisin määräämää oikeuslääketieteellistä kuo-

lemansyyn selvittämistä, josta säädetään kuolemansyyn selvittämisestä annetun lain 

(459/1973) 3 luvussa.  
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2 luku. Biopankkitoiminta 

4 §. Biopankin tehtävä. Ehdotetun pykälän 1 momentin mukaan biopankin tehtävänä on 

palvella biopankkitutkimusta. Tämä pykälässä määritelty biopankkitoiminnan tehtävä 

rajaa osaltaan näytteiden ja niihin liittyvien tietojen käsittelyä biopankkitoiminnassa.  

 

Pykälän 2 momentti määrittelee keinot, joilla biopankkitoiminnan harjoittaja voi toi-

minnassaan palvella biopankkitutkimusta. Momentin 1 kohdan mukaan biopankkitoi-

minnan harjoittaja voi kerätä, vastaanottaa ja säilyttää näytteitä ja näytteitä koskevia 

sekä niihin liitettäviä tietoja biopankissa. Näytteiden ja tietojen keräämisen, vastaanot-

tamisen ja säilyttämisen edellytyksistä säädettäisiin ehdotetun lain 3 luvussa. Näytteitä 

koskevat ja niihin liitettävät tiedot on määritelty 19 §:ssä.  

 

Momentin 2 kohdan mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja voi tehdä näytteitä ja niihin 

liittyviä tietoja koskevia luovutuspäätöksiä sekä vastata päätöstensä mukaisten näyttei-

den ja tietojen luovuttamisesta biopankkitutkimukseen. Luovuttamisen edellytyksistä 

säädettäisiin ensisijaisesti ehdotetun lain 34 §:ssä. Lähtökohtaisesti biopankki tekee itse 

päätöksen näytteiden ja tietojen luovuttamisesta, mutta 34 §:ssä määritellyissä tapauk-

sissa luovutuspäätöksen tekee viranomainen. Biopankissa säilytettävien näytteiden ja 

tietojen luovuttamiseen sovelletaan vain biopankkilain säännöksiä, eikä esimerkiksi jul-

kisuuslain tai toisiolain säännöksiä. 

 

Momentin 3 kohdan mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja voi myös itse analysoida, 

tutkia tai muutoin käsitellä näytteitä tai niihin liittyviä tietoja (ml. genomitietoja). Lain-

kohdan tarkoittamissa tilanteissa biopankkilain säännökset määrittävät käsittelyn reu-

naehdot. Esimerkiksi genomitietojen seulonta yksittäisten ihmisten sairauksien hoidon, 

diagnostiikan tai ehkäisyn tarpeisiin ei kuulu biopankkilain soveltamisalaan eikä myös-

kään biopankkien tehtäviin. Biopankkiaineiston käsittelyä on datan jalostaminen 

biopankissa olevista näytteistä. Syntynyt data on biopankkiaineistoa. Biopankkitoi-

minta edellyttää, että biopankissa tehdään näyte- ja tietoaineistoon kohdistuvia analyy-

sejä esimerkiksi 29 §:ssä tarkoitettuja aineiston kuvauksia ja neuvontapalveluja varten. 

Biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi lisäksi voida vertailla eri tutkimushankkeista saa-

tuja tuloksia. 
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Biopankkilain keskeinen tavoite on, että palautuva tutkimustieto kumuloituu biopank-

kiin seuraavien tutkimushankkeiden käytettäväksi tieteen hyväksi. Biopankki-infra-

struktuuri palvelee sitä, että kyseinen tieto käsitellään ja organisoidaan seuraavia tutki-

muksia hyödyttävällä tavalla. Tällä tavalla palvellaan biopankkitutkimusta, jotta näyt-

teitä ja niihin liittyviä tietoja tarvitsevan on mahdollista saada riittävät tiedot käytettä-

vissä olevista aineistoista sekä arvioida niiden soveltuvuutta biopankkitutkimukseen. 

Samalla palvellaan avoimuutta, jota ehdotetun pykälän 3 momentti edellyttää. Kohdan 

mukainen käsittely ei sisällä luovutusta biopankin omaan tai ulkopuoliseen tutkimuk-

seen, vaan on rekisterinpitäjän omaa käsittelyä. Biopankkitoiminnan harjoittaja voi 

tehdä myös omaa tieteellistä tutkimusta biopankin säilytyksessä olevilla näytteillä ja 

tiedoilla, mutta silloin myös biopankin omaan tutkimushankkeeseen on sovellettava eh-

dotetun 34 §:n momentin mukaisia näytteiden ja tietojen luovuttamisessa noudatettavia 

menettelyjä. Lainkohta mahdollistaa myös sen, että biopankkitoiminnan harjoittaja 

voisi palvelutoimintana (henkilötietojen käsittelijän roolissa) käsitellä biopankkiaineis-

toa asiakkaan lukuun. Näissä tilanteissa tulisi niin ikään soveltaa 34 §:n mukaisia luo-

vutusedellytyksiä.  

 

Pykälän 3 momentin nojalla biopankkitoiminnan tarkoitukseen sisältyy biopankkitoi-

minnan harjoittajan velvollisuus julkaista tietoja säilyttämistään näytteistä, niiden käy-

töstä biopankkitutkimukseen ja tekemiensä tutkimusten tuloksista. Julkaisemisella tar-

koitetaan yleistä väestölle suunnattua tiedottamista ja se palvelee lain tarkoituksena ole-

vaa näytteiden käsittelyyn liittyvää avoimuutta ja läpinäkyvyyttä väestön luottamuksen 

ylläpitämiseksi. Luovutuksensaajalle asetettavasta julkaisuvelvoitteesta säädetään erik-

seen ehdotetun lain 34 §:n 5 momentissa. Biopankkilaissa ei ole tarkoituksenmukaista 

säätää tarkemmin julkaisemiseen liittyvistä menettelytavoista, vaan momentti jättää jul-

kaisemisen tavat soveltamiskäytännössä ratkaistavaksi ja valvovan viranomaisen oh-

jeistettavaksi. Julkaisujen ei kuitenkaan tule sisältää yksilötason henkilötietoja eikä 

niistä saa olla tunnistettavissa henkilöitä. Tarkoituksena on siten tuottaa yleistä julkista 

tietoa, jonka perusteella esimerkiksi näytteenantajat voivat seurata, minkälaisia tutki-

muksia ja minkälaisin tuloksin biopankin näytteillä on tehty. Koska julkaisun tarkoituk-

sena on biopankkitoiminnan avoimuus, on julkaisuilla eräänlainen tiedottamistehtävä. 

Yksilötason henkilötietojen julkaiseminen, josta voisi tunnistaa yksittäisen näytteenan-

tajan, ei ole tarkoituksenmukaista tämän tiedottamistehtävän kannalta. Lisäksi näyt-

teenantajien yksityisyyden suojan kannalta on tärkeää, ettei näytteenantajia ole mahdol-

lista tunnistaa julkaisujen sisältämistä tiedoista.  
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Ehdotuksen mukainen 4 § perustuu voimassa olevan biopankkilain 5 §:ään, jossa sää-

detään biopankin tehtävistä. Siltä osin kuin pykäläteksti poikkeaa nykyisestä, muutok-

silla lähinnä täsmennetään tekstiä. 

 

5 §. Biopankin perustaminen ja biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytykset. Ehdo-

tetun pykälän 1 momentin mukaan biopankin voi perustaa ja biopankkitoimintaa voi 

harjoittaa sellainen yksityinen tai julkinen laitos, yhteisö, säätiö tai muu oikeushenkilö, 

jonka kotipaikka sijaitsee Suomessa ja jolla on yksin tai yhdessä yhden tai useamman 

oikeushenkilön kanssa taloudelliset ja toiminnalliset mahdollisuudet sekä oikeudelliset 

ja tutkimukselliset edellytykset biopankin ylläpitoon ja näytteiden käsittelyyn. Useilla 

julkis- ja yksityisoikeudellisilla oikeushenkilöillä saattaa olla säilytyksessään tieteelli-

sesti arvokkaita näytekokoelmia, joiden tutkimuksellista jatkokäyttöä olisi ehdotetun 

lain nojalla mahdollista edistää. Biopankki-infrastruktuurin perustaminen voi kuitenkin 

olla taloudelliset ja muut resurssiseikat huomioiden järkevää perustaa kahden tai use-

amman oikeushenkilön rahoittamana yhdessä. Siten biopankissa voi olla useita perus-

tajia ja perustajien tulisi keskenään sopia, kuka vastaa biopankin operatiivisesta toimin-

nasta eli varsinaisesta biopankkitoiminnan harjoittamisesta ja miten vastuut jakautuvat 

eri tehtävien suhteen. Ehdotettu laki ei poista perustajajäseniin tietosuoja-asetuksen no-

jalla kohdistuvia velvollisuuksia, vaan täydentää ja täsmentää niitä siltä osin kuin jäse-

net perustavat yhdessä biopankin. Yhteinen rekisterinpitäjyys ei saa vaarantaa rekiste-

röidyn oikeuksien toteuttamista. 

 

Koska biopankkitoiminta on luonteeltaan yleisen edun mukaista toimintaa, jossa julki-

sia hallintotehtäviä hoitavat ja julkista valtaa käyttävät myös muut kuin viranomaiset, 

pidetään perusteltuna, huomioiden lisäksi toiminnassa käsiteltävien näytteiden ja tieto-

jen oikeudelliseen luonteeseen liittyvä arkaluonteisuus, että biopankin voi perustaa ja 

biopankkitoimintaa voi Suomessa harjoittaa vain sellainen oikeushenkilö, jonka koti-

paikka sijaitsee Suomessa. Tämän kotipaikan tulee näkyä Patentti- ja rekisterihallituk-

sen ylläpitämässä kaupparekisterissä. Pykälässä säädetty vaatimus turvaisi myös yritys-

kauppatilanteessa sen, että biopankkitoiminnan harjoittajan kotipaikan tulee biopankki-

toiminnan osalta pysyä Suomessa. 

 

Pykälän 2 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittajalla tulee olla käytettävis-

sään toiminnan edellyttämä henkilöstö, tilat ja laitteet sekä näytteiden ja niihin liittyvien 
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tietojen käsittelyä koskeva laatu- ja ohjejärjestelmä. Laatu- ja ohjejärjestelmät voivat 

koskea esimerkiksi näytteenoton ja -käsittelyn prosessia sekä jäljitettävyysprosessia ku-

ten näytteenkulun katkeamatonta dokumentaatiota. Biopankkilaki ei edellytä toiminnan 

akkreditointia, mutta biopankit voivat toteuttaa yhteisesti sovittavia laatuvaatimuksia 

vapaaehtoisuuden pohjalta. Biopankkien tulee kuitenkin pystyä osoittamaan biopankki-

toiminnan edellyttämä laatujärjestelmän olemassaolo. 

 

Momentti sisältää määräyksenantovaltuuden Fimealle, joka voisi antaa tarkempia mää-

räyksiä koskien laitteiden huoltoa, yllä- ja kunnossapitoa, laitteiden käytettävyyteen liit-

tyvien poikkeamien dokumentoinnista ja hallinnoinnista, henkilöstön riittävää koulut-

tamista ja perehdyttämistä työnkuvan mukaisiin tehtäviin sekä em. seikkojen dokumen-

tointia, laatu- ja ohjejärjestelmän kattavuutta ja ajantasaisuutta, toiminnassa havaittujen 

poikkeamien dokumentointia sekä biopankkitoimintaa koskevaa riskinarviointia ja -hal-

lintaa koskevaa dokumentaatiota. Fimea voisi määräyksenantovaltuuden nojalla tarvit-

taessa antaa tarkempia määräyksiä esimerkiksi teknisistä asioista, joista ei säädetä eh-

dotetussa laissa tarkemmin. Henkilöstöä koskevat määräykset voisivat koskea esim. 

henkilöiden perehdytyksen ja koulutuksen riittävyyttä. Laitteiden osalta määräys voisi 

koskea esimerkiksi olosuhdevalvontaa sekä hälytys- ja varalaitejärjestelmiä. Säännök-

sen tarkoituksena olisi mahdollistaa tällaisten määräysten antaminen, jotta niitä olisi 

mahdollista käyttää referenssinä esimerkiksi toimintaa koskevissa tarkastuksissa. Fime-

alla ei olisi toimivaltaa antaa pelkkiä henkilötietojen käsittelyä koskevia määräyksiä. 

Vastaavantyyppisestä määräyksenantovaltuutuksesta on säädetty Fimealle esimerkiksi 

kudoslain 20 o §:ssä (elinten kuljetusta koskevista elinten laatuun ja turvallisuuteen liit-

tyvistä vaatimuksista), 20 p §:ssä (20 p §:n 1 momentissa tarkoitetuista hyvistä toimin-

taperiaatteista ja -ohjeista) ja 20 s §:ssä (mitkä elimen ja luovuttajan kuvauksen kannalta 

olennaiset tiedot tulee 20 s §:ssä mainittujen lisäksi pyrkiä saamaan). Lisäksi kudoslain 

24 §:n mukaan Fimea voi antaa tarkempia määräyksiä mm. kudoslaitoksen laatujärjes-

telmän sisällöstä ja toteuttamisesta sekä kudosten ja solujen laatu- ja turvallisuusvaati-

muksista. Nyt ehdotetun määräyksenantovaltuutuksen tarkoituksena on, että Fimea 

voisi antaa esimerkiksi tarkempia teknisiä määräyksiä biopankkitoiminnan harjoittami-

sen edellytyksistä. Toimijoiden kannalta tarkemmat tekniset määräykset ohjaavat 

biopankkitoiminnan toteuttamista. Tekniset määräykset helpottavat myös valvontavi-

ranomaisen ohjaus- ja valvontatehtävien toteuttamista. 
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Pykälän 3 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksenä on li-

säksi tietosuojavaltuutetun hyväksyvä lausunto tietosuojaa koskevasta vaikutustenarvi-

oinnista käsiteltäessä henkilötietoja biopankkitoiminnassa. Tietosuojaa koskevaan vai-

kutustenarviointiin sovelletaan yleisen tietosuoja-asetuksen 35 artiklassa säädettyä. 

Lausuntopyyntöön olisi liitettävä yleisen tietosuoja-asetuksen 35 artiklan 7 kohdassa 

sekä 36 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot. Biopankkilakiin otettava velvoite lausun-

non antamisesta tietosuojaa koskevasta vaikutustenarvioinnista tukisi Fimean tehtäviä 

biopankkitoiminnan valvonnassa. Velvoite ulotettaisiin lisäksi 52 §:ssä olevalla voi-

maantulosäännöksellä koskemaan kaikkia jo perustettuja biopankkeja. Tietosuojaval-

tuutetun lausunto tulee 7 §:n mukaan toimittaa Fimealle toiminnan aloittamista koske-

van ilmoituksen yhteydessä.  

 

Pykälän 4 momentin mukaan tietosuojavaltuutetun on annettava lausuntonsa 60 päivän 

kuluessa siitä, kun se on saanut 3 momentissa tarkoitetun lausuntopyynnön. Aika laske-

taan siitä, kun mahdollisesti pyydetyt lisätiedot ja selvitykset on saatu.  Ehdotus vastaa 

voimassa olevaa lakia TUKIJAn lausunnon osalta, eikä muutokselle ole nähty tarvetta. 

Lausunnossaan tietosuojavaltuutetun on otettava kantaa, täyttääkö suunniteltu biopank-

kitoiminta biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytykset tietosuoja-asetuksen kan-

nalta.  

 

Ehdotetun 5 momentin nojalla biopankkitoiminnan harjoittajan olisi ennen biopankki-

toiminnan aloittamista nimettävä toimintaa varten tietosuojavastaava. Tietosuojavastaa-

van nimittämiseen, asemaan ja tehtäviin sovelletaan, mitä tietosuoja-asetuksen 37-39 

artikloissa on säädetty. Lakisääteinen velvoite biopankkitoimintaa koskevan tietosuoja-

vastaavan nimittämisestä toimisi suojatoimena rekisteröityjen oikeuksien turvaamiseksi 

ja korostaisi tietosuojavastaavan roolin tärkeyttä ja tarpeellisuutta biopankkitoimin-

nassa. Säännöksen tarkoituksena ei olisi kuitenkaan automaattisesti velvoittaa biopan-

kin perustanutta oikeushenkilöä nimittämään yhtä erillistä tietosuojavastaavaa biopank-

kitoimintaansa varten, vaan perustaja voisi tapauskohtaisesti arvioida kuinka tietosuo-

javastaavan tehtävät olisi sen tietojen käsittelyä koskevassa kokonaisuudessa tarkoituk-

senmukaisinta toteuttaa (yhden vai kahden tietosuojavastaavan malli). Olennaista arvi-

oinnissa olisi, että tietosuojavastaavalle turvattaisiin tarvittavat resurssit tehtävän hoita-

miseen ja hänellä olisi riittävä osaaminen nimenomaan biopankkitoiminnassa tapahtu-

van henkilötietojen käsittelyn lainmukaisuuden arviointiin. Tietosuojavastaava voisi 
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olla esimerkiksi biopankkitoiminnan harjoittajan henkilöstön jäsen tai tietosuojavas-

taava voisi hoitaa tehtäviään palvelusopimuksen perusteella. Biopankkitoiminnan har-

joittajan tulisi varmistaa, että tietosuojavastaavan muut tehtävät ja velvollisuudet eivät 

aiheuta eturistiriitoja tietosuojavastaavan tehtävien hoitamiselle biopankkitoiminnassa. 

Tietosuojavastaava hoitaisi työnantajansa määräysvallasta riippumatonta luottamusteh-

tävää eikä siten hoitaisi biopankkitoiminnan harjoittajan vastuualueelle kuuluvia tehtä-

viä.  

 

6 §. Biopankkitoimintaa koskevat vaatimukset ja päätöksenteko. Ehdotetun pykälän 1 

momentin mukaan biopankkiin kerättävien näytteiden ja tietojen käytön, säilyttämisen 

ja muun käsittelyn tulisi olla tieteelliseltä arvoltaan ja laadultaan välttämätöntä ottaen 

huomioon niitä hyödyntävä tutkimustarkoitus. Lainkohta on tarkoitettu varmistamaan, 

että näytteitä ja tietoja ei kerätä biopankkiin ja säilytetä siellä varmuuden vuoksi tule-

vaisuutta varten. Säilyttäminen edellyttää, että biopankkitoiminnan harjoittaja on arvi-

oinut, että näytteillä ja tiedoilla on tieteellistä arvoa ja että ne soveltuvat aiottuun tar-

koitukseensa tutkimuksen tukemiseksi. Tutkimuksella ei tässä viitata yksilöityyn tutki-

mukseen, vaan tutkimustarkoitukseen yleisesti ottaen. Velvollisuus kohdistuu biopank-

kitoiminnan harjoittajaan, jonka tulee varmistua käsittelyn asianmukaisuudesta. 

 

Pykälän 2 momentin nojalla biopankissa säilytettävät näytteet ja niihin liittyvät tiedot 

tulisi säilyttää tiloissa ja laitteissa tai palvelimilla, jotka sijaitsevat Suomessa. Tässä mo-

mentissa säädetyllä vaatimuksella on yhteys EU:n sijoittautumisoikeutta ja palveluiden 

vapaata liikkuvuutta koskeviin määräyksiin. Vapaa liikkuvuus tarkoittaa sitä, että mm. 

säilytyspalveluita voi lähtökohtaisesti tarjota koko sisämarkkina-alueella. Henkilötieto-

jen liikkuvuutta koskevat rajoitukset eivät saisi olla esteenä palveluiden vapaalle liik-

kuvuudelle. SEUT 51(1) artikla mahdollistaa poikkeamisen sijoittautumisoikeudesta ja 

palveluiden vapaata liikkuvuutta koskevista määräyksistä, jos on kyse toiminnasta, joka 

jatkuvasti tai tilapäisesti liittyy julkisen vallan käyttöön kyseisessä jäsenvaltiossa. Näyt-

teiden käsittely (ml. säilytys) on osa biopankkien julkista hallintotehtävää ja muodostaa 

biopankkitoiminnassa julkisen vallan käytön ytimen. Siten toiminnalla on välitön ja eri-

tyinen yhteys julkisen vallan käyttöön. Tietojen sijainnin Suomessa voidaan odottaa 

edesauttavan toimintaan kohdistuvaa luottamusta, minkä lisäksi sijaintiehtoa voidaan 

perustella kansallisella turvallisuudella (tietojen hallinnan pysyessä suomalaisen lain-

säädännön piirissä). Koska tietosuojan osalta EU:ssa on yhtenäinen sääntely, tietosuoja 

ei niinkään ole puheena olevan sääntelyn pääperusteena.  
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Vaatimus näytteiden ja tietojen säilyttämisestä Suomessa pohjautuu myös valvovan vi-

ranomaisen toimintamahdollisuuteen. Suomalaisen viranomaisen valvontamahdolli-

suus ja mahdollisuus siten varmistua toiminnan lainmukaisuudesta rajoittuu Suomen 

alueelle.  

 

Säännöksen voidaan katsoa olevan yhdenmukainen yhteisön oikeuden kanssa, sillä ra-

joitusta sovelletaan ilman syrjintää, sen perusteena on yleisen edun mukainen toiminta, 

sen päämääränä on turvata julkisen vallan käyttöön liittyvä valvonta ja vaatimus rajoit-

tuu siihen, mikä on tarpeen lain tavoitteiden saavuttamiseksi eli kohdistuu vain biopank-

kitoiminnan harjoittajaan, mutta ei näytteiden ja tietojen analysointiin biopankin ulko-

puolella. Lisäksi momentti mahdollistaa sen, että biopankkitoiminnan rekisterinpitäjä 

pystyy suorittamaan sisäistä valvontaa biopankissaan.  

 

Momentin mukaan säilyttämisenä ei kuitenkaan pidettäisi näytteiden ja niihin liittyvien 

tietojen väliaikaista käsittelyä analysointia tai tutkimusta varten tutkimuslaitoksessa. 

Tässä säädettyä poikkeusta pidetään tarpeellisena tieteellisen tutkimuksen edellytysten 

turvaamiseksi. Biopankkitoiminnassa on usein tarve analysoida ja säilyttää näytteitä ja 

niihin liittyviä tietoja väliaikaisesti tiloissa, laitteissa ja palvelimilla Suomen maantie-

teellisten rajojen ulkopuolella tai ulkomaiseen palveluun perustuen, kunnes ne palautu-

vat Suomeen biopankin kanssa tehdyn sopimuksen mukaisesti. Henkilötietojen vapaa 

liikkuvuus on kytketty EU:n perustamissopimuksessa ilmaistuun ihmisten, tavaroiden 

ja palveluiden vapaan liikkuvuuden periaatteeseen eli henkilötietojen on voitava liikkua 

EU:n piirissä sovitun biopankkipalvelun tai näytteiden käsittelyn toteuttamiseksi.  

 

On syytä huomata, että siltä osin kuin näytteitä ja niihin liittyviä tietoja säilytetään vä-

liaikaisesti EU-/ETA-alueen ulkopuolella (esimerkiksi silloin, kun biopankkitutkimuk-

sessa käytettävä pilvipalvelu on EU-/ETA-alueen ulkopuolisen maan tarjoama), ei tie-

tosuojan taso ole välttämättä lähtökohtaisesti samalla tasolla kuin EU-/ETA-alueen si-

säpuolella. Tietosuojan taso on tällöin arvioitava aina erikseen. 

 

Pykälän 3 momentin mukaan biopankkia koskevat päätökset tekisi ja biopankkitoimin-

nan harjoittajalle asetetuista velvoitteista vastaisi biopankkitoiminnan harjoittaja. Mi-

käli biopankkitoimintaa harjoittaisi useat oikeushenkilöt yhdessä, määräytyisi biopank-
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kia ja biopankkitoimintaa koskevat vastuut biopankkitoiminnan harjoittajien keskinäi-

sen sopimuksen perusteella ja niistä tulisi 8 §:n nojalla ilmoittaa Fimealle aloittamista 

koskevan ilmoituksen yhteydessä. Kyse olisi esimerkiksi siitä, kenelle annetaan valtuus 

allekirjoittaa biopankin tekemät sopimukset ja kenellä on ensisijainen velvollisuus var-

mistaa, että biopankkia koskevat ilmoitukset tehdään tietosuojavaltuutetulle ja Fimealle. 

Rekisterinpitoon liittyvät vastuut määrittyvät kuitenkin aina tietosuoja-asetuksen perus-

teella ja arvio rekisterinpidon vastuista tehdään tosiasiallisen toiminnan perusteella. Tie-

tosuoja-asetuksesta tulevat velvoitteet koskevat rekisterinpitäjää ja biopankkilaista tu-

levat velvoitteet biopankkitoiminnan harjoittajaa. Näitä ei voi täysin rinnastaa toisiinsa, 

joskin biopankkitoiminnan harjoittaja on usein samalla rekisterinpitäjä. 

 

Ehdotetun 4 momentin mukaan, jos useampi kuin yksi oikeushenkilö harjoittaa biopank-

kitoimintaa yhdessä, tulee heidän sopia kirjallisesti biopankkitoimintaa koskevasta pää-

töksenteosta ja muista biopankkitoiminnan vastuista sekä näytteenantajien yhteyspis-

teestä. Yhdessä perustetun biopankin toimintaan voi liittyä myös yhteisrekisterinpitoon 

viittaavia velvoitteita. Tällöin biopankkitoiminnassa olisi näytteenantajien suuntaan sel-

keintä, että yksi biopankkitoiminnan harjoittajista merkitään biopankkirekisteriin näyt-

teenantajien yhteyspisteeksi. Yhteisrekisterinpidosta säädetään muutoin tietosuoja-ase-

tuksen 26 artiklassa. Artiklan mukaan yhteisrekisterinpitäjien on määriteltävä keskinäi-

sellä järjestelyllä läpinäkyvällä tavalla kunkin vastuualueen tietosuoja-asetuksessa vah-

vistettujen velvoitteiden noudattaminen, erityisesti rekisteröityjen oikeuksien käytön ja 

13 ja 14 artiklan mukaisten tietojen toimittamista koskevien tehtäviensä osalta, paitsi 

jos ja siltä osin kuin rekisterinpitäjiin sovellettavassa unionin oikeudessa tai jäsenvaltion 

lainsäädännössä määritellään rekisterinpitäjien vastuualueet. Asetuksen 26 artikla sisäl-

tää sääntelyliikkumavaraa siten, että yhteisrekisterinpitoa koskevat erityiset kriteerit ja 

yhteisrekisterinpitäjien vastuualueet määritellään erityislainsäädännössä. Olennaista on, 

että rekisterinpitäjän vastuuta ei voi siirtää eikä muutenkaan heikentää rekisteröidyn 

mahdollisuuksia käyttää oikeuksiaan kutakin rekisterinpitäjää vastaan.  

 

Pykälän 5 momentti edellyttää, että biopankkitoiminnan harjoittaja huolehtii biopan-

kissa säilytettävien näytteiden laadunvalvonnasta ja laatisi ennen biopankkitoiminnan 

aloittamista kirjalliset näytteiden ja tietojen käsittelyä koskevat toimintaohjeet sekä me-

nettelyt niiden valvomiseksi. Toimintaohjeilla tarkoitetaan kirjallisia menettelytapaoh-

jeita, jotka turvaavat toiminnan laadun ja mahdollistavat menettelytapojen asianmukai-

suuden arvioinnin biopankissa.  
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7 §. Biopankkitoiminnan harjoittajan ilmoitusvelvollisuus. Biopankkitoiminnan harjoit-

tajan olisi ehdotetun pykälän 1 momentin mukaan ilmoitettava toiminnan aloittamisesta 

Fimealle biopankkirekisteriin merkittäväksi ennen biopankkitoiminnan aloittamista. 

Fimean tehtävänä olisi arvioida toiminnan lainmukaisuus ehdotetun 6 §:n mukaisten 

edellytysten ennen biopankkitoiminnan aloittamista. Lainmukaisuutta arvioidaan ilmoi-

tuksen liitteenä olevien tietojen perusteella. On hyvä huomioida, että tietosuojavaltuu-

tettu arvioi henkilötietojen käsittelyyn liittyvää lainmukaisuutta ehdotetun 6 §:n 3 mo-

mentin perusteella, jolloin Fimean tehtäviin kuuluisi arvioida muita valvonnan kannalta 

olennaisia tietoja.  

 

Momentin 1 kohdan mukaan aloittamisilmoitukseen olisi liitettävä biopankin nimi ja 

mahdollinen muu tunnus. Biopankin nimeä tai tunnusta arvioidessaan Fimean tulisi eri-

tyisesti kiinnittää huomiota siihen, ettei nimi tai tunnus ole väestöä harhaanjohtava tai 

sekoitettavissa muiden biopankkien, biopankkihankkeiden tai biopankkien yhteenliitty-

mien nimen tai tunnuksen kanssa. 

 

Momentin 2 kohdan mukaan ilmoitukseen on liitettävä biopankin perustajat ja päära-

hoittajat. Biopankkitoiminnan harjoittaminen edellyttää riittävää rahoituspohjaa ja re-

surssien olemassaoloa ottaen huomioon näytteiden käsittelyn laajuus ja sen vaatima 

osaaminen.  

 

Momentin 3 kohdan mukaan ilmoitukseen tulee liittää biopankkitoiminnan harjoittajaa 

koskeva yhtiöjärjestys ja kaupparekisteriote taikka muu vastaava selvitys biopankkitoi-

minnan harjoittajan oikeushenkilömuodosta. Jos kyseessä on yhdistys, tulee ilmoituk-

seen liittää jäljennös yhdistyksen säännöistä ja yhdistysrekisteriotteesta. Samoin jos ky-

seessä on yhteisö, tulee ilmoitukseen liittää jäljennös yhteisön säännöistä. Jos biopank-

kitoiminnan harjoittajana on kuntayhtymä, tulee Fimealle toimittaa kuntalain 56 §:n 

mukainen perussopimus. Valtion viranomaiset toimittavat kuvauksen viranomaistoi-

minnastaan.  

 

Momentin 4 kohta edellyttää tietoa toimintasuunnitelmasta, josta käy selville biopank-

kitoiminnan suunniteltu laajuus, toiminnan organisointi, vastuut ja päätöksenteko. Jat-

kossa tieto tietosuojavastaavan nimestä ja yhteystiedoista on olennainen tieto valvonnan 

näkökulmasta. Lisäksi toimintasuunnitelmassa on perinteisesti kuvattu näytteiden ja 
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näytteisiin liittyvien tietojen säilytyspaikka ja säilytystapa, biopankin tutkimusalue tai 

tutkimusalueet, näytteiden ja tietojen käsittelyssä noudatettavat periaatteet ja ehdot sekä 

näytteiden ja tietojen käyttöä koskevat rajoitukset.  

 

Momentin 5 kohdan mukaan ilmoitukseen tulee liittää selvitys suostumuksen pyytä-

mistä ja sen antamista koskevasta prosessista sekä, mallit ja kuvaus suostumuksen pyy-

tämisen yhteydessä annettavasta kirjallisesta selvityksestä sen antamisesta sekä käytet-

tävästä suostumuslomakkeesta tai muista käytettävistä tahdonilmaisulomakkeista. Sel-

vityksessä tulee käydä ilmi, miten suostumuksen pyytämistä ja antamista koskevassa 

menettelyssä on huomioitu erityisryhmät. Lisäksi selvityksessä tulisi käydä ilmi, jos 

biopankkitoiminnan harjoittaja suunnittelee käyttävänsä 10 §:n 3 momentissa tarkoitet-

tua sähköistä suostumusta, tulisi suunnitellut menettelyt ja miten ne täyttävät sähköi-

selle suostumukselle säädetyt edellytykset. Kohdan 6 mukaan selvitys siitä, tullaanko 

biopankissa säilyttämään muita kuin suostumuksella kerättyjä näytteitä ja niihin liitty-

viä tietoja tai muita kuin biopankkitoiminnan harjoittajan keräämiä näytteitä ja niihin 

liittyviä tietoja.  

 

Osana aloittamisilmoitusta tulee momentin 7 kohdan mukaan kuvata lisäksi biopankin 

laatujärjestelmä. Jokaisella biopankilla on oltava laatujärjestelmä, joka perustuu hyvien 

toimintatapojen periaatteisiin ja joka ohjaa ja kontrolloi toiminnan kaikkia osa-alueita. 

Toiminnan eri osa-alueista on pidettävä tarkkaa dokumentointia ja näytteiden jäljitettä-

vyyteen tulee kiinnittää erityistä huomiota. Laatujärjestelmän on sisällettävä ainakin va-

kiotoimintaohjeet ja muut ohjeet sekä koulutusmateriaalit. Biopankkitoiminnan harjoit-

taja voi esimerkiksi noudattaa laatujärjestelmässään OECD-ohjeistuksia tai se on saat-

tanut saada kansainvälisen biopankkispesifin ISO-standardin (ISO 20387:2018) vaati-

mukset täyttävän akkreditoinnin, jolloin tästä tulisi antaa selvitys toimintasuunnitelman 

yhteydessä.  

 

Biopankin tulisi myös antaa 8 kohdan mukaisesti selvitys ehdotetun 23 §:n mukaisesta 

riskiarvioinnista ja selvitys riskien hallintaa koskevista menettelyistä, esimerkiksi tieto-

suojan ja tietoturvan osalta. Jokaisella biopankilla on oltava käytössä menettely, jolla 

voidaan nopeasti hallita mitä tahansa toteutunutta riskiä.  
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Momentin 9 kohdan mukaisesti biopankkitoiminnan harjoittajan tulee liittää aloittamis-

ilmoitukseen luettelo biopankin käyttöön tulevista biopankkitoimintaa koskevista toi-

mintaohjeista. Toimintaohjeilla viitataan ns. Standard Operating Procedures (SOP) -

tyyppisiin biopankin sisäisiin vakiotoimintaohjeisiin.  

 

Momentin 10 kohtaan perustuen aloittamisilmoitukseen tulee lisäksi liittää tietosuoja-

valtuutetun 5 §:n 3 momentin perusteella antama lausunto. Kyseinen lausunto tukee 

Fimean valvonta- ja ohjaustehtävän toteuttamista. 

 

Pykälän 2 momentin mukaan Fimea merkitsee biopankin biopankkirekisteriin, jos toi-

minta täyttää biopankkilain mukaiset toiminnan edellytykset. Tarvittaessa Fimea voi 

pyytää lisäselvityksiä.  

 

Jos biopankkirekisteriin merkityissä tiedoissa tai biopankkitoiminnassa muutoin tapah-

tuu olennaisia muutoksia, biopankkitoiminnan harjoittajan on ilmoitettava muutoksesta 

Fimealle. Tietojen muutosta koskeva ilmoitusvelvollisuus rajautuisi koskemaan 

biopankkirekisteriin merkittyjä tietoja, jolloin kaikista pienistä biopankin päivittäiseen 

toimintaan liittyvistä muutoksista ei tarvitsisi erikseen ilmoittaa. Käytännön toimin-

nassa biopankin asiakirjoja muutetaan jatkuvasti eikä ole tarkoituksenmukaista, että ne 

kaikki lähetetään arvioitaviksi Fimeaan. Kaikista olennaisista muutoksista biopankki-

toiminnan harjoittajan olisi kuitenkin ilmoitettava. Olennaisiksi katsottaisiin ne muu-

tokset, jotka koskevat biopankin aloittamisilmoituksessa annettuja tietoja. Näitä tietoja 

olisivat esimerkiksi tieto näytteiden säilyttämisestä tai muusta ulkoistamisesta, joka ei 

kuuluisi ehdotetun 8 §:n mukaisiin tilanteisiin tai esimerkiksi tietoja näytteiden säily-

tystapaa koskevia muutoksia taikka tieto suunnitellusta alaikäisiä koskevan näyteke-

räyksen aloittamisesta. Biopankin toiminnan aloittamisen edellytyksenä on, että sitä 

koskeva tieto on sisällytetty biopankkirekisteriin. Samoin muutoksen toimeenpanon 

edellytyksenä on, ettei Fimea ole ilmoittanut muutostarpeesta tai esteestä muutoksen 

toteuttamiselle. Ilmoitukset tulisi tehdä Fimean määrittelemällä tavalla, joka voidaan 

antaa viranomaisohjeistuksena. Fimean tulee ehdotetun 42 §:n mukaisesti käsitellä il-

moitukset mahdollisimman pian ja merkitä tieto biopankkirekisteriin 60 päivän kulu-

essa ilmoituksen saapumisesta, ellei ole tarvetta lisäselvityksiin. 

 

Pykälän 3 momentti sisältää määräyksenantovaltuuden ja sen mukaan Fimea voisi antaa 

tarkempia määräyksiä 1 momentin 4 kohdan mukaisen toimintasuunnitelman sisällöstä.  
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8 §. Biopankkitoimintojen yhdistäminen. Ehdotettu pykälä muuttuisi nykysääntelyyn 

verrattuna. Ehdotetun 1 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja tai harjoitta-

jat voisi antaa sille tässä laissa säädettyjen oikeuksien ja velvoitteiden hoitamisen osin 

tai kokonaan toiselle biopankkitoiminnan harjoittajalle, jos näytteenantajien oikeudet 

eivät sen johdosta vaarannu. Tässä lainkohdassa tarkoitetut oikeudet ja velvollisuudet 

koskisivat niitä oikeuksia ja velvollisuuksia, joita biopankkitoiminnan harjoittajalla on 

ehdotetun biopankkilain, ei tietosuoja-asetuksen, nojalla. Siten lainkohta tarkoittaisi esi-

merkiksi oikeutta tehdä biopankkia koskevia päätöksiä tai sopimuksia taikka velvolli-

suutta tehdä viranomaisille ilmoituksia. Yksi biopankki voisi tämän säännöksen nojalla 

edustaa muita biopankkeja laajojen näytekeräysten 15 §:n mukaisessa eettisessä ennak-

koarvioinnissa.  

 

Tällaisella toimintojen siirrolla voidaan myös esimerkiksi ennakoida biopankkien yh-

distämistä. Oikeudet tai velvollisuudet luovuttava biopankkitoiminnan harjoittaja ei 

vastaisi enää kyseisten toimintojen lainmukaisuudesta, kun ne on annettu toiselle 

biopankkitoiminnan harjoittajalle. Siltä osin kuin kyse on biopankkitoiminnan harjoit-

tamisesta eli biopankin operatiivisesta toiminnasta, arvioitaisiin rekisterinpitoon liitty-

vien oikeuksien ja velvollisuuksien antamista toiselle rekisterinpitäjälle aina ensisijai-

sesti tietosuoja-asetuksen säännösten nojalla ja tässä ehdotettu lainkohta vain täyden-

täisi asetusta. Selvyyden vuoksi todettakoon, että tässä lainkohdassa ei säädetä toimek-

siantojen tekemisestä, koska toimeksiannossa ei katsota olevan kyse oikeuksien ja vel-

vollisuuksien antamisesta toiselle vaan toimimisesta toisen lukuun, jolloin toimeksian-

taja vastaa edelleen esimerkiksi näytteiden käsittelyn lainmukaisuudesta. Toimeksian-

not ovat biopankkitoiminnassa sallittuja ilman niitä koskevaa erillistä säännöstä. Jos 

kyse on henkilötietojen käsittelyyn liittyvästä toimeksiannosta, sovelletaan tietosuoja-

asetuksen henkilötietojen käsittelijää ja muuta käsittelyä koskevia säännöksiä.  

 

Pykälän 2 momentin nojalla biopankki tai sen osa voitaisiin yhdistää toisen biopankki-

toiminnan harjoittajan biopankkiin, jos se on biopankkien tutkimusalue huomioon ot-

taen perusteltua. Lainkohdan nojalla biopankkitoiminnan harjoittajat voisivat yhdistää 

biopankkiensa toiminnot joko kokonaan tai osittain, ja näin Suomessa on käytännön 

biopankkitoiminnassa jo tehtykin. Toiminnoilla viitataan biopankin operatiiviseen toi-

mintaan. Toimintoja ovat näytteiden ja näytteitä koskevien tai niihin liittyvien tietojen 

kerääminen ja vastaanottaminen, biopankkirekisterissä olevien näytteiden ja tietojen 
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säilyttäminen ja luovuttaminen biopankkitutkimukseen sekä näytteiden analysointi, tut-

kiminen tai muu käsittely, näitä koskevat palvelut biopankkitutkimukselle sekä 

biopankkinäytteiden käyttöä koskevien tietojen julkaiseminen. Nämä ovat asioita, joista 

biopankkitoiminnan harjoittajat voivat keskenään sopia, kunhan toimintojen yhdistämi-

nen on biopankkien tutkimusalue huomioiden perusteltua. Vaatimuksessa tutkimusalu-

etta koskevasta arvioinnista on kyse näytteiden käsittelyä koskevasta suojatoimenpi-

teestä. Toimintojen yhdistämisessä on osaltaan kyse 1 momentin tapaan oikeuksien ja 

velvoitteiden antamisesta toiselle biopankkitoiminnan harjoittajalle ja johtaisi toiminto-

jen lainmukaisuutta koskevien vastuiden poistumiseen yhdistettävän toiminnot luovut-

tavan biopankkitoiminnan harjoittajan osalta. Biopankin toiminta ei toimintojen yhdis-

tämisen johdosta pääsääntöisesti lopu, ellei näin erikseen päätetä. Ehdotetun biopank-

kilain 32 §:n 3 momentin sääntely liittyy biopankin toiminnan päättymistilanteeseen. 

 

Toimintojen yhdistämisessä olisi varmistuttava siitä, että näytteiden ja niihin liittyvien 

tietojen käsittelyn lainmukaisuus voidaan taata. Tällöin olisi kiinnitettävä huomiota 

muun muassa annettujen suostumusten sisältöön, biopankissa käsiteltävien näytteiden 

käsittelyperusteisiin ja muihin lakisääteisiin reunaehtoihin. Muun muassa aiemmin 

biopankkitoiminnan harjoittajalle annettu biopankkitoimintaa koskeva suostumus on 

ennakkoedellytys ja suojatoimenpide näytteiden käsittelylle myös toimintojen yhdistä-

misen jälkeen. Biopankkitoimintojen yhdistämisen suunnittelun yhteydessä olisi tar-

koin harkittava, millä perusteella toimintoja voidaan yhdistää toisen biopankkitoimin-

nan harjoittajan biopankkiin. Yhdistettävät toiminnot vastaanottavan biopankkitoimin-

nan harjoittajan olisi pystyttävä tarvittaessa näyttämään, että sillä on biopankkilain mu-

kainen peruste käsitellä näytteitä. Ehdotettu lainkohta luo osaltaan tällaisen lainmukai-

sen perusteen. Toimintojen yhdistämisessä olisi biopankkilain säännösten lisäksi sovel-

tuvin osin noudatettava tietosuoja-asetuksen ja kansallisen tietosuojalain säännöksiä. 

Kyseessä olisi tietosuoja-asetuksen näkökulmasta toimintoa koskevan käsittelyperus-

teen siirto, mikä johtaisi rekisterinpitäjälle kuuluvan määräysvallan siirtymiseen osittain 

tai kokonaan uudelle rekisterinpitäjälle. Jos määräysvalta siirtyy kokonaan, olisi kyse 

rekisterinpitäjän vaihtumisesta. Vastaanottaja ei voisi saada luovuttajaa parempaa oi-

keutta näytteisiin ja tietoihin, vaan voisi käsitellä niitä samoin edellytyksin kuin yhdis-

tettävien toimintojen luovuttaja. 
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Ehdotetussa 3 momentissa edellytetään, että toimintojen hoitamisesta tai yhdistämisestä 

olisi sovittava kirjallisesti ja siihen tulisi saada tietosuojavaltuutetun hyväksyvä lau-

sunto. Tietosuojavaltuutetun arviointi kohdistuisi siirron hyväksyttävyyteen tietosuo-

jaan liittyvien näkökohtien osalta. Toimintojen yhdistämisestä tulisi ilmoittaa myös 

Fimealle ja samalla tulisi toimittaa myös sopimus ja tietosuojavaltuutetun lausunto. 

Kyse on yhdistetystä lupa- ja ilmoitusmenettelystä, jossa arvioinnin osalta keskeinen on 

kirjallinen sopimus, jonka vuoksi se tulisi toimittaa viranomaisten arvioitavaksi. Koska 

ehdotetussa pykälässä tarkoitettu toimintojen yhdistäminen on todennäköisesti aina 

olennainen muutos biopankkitoiminnan aloittamisen yhteydessä ilmoitettuihin tietoi-

hin, on yhdistämisen toimeenpanon edellytyksenä se, ettei Fimea totea olevan estettä 

toiminnolle. Fimean osalta kyse olisi siten ilmoitusmenettely, jonka seurauksena Fimea 

voi ilmoittaa, jos toimintojen yhdistämiselle on jokin este. Tällöin biopankkitoimijoiden 

tulee korjata este ja tehdä asiasta uusi ilmoitus Fimeaan ja tarvittaessa myös tietosuoja-

valtuutetulle.  

 

Koska kyseisessä lainkohdassa tarkoitetusta näytteiden ja tietojen hankinnasta tai luo-

vuttamisesta säädetään nimenomaisesti rekisterinpitäjään sovellettavassa jäsenvaltion 

lainsäädännössä eli biopankkilaissa, jossa vahvistetaan asianmukaiset toimenpiteet re-

kisteröidyn oikeutettujen etujen suojaamiseksi, olisi siirrosta ilmoitettava ehdotetun 4 

momentin mukaan näytteenantajille lakiluonnoksen 21 §:ssä tarkoitetussa tahdonilmai-

supalvelussa.  

 

3 luku. Näytteiden ja niihin liittyvien henkilötietojen käsittely biopankkitoimin-

nassa  

 

Käsittelyn perusteet ja suojatoimenpiteet 

9 §. Henkilötietojen käsittelyn perusteet. Pykälässä olisi säännös henkilötietojen käsit-

telystä biopankkitoiminnassa. Pykälä olisi erityissäännös suhteessa tietosuojalain hen-

kilötietojen käsittelyä koskeviin säännöksiin. Henkilötietojen käsittely perustuisi lakiin, 

eikä näytteenantajan suostumukseen. Suostumus on ennakkoedellytys näytteen otta-

miseksi biopankkitoimintaan. Suostumus on siten intervention suorittamisen edellytys, 

joka on erillinen henkilötietojen käsittelyperusteesta. 
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Biopankkitutkimuksen tukemista varten biopankkilaissa olisi säädetty yleistä etua to-

teuttavat tehtävät biopankkitoiminnan harjoittajille. Biopankkitutkimuksen tukeminen 

olisi yleisen edun mukainen tehtävä. Ehdotetun pykälän mukaan oikeus käsitellä henki-

lötietoja biopankkitoiminnassa perustuisi tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e ala-

kohtaan (yleistä etua koskevan tehtävän suorittaminen) sekä 9 artiklan 2 kohdan g ala-

kohtaan (tärkeää yleistä etua koskeva syy), kun henkilötietojen käsittely tapahtuu ehdo-

tetun lain 4 §:ssä määritellyissä tilanteissa.  

 

Henkilötietojen käsittely voi alkaa biopankissa, jos suostumuksen antamiseen oikeu-

tettu henkilö on antanut jäljempänä 10 §:ssä tarkoitetun suostumuksen tai jos näytteitä 

ja tietoja on siirretty biopankkiin 16-18 §:n nojalla. Henkilötietojen käsittelyn olisi li-

säksi oltava biopankin tutkimusalueen mukaista ja sen on täytettävä tässä tai muualla 

laissa säädetyt edellytykset, kuten tietosuoja-asetuksen säännökset ja periaatteet.  

 

Pykälän mukainen henkilötietojen käsittelyperuste ei kuitenkaan ulotu biopankkitutki-

mukseen, vaan tutkimuksessa käytetty henkilötietojen käsittelyperuste perustuu muu-

hun tietosuoja-asetuksen mukaiseen käsittelyperusteeseen. Biopankkilaissa ei siten sää-

dettäisi biopankkitutkimuksessa käytettävästä henkilötietojen käsittelyperusteesta. Py-

kälän mukainen käsittelyperuste ei siten myöskään käsitä tilannetta, jossa biopankki 

suorittaa henkilötietojen käsittelyä toimeksiantona tai alihankintana biopankkitutki-

muksessa, vaan silloin biopankki toimii biopankkitutkimuksen mukaisen käsittelype-

rusteen mukaisesti ja on tällöin henkilötietojen käsittelijän roolissa. 

 

Tietosuoja-asetuksessa velvoitetaan säätämään keskeisistä suojatoimista erityisesti 9 ar-

tiklan alaan tulevien henkilötietojen käsittelyn osalta. Biopankkilaissa suojatoimenpi-

teinä ovat näytteenantajan suostumus näytteenottoon ja käsittelyyn biopankkitoimin-

nassa (10 §), näytekeräysten eettinen ennakkoarviointi (15 §), henkilötietojen käsitteli-

jän salassapitovelvollisuus ja siihen liittyvät rangaistussäännökset (46 § ja 49 §). Hen-

kilötietojen käsittelyyn biopankissa sovelletaan myös tietosuojalain 6 §:n 2 momenttia 

suojatoimenpiteistä, koska momentin mukaan kyseistä sääntelyä sovelletaan tietojen 

käsittelyyn, josta säädetään laissa tai joka johtuu välittömästi rekisterinpitäjälle laissa 

säädetystä tehtävästä. Yksi kohdassa mainittu suojatoimi on tietojen pseudonymisointi. 

Biopankkilain 21 ja 31 §:n mukaan näytteet koodataan eli pseudonymisoidaan kahdesti. 

Ensimmäisen kerran näytteet koodataan, kun ne kerätään biopankkiin, ja toisen kerran 

luovutettaessa näytteitä biopankkitutkimukseen. 
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10 §. Suostumus. Pykälässä ehdotetaan säädettäväksi näytteiden ottamisen ja käsittelyn 

edellytyksenä olevasta suostumuksesta. Tätä sääntelyä sovellettaisiin uuden näytteen 

ottamisessa, 17 §:ssä tarkoitettujen terveydenhuollossa hoitoa tai taudinmääritystä var-

ten otettujen näytteiden siirrossa biopankkiin sekä kudoslaista siirtyvässä sääntelyssä, 

joka koskisi tilannetta, jossa elävästä ihmisestä irrotettu, talteen otettu tai varastoitu elin, 

kudos tai solu, jota ei lääketieteellisen syyn vuoksi voida käyttää aiottuun tarkoitukseen, 

oltaisiin siirtämässä biopankkiin. Ehdotetun 1 momentin nojalla näytteiden ja niihin liit-

tyvien tietojen käsittelyn ennakkoedellytyksenä biopankkitoiminnassa olisi näytteenan-

tajan vapaaehtoinen ja tietoon perustuva suostumus. Tietoon perustuvaan suostumuk-

seen kuuluu käsitteellisesti se, että voidakseen antaa pätevän suostumuksen henkilön on 

pystyttävä perusteellisesti ymmärtämään ja sisäistämään hänelle annetun selvityksen.  

 

On tärkeä huomata, että tässä pykälässä tarkoitettu suostumus on ennakkoedellytys 

näytteiden ottamiselle, säilyttämiselle ja muulle näytteiden ja tietojen käsittelylle 

biopankkitoiminnassa, mutta se ei määritä näytteiden tai niihin liittyvien tietojen käsit-

telyn laillisuutta tietosuoja-asetuksen tarkoittamalla tavalla. Suostumus on suojatoimen-

pide eikä tietosuoja-asetuksen mukainen henkilötietojen käsittelyperuste. Henkilötieto-

jen käsittelystä säädetään biopankkilaissa erikseen ehdotetussa 9 §:ssä.  

 

Suostumuksella varmistetaan biolääketiedesopimuksen 5 artiklassa ilmaistun periaat-

teen mukaisesti, että näytteen antaminen ja säilyttäminen biopankkitoimintaa varten 

vastaa näytteenantajan tahtoa ja perustuu riittävään etukäteen annettuun informaatioon. 

Suostumus on tietosuoja-asetukseen nähden suojatoimenpide ja henkilötietojen laillinen 

käsittely perustuu asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan g 

alakohdan edellyttämällä tavalla lakiin.  

 

Suostumusta koskeva pykälä mahdollistaa sanamuotonsa mukaisesti sen, että myös sil-

loin, kun näytteet on siirretty biopankkiin esimerkiksi vanhojen näytteiden siirtomenet-

telyn kautta, henkilö voi jälkikäteen antamallaan suostumuksella vahvistaa näytteiden 

käsittelyn hyväksyttävyyttä.  

 

Tahdonilmaisujen antamisesta Kansaneläkelaitoksen ylläpitämää valtakunnallista tieto-

järjestelmäpalvelua (Kanta-järjestelmä) hyödyntäen säädetään jatkossa biopankkilain 

lisäksi asiakastietolaissa. Näytteiden ja niihin liittyvien tietojen käsittelyn laillisuuden 
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sitominen biopankkilain säännöksiin turvaa näytteenantajien eduksi sen, että käsittely 

on sallittua vain silloin, kun se on laillista ja biopankkilaissa säädettyjen ennakkoedel-

lytysten mukaista. 

 

Ehdotetussa 2 momentissa säädettäisiin siitä, mihin yksittäisiin toimintoihin henkilö 

voisi antaa suostumuksensa. Henkilö voisi antaa suostumuksena siihen, että hänestä ote-

taan näyte tai että hänestä jo otettuja näytteitä käsitellään biopankkitoimintaa varten. 

Ehdotetussa lainkohdassa tarkoitettu suostumuksen antaminen koskisi niin prospektii-

vista näytteenottoa (nyt ja myöhemmin biopankkiin kerättäviä uusia näytteitä) kuin 

myös jo otettuja (ja biopankkiin mahdollisesti lain nojalla siirrettyjä tai siirrettäviä) 

näytteitä. Suostumus ei olisi sidottu intervention hetkeen, vaan mahdollistaisi etukätei-

sen suostumuksen antamisen myös tulevaa näytteiden ottoa varten. Tässä tarkoitetut in-

terventiot tulee kuitenkin yksilöidä pyydettäessä henkilöltä suostumusta. Esimerkiksi, 

jos henkilöä pyydetään tulemaan säännöllisiin näytteenottotilanteisiin, hänelle on yksi-

löitävä, mitä näytteitä suostumus koskee. Suostumus voi koskea esimerkiksi verinäyt-

teitä tai leikkauksen yhteydessä otettavia kudosnäytteitä.  

 

Henkilö voisi lisäksi antaa suostumuksensa näytettä koskevan (esim. mittaustieto) ja 

siihen liitettävän tiedon taikka häneltä saadun hänen terveyteensä vaikuttavia tekijöitä 

koskevan tiedon keräämistä ja liittämistä näytteeseen, henkilötietojensa luovuttamista 

(esim. biopankkitutkimukseen tai toiselle rekisterinpitäjälle), häntä koskevien rekisteri-

tietojen yhdistämistä (kun kyse on kahden eri rekisterinpitäjän rekistereissä olevista tie-

doista huomioiden ehdotettu 34 §:n mukainen luovutus Findatalle) sekä näytteen ja sii-

hen liittyvän tiedon muuta käsittelyä biopankkitutkimuksen edellyttämää laajuutta var-

ten. Jos tässä momentissa tarkoitettu ennakkoedellytys täyttyy, voi biopankkitoiminnan 

harjoittaja käsitellä tietoja jatkossa biopankkilain säätämällä tavalla. On siten jälleen 

tärkeä huomata, että suostumus yksinään ei määritä henkilötietojen käsittelyn lailli-

suutta. Tämän momentin sanoituksen sitominen biopankkitutkimuksen edellyttämään 

laajuuteen tarkoittaa sitä, että käsittelyn on oltava tarpeellista huomioiden biopankkitut-

kimuksen palveleminen. Tietojen käsittely momentissa tarkoitetulla tavalla ei ole si-

dottu suostumuksen antamisen hetkeen, vaan mahdollistaa näytteeseen liittyvien tieto-

jen päivittämisen.  
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Ehdotettu momentti sisältäisi myös vaatimuksen lisätä suostumusasiakirjaan erillisen 

maininnan, ettei suostumusta ole annettu sosiaali- ja terveydenhuollon asiakaspalvelu-

tilanteessa eikä viranomaismenettelyssä. Suostumusta ei tulisi pyytää näissä tilanteissa, 

jotta suostumuksen voidaan katsoa olevan aidosti vapaaehtoinen, eikä siihen ole vaikut-

tanut auktoriteettitilanne. 

 

Ehdotetun 3 momentin mukaan henkilö voi myös antaa suostumuksensa siihen, että 

biopankkitoiminnan harjoittaja voi ottaa yhteyttä lisänäytteiden ottamiseksi tai suunni-

tellusta tutkimushankkeesta ilmoittamiseksi. Suostumus toimii ennakkoedellytyksenä, 

jonka saatuaan biopankkitoiminnan harjoittaja voisi lisänäytteiden pyytämisen tai tut-

kimushankkeesta ilmoittamisen tarkoituksessa halutessaan ottaa jälkikäteen oma-aloit-

teisesti yhteyttä näytteenantajaan. Suostumuksen voisi antaa myös siihen, näytteenan-

tajalle voidaan ilmoittaa kliinisesti merkittävästä löydöksestä.  

 

Kliinisesti merkittävästä löydöksestä ilmoittaminen edellyttää kuitenkin tätä koskevaa 

nimenomaista tahdonilmaisua. Suostumus toimii tältä osin biolääketiedesopimuksen 

edellyttämänä suojakeinona, jolla varmistetaan, että henkilö on aktiivisesti ottanut kan-

taa siihen, haluaako hän tietää vai ei itseään koskevasta terveyden kannalta merkityk-

sellisestä tiedosta. Annettu suostumus ei oikeuta biopankkitoiminnan harjoittajaa ryh-

tymään aktiivisiin toimiin löydösten etsimiseksi, seulomiseksi tai aktiivisesti raportoi-

miseksi. On huomattava, että niiden näytteiden osalta, jotka on siirretty biopankkiin 

hyödyntäen nykyisen biopankkilain 13 §:ssä (nk. vanhat aineistot) säädettyä menette-

lyä, näytteenantajat eivät lähtökohtaisesti ole voineet antaa tässä tarkoitettua suostumus-

taan jälkikäteistä yhteydenottoa varten, ellei heille ole tarjottu sitä varten tosiasiallista 

mahdollisuutta. Jotta tällainen mahdollisuus voitaisiin tarjota, biopankkitoiminnan har-

joittajan olisi oltava henkilökohtaisesti yhteydessä näytteenantajaan. Menettelystä, jota 

on noudatettava ilmoitettaessa kliinisesti merkittävästä löydöksestä, säädetään tarkem-

min jäljempänä 46 §:ssä.  

 

Suostumus olisi 4 momentin mukaan annettava kirjallisena tai sähköisesti. Suostumus-

asiakirja tallennettaisiin pysyvästi asiakastietolain 24 §:ssä tarkoitettuun rekisteriin. Jos 

henkilö ei voi fyysisen vamman tai muun syyn takia antaa suostumusta kirjallisesti tai 

sähköisesti, voisi esimerkiksi häntä avustava henkilö kirjata henkilön tahdon mukainen 

suostumus. 
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Pykälän 5 momentin nojalla pykälässä säädettyä menettelyä noudatetaan myös silloin, 

kun suostumuksen on antanut henkilö, joka on tämän lain nojalla oikeutettu antamaan 

tietoon perustuvan suostumuksen näytteenantajan puolesta (esimerkiksi silloin, kun on 

kyse henkilöstä, jonka itsemääräämiskyky on alentunut tai henkilöstä, joka on alaikäi-

nen). 

 

Ehdotetun 6 momentin mukaan valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia 

säännöksiä edellä 3 momentissa tarkoitetun suostumusasiakirjan tietosisällöstä, var-

mentamisesta ja säilyttämisestä. Varmennus voitaisiin toteuttaa paitsi kirjallisesti alle-

kirjoittamalla, myös sähköisesti Kanta-katseluyhteyden avulla. Biopankkien suostu-

musasiakirjojen perustiedot sisältävät muun muassa näytteenantajan tai hänen puoles-

taan suostumuksen antaneen henkilön nimen sekä henkilötunnuksen tai syntymäajan, 

selvityksen kerättävistä näytteistä, tiedon suostumuksen antajalle annetusta selvityk-

sestä ja sen antajasta, tieto annetusta suostumuksesta henkilötietojen käsittelyyn sekä 

tieto suostumuksesta kliinisesti merkittävän tiedon ilmoittamiseen.  

 

Suostumusasiakirja on tallennettava pysyvästi tämän lain 27 §:ssä tarkoitettuun suostu-

mus- ja kieltorekisteriin. Terveyden- ja hyvinvoinnin laitos antaa tarkemmat määräykset 

sähköisen suostumusasiakirjan tietorakenteesta sekä siinä käytettävistä koodistoista. 

Valtuutus on vastaava kuin asiakastietolaissa (6 §). Tietorakenne tulee tehdä sähköisen 

lomakkeen rakentamista varten.   

 

11 §. Henkilön alentunut itsemääräämiskyky. Suostumussääntely alentuneen itsemää-

räämiskyvyn omaavien henkilöiden osalta tarkentuisi nykyisestä. Pykälän 1 momentissa 

säädetään, että jos henkilö ei sairauden, vamman tai muusta vastaavasta liittyvästä 

syystä kykene ymmärtämään 14 §:n mukaisesti annettavaa selvitystä siten, että hän pys-

tyisi antamaan itsenäisesti tietoon perustuvan suostumuksen, voisi suostumuksen hänen 

puolestaan antaa laillinen edustaja tai lähiomainen. Pykälän tarkoittamissa tilanteissa 

kyse olisi esimerkiksi alentuneen kognitiivisen päätöksenteon vuoksi kyvyttömyydestä 

biopankkitoimintaan liittyvien seikkojen ymmärtämiseen, jolloin mahdollisessa suostu-

muksessa ei olisi kyse tietoon perustuvasta suostumuksesta.  

 

Vammaisiin henkilöihin kuuluvat YK:n vammaisten oikeuksien yleissopimuksen 1 ar-

tiklan 2 kohdan mukaan ne henkilöt, joilla on sellainen pitkäaikainen ruumiillinen, hen-
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kinen, älyllinen tai aisteihin liittyvä vamma, joka voi vuorovaikutuksessa erilaisten es-

teiden kanssa estää heidän täysimääräisen ja tehokkaan osallistumisensa yhteiskuntaan 

yhdenvertaisesti muiden kanssa. Vammaisuuden arvioinnissa on keskeistä henkilön 

suhde ympäröivään yhteiskuntaan, ei lääketieteellinen diagnoosipohjainen määrittely. 

Pelkästään se, että henkilöllä on tietty sairaus tai vamma ei sellaisenaan tarkoita, ettei 

hän voisi antaa itsenäisesti 10 §:ssä tarkoitettua tietoon perustuvaa suostumusta. 

 

Pykälän 1 momentissa säädettäisiin siitä, kuka voi antaa henkilön puolesta suostumuk-

sen. Jos henkilö on esimerkiksi antanut edunvalvontavaltuutuksesta annetun lain 

(648/2007) mukaisen asiaa koskevan edunvalvontavaltuutuksen jollekin henkilölle tai 

henkilölle on määrätty holhoustoimesta annetun lain (442/1999), jäljempänä holhous-

toimilaki, 8 §:n mukaisesti edunvalvoja, joka edustaa päämiestään henkilön terveyttä 

koskevassa päätöksenteossa tai muuten henkilöä koskevassa asiassa, tällainen laillinen 

edustaja voisi antaa suostumuksen itsemääräämiskyvyltään alentuneen henkilön puo-

lesta. Käytännössä edunvalvoja edustaa henkilöä yleensä taloudellisissa asioissa, joten 

jälkimmäinen tilanne tullee sovellettavaksi hyvin harvoin. Jos laillista edustajaa ei ole, 

suostumusta ei voida antaa. 

Lainkohdassa edellytetään lisäksi, että suostumuksen antamiseen oikeutetun on kuul-

tava itsemääräämisoikeudeltaan alentunutta henkilöä ja noudatettava henkilön ilmaise-

maa tahtoa. Täten, jos henkilö ilmaisee kielteisen mielipiteen, ei suostumuksen antajalla 

ole asiassa harkinnanvaraa. Säännös viittaa myös tilanteisiin, joissa henkilö ilmaisee 

myönteisen kannan, tai henkilö ei ilmaise selkeästi kantaansa, mutta suostumuksen an-

taja pystyy päättelemään hänen suhtautumisensa esimerkiksi henkilön käyttämät kom-

munikointikeinot huomioon ottaen. Jos suostumuksen antaja epäröi suostumuksen an-

tamisessa, mutta itsemääräämiskyvyltään alentunut henkilö ilmaisee halukkuutensa, 

olisi suostumuksen antajan noudatettava myönteistä kantaa.  

 

Pykälän 2 momentin nojalla henkilön aiemmin ilmaisemaa suostumusta tai kielteistä 

kantaa on noudatettava, jos hän on ilmaissut sellaisen ennen 1 momentissa tarkoitettujen 

olosuhteiden alkamista. Tällainen kannanotto on voitu ilmaista esimerkiksi hoitotah-

dossa tai henkilö on voinut kertoa siitä läheiselleen.  

 

12 §. Alaikäinen. Alaikäistä koskeva sääntely muuttuisi nykyisestä. Pykälän 1 momentin 

mukaan alaikäisen puolesta suostumuksen tulisi pääsääntöisesti antaa hänen huoltajansa 
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yhdessä. Alaikäisellä tarkoitetaan alle 18-vuotiasta henkilöä holhoustoimilain 2 §:n mu-

kaisesti.  

 

Oikeus päättää alaikäisen hoidosta, kasvatuksesta, asuinpaikasta sekä muista henkilö-

kohtaisista asioista on lapsenhuoltolain 3 §:n mukaan lapsen huoltajalla. Äidistä tulee 

lapsen syntyessä tämän huoltaja. Isyyslain (11/2015) 2 §:n 1 momentin mukaisesti nai-

sen aviomies on aviolapsen huoltaja avioliiton nojalla. Avioliiton ulkopuolella synty-

neen lapsen vanhemmat voivat sopia, että he ovat yhdessä lapsen huoltajia. Lapsen 

huoltajat (mikäli heitä on enemmän kuin yksi) vastaavat lapsenhuoltolain 5 §:n mukaan 

yhdessä lapsen huoltoon kuuluvista tehtävistä ja tekevät yhdessä lasta koskevat päätök-

set, jollei toisin ole säädetty tai määrätty. Asiasta, jolla on huomattava merkitys lapsen 

tulevaisuuden kannalta, voivat huoltajat kuitenkin päättää vain yhdessä, jollei lapsen etu 

ilmeisesti muuta vaadi. Rutiiniluontoisissa toimenpiteissä yhden huoltajan suostumus 

on katsottu riittäväksi. Biopankkitoimintaan osallistumista ei katsota rutiiniluontoiseksi 

toimenpiteeksi, vaan tietosuojanäkökulmasta henkilötietojen käsittelyyn liittyväksi kor-

keariskiseksi toiminnaksi. Toiminnan kautta tuotetaan mm. alaikäistä sekä hänen suku-

laisiaan koskevaa geneettistä tietoa ja lisäksi potentiaalisesti merkittävää kliinistä tietoa, 

joka voi myös osoittaa esimerkiksi riskin sairastua vakavaan sairauteen tulevaisuudessa. 

Vastaavasti näillä tuotetuilla tiedoilla voi olla myös huomattavaa hyötyä alaikäisen tut-

kimuksen, hoidon ja sairauksien ennaltaehkäisyn kannalta tulevaisuudessa. Vaatimus 

huoltajien yhteisestä suostumuksesta vastaisi sitä, mitä ehdotuksessa laiksi Genomikes-

kuksesta ja genomitietojen käsittelystä on esitetty.  

 

Pääsääntöinen vaatimus usean huoltajan suostumuksesta poikkeaa siitä, mitä biopank-

kilaissa on aiemmin vaadittu. Aikaisemman lain nojalla alaikäisen puolesta suostumuk-

sen on voinut antaa vain yksi huoltaja. Nyt ehdotettu vaatimus myös toisen huoltajan 

suostumuksesta on tietosuoja-asetuksen mahdollistama lisäsuojatoimenpide lapsen 

edun turvaamiseksi. Muutoksella ei ole takautuvia vaikutuksia.  

 

Ehdotetussa lainkohdassa on huomioitu, että lapsen huoltoon liittyy poikkeustilanteita, 

jolloin ei ole mahdollista tai tarkoituksenmukaista edellyttää lapsen molempien huolta-

jien suostumusta. Esimerkiksi tuomioistuin voi määrätä muun henkilön kuin lapsen 

huoltajan alaikäisen huoltajaksi, holhoojaksi tai edunvalvojaksi. Näin voidaan tehdä esi-

merkiksi silloin, kun lapsella ei ole vanhempia tai silloin, jos nämä eivät pysty pitämään 

huolta lapsesta. Jos huoltajat eivät voi tehdä päätöstä, muu laillinen edustaja saa antaa 
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biopankkilaissa tarkoitetun suostumuksen. Koska biopankkitoiminnan harjoittaja tai 

sen edustaja ei voi itsenäisesti tunnistaa tilanteita, joissa poikkeusedellytys täyttyy, on 

lähtökohtana pidettävä kahden huoltajan allekirjoitusta. Jos syntyy tilanne, jossa huol-

tajat ovat erimielisiä, tekee edunvalvojan sijainen suostumuksen antamista koskevan 

päätöksen. Päätös se tulee tehdä ensisijaisesti lapsen tahdon ja edun mukaisesti.  

 

Lainkohdan nojalla säädetään nimenomaisesta velvoitteesta kuulla alaikäistä. Hänen il-

maisema tahto ja etu on huomioitava ennen suostumuksen antamista. Alaikäisen oma 

mielipide, mukaan lukien vastustus, olisi huomioitava ennen suostumuksen antamista. 

Suostumusmenettelyssä olisi pidettävä huolta siitä, että alaikäisellä on mahdollisuus it-

senäiseen kannanmuodostukseen. Lisäksi 14 §:ssä säädetään tavasta, jolla alaikäiselle 

tulisi antaa tietoa biopankkitoiminnasta ja näytteiden sekä tietojen käsittelystä. Hyvin 

pienen lapsen kohdalla arvion tekeminen siitä, milloin lapsen omalla tahdolla on mää-

räävää merkitystä, voi olla haastavaa. Siten lapselle annettavaan tietoon ja tiedonanta-

misen tapaa tulee kiinnittää erityistä huomiota. Arvio tulisi tehdä huomioiden asiantun-

tijanäkemykset sekä nimenomaisesti arvioiden kyseisen lapsen kyky muodostaa mieli-

pide ja arvioida saamaansa selvitystä. 

 

Suostumuksen antamista koskeva asia olisi päätettävä ensisijaisesti alaikäisen tahdon ja 

edun mukaisesti. Lapsen mielipiteen selvittämisen lisäksi lapsen etua tulisi joka tilan-

teessa arvioida kokonaisuutena. Lapsen mahdollinen vastustus tulisi huomioida eikä 

lasta saisi pakottaa tai painostaa näytteen antamiseen biopankkitoimintaa varten. YK:n 

lasten oikeuksien komitean yleiskommentin nro 14 (2013, lapsen oikeudesta saada 

etunsa otetuksi ensisijaisesti huomioon) mukaan lapsen edun käsite on joustava ja mu-

kautuva. Lapsen etua harkitessa tulee ottaa huomioon lapsen henkilökohtainen tilanne, 

olosuhteet ja tarpeet. Lapsen etu voi nousta ratkaisevaksi tekijäksi tilanteessa, jossa ar-

vioidaan otettavan näytteen aiheuttamaa rasitusta kuten sitä, väheneekö lapsen veri-

määrä biopankkinäytteen johdosta ratkaisevasti esimerkiksi tilanteessa, jossa lapsi on 

vakavasti sairas. Lapsen etua arvioitaessa olisi huomioitava YK:n lasten oikeuksien ko-

mitean yleiskommentin nro 14 mukaisesti muun muassa lapsen näkemykset, lapsen 

identiteetti, haavoittuva tilanne ja lapsen oikeus terveyteen. 

 

Ehdotettu 1 momentti edellyttää, että alaikäinen antaa oman rinnakkaisen suostumuk-

sensa, jos hän kykenee ikänsä ja kehitystasonsa huomioiden muodostamaan mielipiteen 
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ja arvioimaan 14 §:n mukaisesti saamaansa selvitystä. Momentissa ei ehdoteta nimen-

omaisia ikärajoja sen suhteen, minkä ikäisenä alaikäiseltä edellytetään rinnakkaista kir-

jallista suostumusta.  

 

Pykälän 2 momentin mukaan alaikäinen, joka on täyttänyt 15 vuotta, voi itse antaa suos-

tumuksen, jollei hän ikäänsä, kehitystasoonsa tai sairauden, vamman tai muun vastaa-

van syyn vuoksi ole kykenemätön ymmärtämään 14 §:n mukaisesti annettavan selvi-

tyksen merkitystä. Ikäraja ei olisi ehdoton siten, että kaikki 15-vuotiaat automaattisesti 

voisivat antaa suostumuksensa, vaan alaikäisen ymmärryskyky olisi nimenomaisesti 

huomioitava. Arvio alaikäisen kyvykkyydestä voidaan tehdä terveydenhuollon puolella 

samalla kun arvioidaan lapsen kyvykkyyttä potilaslain mukaan. Merkintä tehdään poti-

lastietoihin, jolloin arvioidaan myös alaikäisen mahdollisuus tehdä biopankkisuostu-

musta koskeva päätös. 

 

Ilmoituksessa säädettäisiin pykälän 3 momentissa, jonka mukaisesti alaikäisen anta-

masta suostumuksesta ilmoitettaisiin tilanteesta riippuen joko huoltajille, perustellusta 

syystä vain yhdelle huoltajalle tai lailliselle edustajalle. Alaikäisellä olisi kuitenkin 

mahdollisuus ehdotetun 4 momentin mukaan kieltää ilmoituksen tekeminen, jos alaikäi-

nen on ikäänsä ja kehitystasoonsa nähden kykenevä päättämään suostumuksestaan. Oi-

keus kieltää olisi verrannollinen potilaslain 9 §:n 2 momentin kanssa, jonka mukaan 

alaikäinen saa kieltää terveydentilaansa ja hoitoansa koskevien tietojen antamisen huol-

tajalle tai muulle lailliselle edustajalle, jos hän on ikäänsä ja kehitykseensä nähden ky-

kenevä päättämään hoidostaan. 

 

Pykälän 5 momentissa säädettäisiin biopankin ilmoitusvelvollisuudesta alaikäistä näyt-

teenantajaa kohtaan. Kun alaikäinen henkilö, jonka puolesta huoltajat tai muu laillinen 

edustaja on antanut suostumuksen, saavuttaa 1 momentissa tarkoitetut mielipiteen muo-

dostamiseen liittyvät edellytykset, olisi hänelle kerrottava oikeudestaan halutessaan 

käyttää 21 §:ssä tarkoitettua oikeuttaan peruuttaa tai muuttaa annettua suostumusta 

taikka kieltää näytteen ja siihen liittyvän tiedon käsittely tai rajoittaa käsittelyä. Tästä 

on myös syytä informoida huoltajia ja edustajaa ennen kuin he antavat suostumuksen. 

Pykälän tavoitteena on korostaa sitä, että alaikäisen kasvaessa hänen mahdollisuutensa 

ymmärtää biopankkitoiminnasta annettavaa selvitystä paranevat ja siten selvitys tulisi 

antaa mahdollisimman varhaisessa vaiheessa. Pykälän soveltaminen edellyttää hyvien 

käytänteiden luomista biopankkitoiminnassa sen suhteen, miten alaikäisten kehittyvä 
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kyky määrätä itseään koskevista asioista huomioidaan. Näillä menettelyillä tuetaan 

nuorten mahdollisuuksia punnita biopankkitoiminnan tukemisen mielekkyyttä. Pykä-

lässä säädettäisiin joka tapauksessa velvoitteesta kuulla alaikäistä ja ehdotetulla mo-

mentilla on tarkoitus korostaa sitä, että alaikäisen oma mielipide on ikä ja kehitystaso 

huomioiden selvitettävä. 

  

13 §. Raskauteen ja synnytykseen liittyvät erityistilanteet. Pykälä koskee raskauteen ja 

synnytykseen liittyviä erityistilanteita ja niiden edellyttämiä suojatoimenpiteitä naisen, 

sikiön ja lapsen suojelemiseksi näytteiden ottamisen riskeiltä. Voimassa olevassa 

biopankkilaissa ei ole erikseen säädetty siitä, että biopankkilain mukaisen suostumuk-

sen voisi antaa vielä syntymättömän sikiön näytteiden ja tietojen keräämiseen biopank-

kitoimintaa varten. Ihmisen oikeudet ja velvollisuudet alkavat syntymästä ja päättyvät 

kuolemaan. Perustuslain 7 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus elämään sekä 

henkilökohtaiseen vapauteen, koskemattomuuteen ja turvallisuuteen. Syntymätön sikiö 

ei täten ole vielä oikeussubjekti. Analoginen vertailu muuhun lainsäädäntöön osoittaa, 

että tilanteissa, joissa sikiöiden tai sikiönäytteiden käyttö tutkimustarkoituksiin on sal-

littu, on asiasta tällöin nimenomaisesti säädetty laissa. Esimerkiksi tutkimuslaissa ja ku-

doslaissa on erikseen säädetty äidin suostumuksesta sikiönäytteiden osalta (ks. kudos-

laki 7 § ja sitä koskevat yksityiskohtaiset perustelut HE 93/2000 vp ja tutkimuslaki 14 

§). Sikiönäytteiden käyttö biopankkitoiminnassa edellyttää erillistä sääntelyä.  

Ehdotetun 1 momentin mukaan raskaana olevasta, vasta synnyttäneestä, sikiöstä tai vas-

tasyntyneestä lapsesta saa ottaa näytteen biopankkitoimintaa varten, jos siitä ei aiheudu 

raskaana olevalle, vasta synnyttäneelle, sikiölle tai vastasyntyneelle Lääketieteellisen 

kokemuksen perusteella merkittävää haittaa. Tarkoituksena on, että riski ja rasitus ovat 

mahdollisimman vähäinen. Lisäksi muiden suostumukselle säädettyjen edellytysten on 

täytyttävä.  

 

Raskaana olevien osalta erityisedellytykset kohdistuvat riskeihin ja rasitukseen. Ras-

kaana olevan henkilön kohdalla erityisesti lapsivesi- ja sikiönäytteiden ottamiseen liit-

tyy aina keskenmenon riski. Jos siis biopankkinäytteen ottamiseen liittyy vähäistä suu-

rempi riski esimerkiksi keskenmenoon, ei näytettä saisi ottaa edes henkilön suostumuk-

sella. Vastasynnyttäneen luovuttaessa näytettä biopankkitoimintaa varten, on riskejä ja 

rasituksia arvioitava erityisesti suhteessa synnyttäneen terveyteen kohdistuviin haitta-

vaikutuksiin.  
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Vastasyntyneiltä otetaan rutiinisti synnytyksen yhteydessä napaverestä mm. kilpirauha-

sen toimintaa kuvaava TSH-näyte (napaverinäyte) ja 2-5 vuorokauden ikäiseltä vasta-

syntyneeltä kantapäästä verinäyte aineenvaihdunta- ja immuunipuutossairauksien seu-

lontaa varten. Napaverinäytteen ottamiseksi ei kajota vauvaan ollenkaan, vaan kyse on 

napanuoran katkaisun jälkeen istukan puolelta otettavasta verinäytteestä, joka ei vä-

hennä lapsen verimäärää. Mikäli napaverinäytteen yhteydessä halutaan ottaa myös 

biopankkinäyte, jonka ottamisesta jonka ottamisesta saa aiheutua vain erittäin pieni riski 

ja rasitus, voivat suostumuksen antamiseen oikeutetut henkilöt antaa 10 §:ssä tarkoite-

tun suostumuksen jo etukäteen ennen syntymää. Myös kantapäästä otettavan seulonta-

näytteen ja biopankkiin talletettavan biopankkinäytteen ottamiseen tulee antaa suostu-

mus, joka tulee olla pyydetty erillisessä tilanteessa edellä mainittujen edellytysten mu-

kaisesti. 

 

Lainkohdan 2 momentin mukaan sikiön (sekä elävän että kuolleen, ml. kuolleena syn-

tyneen) näytteen ottamiseen sekä näytteen varastointiin ja käsittelyyn biopankkitoimin-

taa varten tulee olla raskaana olevan henkilön antama suostumus siten kuin 10 §:ssä 

säädetään. Kuolleena syntyneenä pidetään WHO:n määritelmän mukaan vastasynty-

nyttä, jonka syntymäpaino on vähintään 500g tai joka on syntynyt kuolleena vähintään 

22 viikkoa kestäneen raskauden jälkeen. Kansallisen lainsäädännön mukaan tällaisen 

sikiön osalta todetaan kuolema. Näytteitä voitaisiin siten siirtää vain nuo edellytykset 

täyttävistä sikiöistä. Vaatimus suostumuksesta koskee myös alaikäisiä raskaana olevia 

henkilöitä. Sikiöön kohdistuvat näytteenotot, toimenpiteet ja siten myös sikiöön koh-

distuvan biopankkisuostumuksen antaminen samoin kuin sen mahdollinen rajaaminen 

tai peruuttaminen raskausaikana kuuluvat raskaana olevan määräysvallan piiriin.  

 

14 §. Ennen näytteen ottamista annettava selvitys. Pykälän 1 momentin mukaan ennen 

näytteen ottamista suostumuksen antajalle on selvitettävä mitä näytteitä hänestä on tar-

koitus ottaa ja milloin, sekä mihin käyttötarkoituksiin näytettä on tarkoitus käyttää. Li-

säksi suostumuksen antajalle on annettava riittävä selvitys biopankin tutkimusalueesta, 

biopankkitoiminnan luonteesta sekä sen hyödyistä ja riskeistä, näytteiden ottamisen ja 

säilyttämisen tarkoituksesta, näytteisiin liitettävistä tiedoista niin tarkasti kuin mahdol-

lista, näytteiden ja tietojen käsittelyä, saatavuutta ja luovuttamista koskevista periaat-

teista, näytteet ja niihin liittyvät tiedot säilyttävästä rekisterinpitäjästä, näytteenantajan 
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oikeuksista, suostumuksen vapaaehtoisuudesta sekä mahdollisuudesta rajoittaa tai pe-

ruuttaa suostumus ilman kielteisiä seuraamuksia. Suostumusta ei voitaisi antaa selvi-

tyksen antamisen kanssa samassa yhteydessä. Tämä koskee kaikkia tilanteita, joissa 

suostumusta pyydetään. Tutkittavalle tulisi antaa riittävästi aikaa muodostaa näkemyk-

sensä tutkimukseen osallistumisesta. Erityisesti tulisi huolehtia siitä, ettei näytteenan-

taja koe, että näytteen antamisella tai antamatta jättämisellä ole vaikutusta hänen oikeu-

teensa saada hoitoa, ja että tutkittava saa halutessaan miettiä näytteenantamista rau-

hassa. 

 

Pykälä vastaa biolääketiedesopimuksen 5 artiklan sisältöä, jonka mukaan terveyteen 

kohdistuva toimenpide voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkilö on antanut suostu-

muksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista. Tie-

toisella suostumuksella tarkoitetaan biolääketiedesopimuksen ja sen lisäpöytäkirjojen 

sekä niitä koskevien tausta-asiakirjojen mukaan sitä, että suostumus annetaan yksilöityä 

interventiota varten. Tästä syystä, kun biopankkilaki mahdollistaa suostumuksen anta-

misen myös tulevia näytteenottoja varten, hänelle on yksilöitävä mitä näytteenottoa 

(milloin ja mitä näytteitä) pyyntö koskee. Tietoisen suostumuksen vaatimukseen on 

biopankkilaissa useita poikkeuksia, jotka koskevat mm. säilytyksessä olevia vanhoja 

näytteitä ja alaikäisiä. Pykälässä tarkoitetun selvityksen sisältö vastaa oikeudellisesti 

Euroopan neuvoston suosituksen (CM/Rec(2016)6) ihmisperäisiä biologisia materiaa-

leja koskevasta tutkimuksesta 10 artiklan vähimmäisvaatimuksia. Riskien osalta henki-

lölle on annettava selvitys sekä näytteiden ottamiseen että näytteiden säilyttämiseen liit-

tyvistä, erityisesti yksityisyyteen liittyvistä, riskeistä, jotka voivat kohdistua näytteenan-

tajaan tai muuhun henkilöön, kuten näytteenantajan sukulaiseen. Selvityksen on oltava 

selkeä ja ymmärrettävä.  

 

Ehdotettu lainkohta täydentää tietosuoja-asetuksen edellyttämää informointia eikä va-

pauta biopankkitoiminnan harjoittajaa tiedottamista koskevista velvoitteista, joista on 

säädetty mm. yleisen tietosuoja-asetuksen 12, 13 ja 14 artikloissa.  

 

Ehdotetussa 2 momentissa säädettäisiin erityisvaatimuksista silloin, kun selvitys anne-

taan henkilölle, jonka terveydenhuollon ammattilainen on arvioinut itsemääräämisky-

vyltään alentuneeksi. Selvityksen tulisi antaa sellainen biopankkitoiminnan harjoittajan 

edustaja, jolla on riittävä osaaminen vuorovaikutukseen henkilön kanssa esimerkiksi 

https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?Reference=CM/Rec(2016)6
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koulutuksen tai työtehtäviensä perusteella. Tiedot olisi annettava käyttämällä vuorovai-

kutuskeinoja, jotka ovat itsemääräämiskyvyltään alentuneen henkilön yksilöllisen tar-

peen mukaisia. Informaation tulisi olla sisällöltään yhtä kattavaa kuin muillekin annet-

tava informaatio. Annettavan selvityksen arvioi eettinen toimikunta silloin, kun se ar-

vioi näytekeräystä.  

 

Ehdotetun 3 momentin nojalla alaikäiselle annettavan selvityksen olisi vastattava hänen 

ikäänsä, kehitystasoaan ja ymmärtämiskykyään. Pyydettäessä suostumusta alaikäiseltä, 

tulisi kirjallisen tai sähköisen suostumusdokumentaation lisäksi pyrkiä käyttämään esi-

merkiksi kuvallista tai muuta media-avusteista tukea. Lainkohta edellyttää, että tiedot 

antaa sellainen biopankkitoiminnan harjoittajan edustaja, jolla on lasten kanssa työs-

kentelyä varten aikaisempaa ammatillista koulutusta ja kokemusta. Sama henkilö voi 

arvioida myös alaikäisen päätöksentekokyvyn.  

 

Selvitys annettaisiin 4 momentin nojalla suullisesti ja kirjallisesti.  Keskeistä olisi tuot-

taa sellaista esim. kuvallista tai selkokielistä materiaalia, jonka perusteella henkilö voi 

ymmärtää suostumuksen antamisen merkityksen. Tällöin kirjallinen materiaali olisi sel-

keä dokumentti selvityksestä. Suullisen selvityksen osalta informointi saattaa joskus 

edellyttää sitä, että paikalla on myös tulkki, joka voi kääntää annetut tiedot henkilölle 

esimerkiksi viittomakielelle. Lisäksi selvitys liitetään aina osaksi suostumusasiakirjaa, 

jolloin ne tulee tallentaa yhdessä. Siten olisi jälkikäteen aina mahdollista arvioida, min-

kälaisen selvityksen perusteella suostumus on annettu ja mihin tarkoitukseen näytteitä 

ja niihin liittyviä tietoja sen perusteella voidaan käyttää ja luovuttaa. 

 

Informointi ei voi olla riittävä pelkästään suullisesti annettuna. Suullinen informaation 

jälkeen tulisi vielä antaa kirjallinen selvitys, johon voi tutustua rauhassa. Sähköisesti 

annettavan suostumuksen osalta riittäväksi informaatioksi katsotaan ensisijaisesti kir-

jallinen informaatio. Tiedot tulisi antaa mahdollisimman selkeästi ja olisi mahdollistet-

tava tutustuminen yksityiskohtaisempaan tietoon sekä suulliseen informaatioon.  

 

15 §. Näytekeräysten eettinen arviointi. Ehdotetussa pykälässä säädettäisiin biopankki-

toimintaa varten suunniteltavien prospektiivisten eli uusien näytekeräysten toisesta en-

nakkoedellytyksestä suostumuksen lisäksi. Lainkohta ei koskisi sellaista näytteenottoa, 

joka suoritetaan potilaan hoitotarkoituksessa. Ehdotetun 1 momentin perusteella 

biopankkitoiminnan harjoittajan olisi esitettävä eettiselle toimikunnalle lausuntopyyntö 



   

  

 

 134  

 

 

 

suunnitellusta prospektiivisesta näytekeräyksestä ja näytteiden käsittelystä biopankki-

toiminnassa ennen näytekeräyksen – ja siten myös ennen suostumusten pyytämisen - 

aloittamista. Pykälässä tarkoitettu uusi velvoite biopankkitoiminnan harjoittajille perus-

tuu näkemykseen, jonka mukaan erityyppisiin interventioihin liittyy toisistaan poik-

keavia eettisiä näkökohtia, jotka tulisi punnita näytekeräyskohtaisesti. Esimerkiksi 

keuhkobiopsiassa (näytteenotto keuhkokudoksesta) on erilaiset riskit kuin ihobiopsi-

assa. Samoin selkäytimestä otettavissa likvor-näytteissä on erilaiset riskit kuin verinäyt-

teissä. Ehdotetun pykälän perusteella prospektiiviset näytekeräykset kuvattaisiin eetti-

selle toimikunnalle tuoden biopankkien näytekeräystoiminnan eettisen arvioinnin 

alaiseksi.  

 

Vaatimus näytekeräyksen ennakkoarvioinnista lisäisi luottamusta biopankkitoimintaan 

ja olisi linjassa tutkimuseettisten periaatteiden kanssa. Lausunnon näytekeräyksestä an-

taisi se toimikunta, jonka alueella näytteet on pääosin tarkoitus kerätä.  

  

Ehdotettu 2 momentti täsmentäisi ne tiedot ja selvitykset, joita eettiselle toimikunnalle 

olisi toimitettava, jotta se voisi antaa myönteisen lausunnon suunnitellusta näytekeräyk-

sestä. Eettisen toimikunnan lausuntoa varten biopankkitoiminnan harjoittajan tulee toi-

mittaa tieto näytekeräyksen toteuttavasta biopankkitoiminnan harjoittajasta ja mahdol-

lisista yhteistyökumppaneista. Lisäksi tulee toimittaa selvitys kerättävistä näytteistä, 

joka sisältää selvityksen kerättävien näytteiden tyypistä ja näytteenottotavasta. Eettinen 

toimikunta ei arvioisi suostumuksen pyytämistä koskevaa menettelyä, annettavan selvi-

tyksen sisältöä tai suostumusasiakirjoja, sillä kyseiset asiat ovat käyneet viranomaistar-

kastelun biopankkitoiminnan aloittamista koskevassa menettelyssä. Suostumusasiakir-

jat pysyvät samanlaisena eri näytekeräyksissä, jotta suostumustenhallinta olisi biopank-

kitoiminnassa seurattavissa. Toimikunnan eettinen ennakkoarviointi kohdistuisi siten 

näytteenottoon ja näytteenottotarkoitukseen. 

  

Ehdotetun 3 momentin mukaan eettisen toimikunnan tulee lausuntoaan varten arvioida 

näytekeräystä suhteessa ehdotetun 6 §:n 1 momentissa säädettyihin edellytyksiin. Ky-

seisen kohdan mukaan biopankkiin kerättävien näytteiden tulisi olla tieteelliseltä arvol-

taan ja laadultaan välttämätöntä ottaen huomioon niitä hyödyntävä tutkimus. Lausun-

nossaan eettisen toimikunnan tulisi ottaa perustellusti kantaa näytekeräyksen odotetta-

vissa olevista hyödyistä suhteessa mahdollisesti aiheutuviin riskeihin ja haittoihin. Ana-

logiaa arvioinnille voidaan johtaa tutkimuslaista, jonka 4 §:ssä säädetään hyötyjen ja 
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haittojen vertailusta lääketieteellisen tutkimuksen osalta. Näytekeräysten arvioinnissa 

olisi täten keskeistä punnita mahdollisia hyötyjä mahdollisiin riskeihin ja haittoihin. 

Eettisen toimikunnan lausunto ei ulottuisi koskemaan näytteiden jatkoluovutusta 

biopankkitutkimukseen, vaan rajoittuu vain näytekeräykseen.  

Eettisen toimikunnan olisi annettava lausunto 60 päivän kuluessa lausuntopyynnön vas-

taanottamisesta. Käsittelyaikaan ei laskettaisi mukaan mahdollisten lisätietojen pyytä-

mistä tai lisäselvitysten hankkimiseen kuluvaa aikaa. Ehdotettu aika on sama, kuin ny-

kyisen biopankkilain sisältämä TUKIJAn lausuntoaika biopankin perustamisesta on. 

Myös tietosuojavaltuutetulla ehdotetussa 6 §:ssä ja Fimealla olisi ehdotetun 42 §:n mu-

kaan sama käsittelyaika. Lisäksi säännöksessä todettaisiin selkeästi, että eettisen toimi-

kunnan lausunto on hallintolain mukainen hallintopäätös.  

Ehdotetun 4 momentin perusteella näytekeräyksen olennaisista muutoksista olisi pyy-

dettävä uusi lausunto eettiseltä toimikunnalta. Sekä alkuperäistä näytekeräystä että sen 

olennaista muutosta koskeva eettisen toimikunnan lausunto olisi annettava tiedoksi 

Fimealle. Olennaisen muutoksen osalta eettisen toimikunnan käsittelyaika olisi 35 päi-

vää. Nykyisen tutkimuslain 10 d §:ssä on asetettu eettiselle toimikunnalla sama aika 

tutkimussuunnitelman muutoksesta annettavaan lausuntoon.  

Ehdotetun 5 momentin mukaan näytekeräysten aloittamisen tai olennaisten muutosten 

toteuttamisen edellytyksenä on, että toimikunta on antanut myönteisen lausunnon ja että 

Fimea on tehnyt näytekeräystä koskevan merkinnän biopankkirekisteriin ehdotetun lain 

42 §:n mukaisesti. Aloittamisella viitataan jo suostumusten pyytämistä koskevaan vai-

heeseen.  

16 §. Lääketieteellisessä ruumiinavauksessa otetut näytteet. Ehdotettu sääntely siirtyisi 

nykyisestä kudoslaista, ja kuolleiden osalta asetettu vaatimus eettisen toimikunnan 

myönteisestä lausunnosta poistuisi. Sen sijaan painotettaisiin näytteiden kuulumista 

biopankin tutkimusalueeseen ja henkilön eläessään antamaa mahdollista vastustusta 

näytteiden käyttämiseen lääketieteelliseen tutkimukseen. Kun biopankkilaissa tarkoitet-

tuja suostumuksia ja muita tahdonilmaisuja olisi jatkossa tarkoitus antaa asiakastieto-

laissa tarkoitetun kansalaisen käyttöliittymän kautta, tarkoittaisi se, että henkilöt voisi-

vat antaa ennakkoon myös vastustuksen omien näytteidensä käytöstä lääketieteelliseen 
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tutkimukseen ja biopankkitoimintaan. Tahdonilmaisu olisi siten ajantasaisesti tarkistet-

tavissa Kanta-palveluihin kuuluvasta tahdonilmaisupalvelusta. Ehdotetun pykälän 1 

momentissa säädettäisiin, että terveydenhuollon toimintayksikkö, joka on yksin tai yh-

dessä toisen oikeushenkilön kanssa perustanut biopankin, voi salassapitosäännösten es-

tämättä siirtää biopankkiin näytteet ja niihin liittyvät tiedot, jotka on kerätty ehdotetun 

lain voimaantulon jälkeen potilaan terveyden- ja sairaanhoidon, raskauden keskeytyk-

sen tai keskenmenon taikka lääketieteellisen ruumiinavauksen yhteydessä ja jotka ovat 

terveydenhuollon toimintayksikön säilytyksessä potilaslain 13 §:n 1 momentin tai ku-

doslain 7 §:n 3 momentin nojalla. Edellytyksenä on, ettei näytteiden siirto vaaranna nii-

den käyttämistä lääketieteellisessä tutkimuksessa tai opetustarkoituksessa kudoslain 19 

§:n mahdollistamalla tavalla, ja että siirto on näytteiden tieteelliseltä arvoltaan ja laa-

dultaan välttämätöntä huomioiden biopankin tutkimusalue. Varsinainen näytteiden ot-

taminen liittyy henkilön lääketieteellisesti perusteltuun hoitoon ja kudoslaki on mahdol-

listanut kyseisten näytteiden käyttämisen toissijaisiin lääketieteellisiin tarkoituksiin, 

mukaan lukien tieteelliseen tutkimukseen. Säännös kattaisi myös raskauden keskeyttä-

misen tai keskenmenon yhteydessä talteen otettavien elinten, kudosten ja solujen siirtä-

misen biopankkiin. 

 

Ehdotetussa 2 momentissa säädetään, että edellä 1 momentissa tarkoitettua siirtoa ei 

saisi tehdä, jos henkilö eläessään on vastustanut näytteidensä tutkimuksellista käyttöä 

tai jos siirto muuten estäisi muussa laissa tarkoitetun lääketieteellisen tutkimuksen tai 

opetuksen suorittamista. Vastustaminen olisi mahdollista tehdä tahdonilmaisupalve-

lussa esimerkiksi antamalla Omakannassa etukäteinen kielto näytteidensä hyödyntämi-

sestä biopankkitoiminnassa. Potilaan hoidon ja muun lain (kuten kudoslain) nojalla suo-

ritettavan lääketieteellisen tutkimuksen suorittamisen edellytysten säilyminen on en-

nakkoedellytys näytteiden siirtämiselle biopankkiin.  

 

17 §. Terveydenhuollossa otettujen näytteiden siirto biopankkiin. Ehdotettu pykälä olisi 

uusi. Pykälään siirrettäisiin kudoslain 20 §:n sisältämää sääntelyä hoidon ja taudinmää-

rityksen vuoksi otettujen näytteiden siirrosta biopankkiin. Ehdotettu 1 momentti mah-

dollistaisi terveydenhuollossa otettavien näytteiden, joita on tarkoitus säilyttää potilas-

lain nojalla myös tutkimusta varten, organisoimisen biopankki-infrastruktuuriin niiden 

tulevaa käyttöä varten. Lainkohta perustuu nykykäytäntöön, jossa terveydenhuollon ar-

kistossa varastoitavia näytteitä voidaan hyödyntää tieteellistä tutkimusta varten esimer-

kiksi potilaslain ja kudoslain nojalla. Näytteiden varastointia suoritetaan nykyisin sekä 
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näytteet ottaneessa terveydenhuollon toimintayksikössä, mutta myös toisissa yksi-

köissä. Näytteen antaneelta potilaalta tulisi pyytää 10-14 §:ssä tarkoitettu suostumus 

näytteiden siirrosta biopankkiin.  

 

Menettelyn johdosta näytteitä ei kerättäisi yhtään enempää kuin muutenkaan, mutta 

niille mahdollistettaisiin toissijainen käyttötarkoitus terveydenhuollon toimintayksik-

köön kuuluvan sairaalabiopankin toiminnassa. Toissijainen käyttötarkoitus biopankki-

toimintaa varten olisi aiempaa potilaslakiin ja julkisuuslakiin perustuvaa menettelyä 

avoimempi ja läpinäkyvämpi näytteenantajan suuntaan ja koskisi infrastruktuuria, joka 

on valvottua ja valtakunnallisesti ohjeistettua. Koska kyseessä olisi toissijainen käyttö-

tarkoitus, ei näytteiden ja tietojen käyttö biopankkitoiminnassa saisi vaarantaa potilaan 

hoidon järjestämistä ja toteuttamista. Terveydenhuollon toimintayksiköiden olisi kai-

kissa tilanteissa huomioitava diagnostisten näytteiden dualistinen luonne siten, että siir-

rettäessä diagnostisia näytteitä biopankkitoiminnan piiriin kiinnitettäisiin erityistä huo-

miota näytteiden riittävyyteen. Näytteiden riittävyys hoitoon ja diagnostiikkaan on siten 

ensisijaista suhteessa käyttöön biopankissa ja kudoslaissa tarkoitetun lääketieteellisen 

tutkimuksen tarkoituksiin, ja se tulisi turvata kaikissa tilanteissa. 

 

Jos näytteet ja niihin liittyvät tiedot siirtävä ja näytteet ja tiedot vastaanottava rekiste-

rinpitäjä on sama oikeushenkilö, olisi kyse käsittelyperusteen tai käyttötarkoituksen 

muutoksesta. Ehdotetun lainkohdan tarkoittamassa tilanteessa ei olisi välttämättä kyse 

fyysisestä siirrosta, vaan virtuaalisesta rekisterimerkinnästä.  

 

Mikäli biopankkiin siirretään usean eri terveydenhuollon toimintayksikön säilytyksessä 

olevia näytteitä, on kyse oikeuksien ja velvoitteiden antamisesta sopimuksessa erikseen 

nimetylle biopankkitoiminnan harjoittajalle. Näytteiden säilyttäminen on terveyden-

huollon toimintayksiköiden yksi lakisääteinen toiminto, johon potilaslaki velvoittaa. 

Näytteiden säilytystä ja niiden käsittelyä voidaan biopankkilain ulkopuolellakin yhdis-

tää joko kokonaan tai osittain, esimerkiksi tietosuoja-asetuksen säännöksiä noudattaen. 

Biopankki-infrastruktuuri on luotu täydentämään tietoinfrastruktuureja, jotta toimin-

nassa voidaan huomioida nimenomaan näytteiden käsittelyyn liittyvät tunnuspiirteet ja 

hallita näytteiden käsittelyä ehdotetun lain tarjoaman oikeudellisen viitekehyksen puit-

teissa. Kun biopankkiin siirretään monen terveydenhuollon toimintayksikön säilytyk-

sessä olevia näytteitä, tulee samalla sopia myös oikeushenkilöiden keskinäisistä vas-

tuista. Ehdotetussa lainkohdassa tarkoitetussa toimintojen yhdistämisessä on osaltaan 
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kyse oikeuksien ja velvoitteiden antamisesta sopimuksessa erikseen nimetylle oikeus-

henkilölle, joka ryhtyy harjoittamaan biopankkitoimintaa ja joka näin ollen merkitään 

Fimean ylläpitämään biopankkirekisteriin. Biopankkitoimintaa koskevat näytteiden kä-

sittelyä koskevat vastuut poistuisivat näytteet siirtävältä terveydenhuollon toimintayk-

siköltä. Siirto ei kuitenkaan poistaisi niitä rekisterinpitäjän vastuita, joita siirtävällä ter-

veydenhuollon toimintayksiköllä on muun lainsäädännön tai tietosuoja-asetuksen no-

jalla. Arvioitaessa näytteiden siirtoa tietosuoja-asetuksen näkökulmasta, olisi kyse näyt-

teiden käsittelyä koskevasta käsittelyperusteen siirrosta, mikä johtaisi rekisterinpitäjälle 

kuuluvan määräysvallan siirtymiseen osittain uudelle rekisterinpitäjälle. Tässä ehdote-

tun pykälän tarkoittamassa tilanteessa ei ole kyse rekisterinpitäjän vaihtumisesta, vaan 

osittaisen määräysvallan siirtymisestä.   

 

Ehdotetussa 2 momentissa olisi nykyisen kudoslain 20 §:n 1 momentin sisältö siltä osin, 

kun se koskee näytteiden siirtämistä biopankkiin. Lisäksi sääntelystä poistuisi vaatimus 

eettisen toimikunnan myönteisen lausunnon saamiselle. Ehdotetun 16 §:n 2 momentin 

tavoin diagnostisiakaan näytteitä ei saisi siirtää biopankkiin, jos henkilö on eläessään 

vastustanut näytteidensä tutkimuksellista käyttöä. Ehdotetun 16 §:n perusteluissa kuva-

tun mukaisesti tahdonilmaisut tallennettaisiin jatkossa tahdonilmaisupalveluun, jolloin 

henkilöillä olisi mahdollista antaa vastustuksensa Omakannan kautta.  

 

18 §. Käyttötarkoitukseltaan muuttuneiden näytteiden siirto biopankkiin. Pykälään siir-

rettäisiin kudoslain 19 §:ssä oleva sääntely elävästä ihmisestä irrotetun, talteen otetun 

tai varastoidun elimen, kudoksen tai solun, jota ei lääketieteellisen syyn vuoksi voida 

käyttää aiottuun tarkoitukseen, siirtämisestä biopankkiin. Siirron edellytykset pysyisi-

vät nykyisen kudoslain mukaisena. 

 

Ehdotetun 1 momentin mukaan kudoslain 19 §:n 1 momentissa tarkoitetun elävästä ih-

misestä irrotettu, talteen otettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei lääketieteellisen 

syyn vuoksi voida käyttää aiottuun tarkoitukseen voisi siirtää biopankkiin luovuttajan 

tai hänen laillisen edustajansa suostumus, jos kyse on alaikäisestä tai itsemääräämisky-

vyltään alentuneesta luovuttajasta, nimenomaisella suostumuksella. Suostumuksen tu-

lisi täyttää 10-14 §:ssä säädetyt edellytykset. Suostumusta vaaditaan, koska kyseessä on 

näytteiden ja siihen liittyvien tietojen käyttötarkoituksen muutos. 
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Ehdotettu 2 momentti koskee tilannetta, jossa elin, kudos tai solu on irrotettu, talteen 

otettu tai varastoitu kuolleesta ihmisestä ja jota ei lääketieteellisen syyn vuoksi voida 

käyttää aiottuun tarkoitukseen. Näytteiden tulee sopia biopankin tutkimusalueeseen ja 

olla ehdotetun 6 §:n 1 momentin mukaan välttämättömiä. Näytteitä ei saisi siirtää 

biopankkiin, jos henkilö on eläessään vastustanut näytteidensä tutkimuksellista käyttöä. 

Myös tässä tilanteessa biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi tarkistaa tahdonilmaisu-

palvelusta, onko henkilö eläessään vastustanut näytteidensä käyttöä lääketieteellisessä 

tutkimuksessa.  

 

19 §. Näytteeseen liittyvät tiedot. Ehdotetun pykälän 1 momentin mukaan näytteitä kä-

siteltäessä biopankissa, saa näytteeseen salassapitovaatimusten estämättä liittää mo-

mentissa määritellyt tiedot, jos näytteen käsittelyyn on 10 §:ssä tarkoitettu suostumus 

tai käsittely perustuu 9 §:ään taikka näytteet on siirretty biopankkiin 16-18 §:ssä säädet-

tyä menettelyä noudattaen. Momentin tarkoittamat tiedot koostuvat näytettä koskevista 

olennaisista tiedoista sekä näytteisiin erikseen liitettävistä tiedoista, jotka yhdessä muo-

dostavat lain tarkoittamat näytteeseen liittyvät tiedot.  

 

Momentin tarkoittamia tietoja ovat 1 kohdan mukaan näytteen ottotapahtumaa ja näy-

tettä koskevat tekniset tiedot. Näytettä koskevalla teknisellä tiedolla tarkoitetaan näy-

tettä ja sen teknistä tallennetta koskevaa metatietoa, joka palvelee mm. näytteen jäljitet-

tävyyttä ja tutkimuksellista käyttöä. Tällaisia tietoja olisivat esimerkiksi näytteen perus-

tiedot (yksilöinti, tyyppi, ottoajankohta), tallentajan ja tallennustapahtuman perustiedot, 

laatua, jäljitettävyyttä (näyte- ja tuotantoprosessin jäljitettävyyden mittarit), analyysi-

menetelmää, käsittelyhistoriaa ja -protokollaa, näytekäsittelyyn liittyviä poikkeamia 

sekä näytteen käytettävyyttä taikka käytön rajoituksia koskevat tiedot.  

 

Momentin 2 kohdan mukaan näytteeseen saa liittää näytteenantajan yksilöintiä koskevat 

tiedot. Näytteenantajan yksilöintiä koskevalla tiedolla tarkoitetaan näytteenantajaa kos-

kevaa yleistä henkilötietoa (nimi ja henkilötunnus), sukupuolta sekä syntymä- ja kuo-

linaikaa koskevaa tietoa. Nämä ovat tyypillisesti biopankkitutkimuksessa tarvittavia tie-

toja henkilöstä, josta näyte on otettu.  

 

Momentin 3 kohdan mukaan näytteeseen saa liittää näytteenantajalta biopankkia tai tut-

kimusta varten saadut hänen terveyteensä vaikuttavia tekijöitä koskevat tiedot. Näyt-

teenantajalta saadulla tiedolla hänen terveyteensä vaikuttavista tekijöistä tarkoitetaan 
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yleisimmin haastattelun avulla ja kyselylomakkeella näytteenantajalta saatuja tietoja. 

Tiedot voivat koskea esimerkiksi henkilön elintapoja sekä ympäristötekijöitä ja sairauk-

sien riskitekijöitä. Elintavoilla, kuten liikunnalla, ravitsemuksella ja tupakoinnilla on 

oleellinen vaikutus geenien toimintaan ja muutoksiin. Elintapatietoa ovat lisäksi esimer-

kiksi alkoholin käyttö, uneen ja nukkumiseen liittyvät tiedot, stressin määrä, sosioeko-

nomiset tekijät, käytetty lääkitys sekä tutkittavan toimintakykyyn ja elämänlaatuun liit-

tyvät tiedot. Ympäristötieto voisi olla esimerkiksi tieto kodin homeongelmista tai asu-

mispaikasta. Rekisteröidyltä saatua tietoa voisi olla myös mm. itse raportoitu tieto so-

maattisista ja psyykkisistä sairauksista, lisääntymisterveydestä sekä erilaiset mielialaa 

ja psykofyysistä kokonaisuutta kuvaavat mittarit ja kyselysarjat. Tässä tarkoitettuja re-

kisteröidyn terveyteen vaikuttavia tekijöitä koskevia tietoja ei tyypillisesti ole saatavilla 

muista rekistereistä. Tiedoilla on kuitenkin suurta merkitystä mm. yleisimpien kansan-

tautien, kuten sydän- ja verisuonitautien, diabeteksen, astman ja allergian, muistisai-

rauksien, autoimmuunisairauksien sekä erilaisten psyykkisten sairauksien ja syövän tut-

kimuksessa.  

 

Näytteeseen saisi lisäksi 4 kohdan mukaan liittää näytteistä biopankkitoiminnassa ana-

lysoituja tietoja kuten genomitietoa, DNA:ta koskevia tietoja, RNA:ta koskevia tietoja, 

proteiinianalyysejä ja metabolomitietoja. Näytteitä koskevaa analyysitietoa voisi syntyä 

esimerkiksi biopankkitutkimuksista tai biopankin itsensä tekemistä näyteanalyyseistä.  

 

Kohdan 5 mukaan näytteeseen saisi liittää tutkimushankkeiden yhteydessä syntyneitä 

tietoja, jotka koskevat perimää, terveydentilaa, sairautta tai vammaisuutta, hoitotoimen-

piteitä tai näihin verrattavia seikkoja, jotka palvelevat biopankkitutkimusta. Kohdan tar-

koittamat tiedot vastaavat tutkimusrekistereissä ylläpidettävää tietoa. Tutkimushank-

keissa on voitu kerätä myös henkilön sukupuuta koskevaa tietoa ja siten myös sukulais-

ten yksilöintitietoa voi kertyä ja sisältyä 28 §:n mukaiseen koodirekisteriin. Tietoa bio-

logisista sukulaisista ei kuitenkaan olisi mahdollista heiltä saadun suostumuksen tai 

muun perusteen puuttuessa tarkistaa eikä kerätä heitä koskevaa tietoa muista rekiste-

reistä biopankkiin ilman tähän oikeuttavaa perustetta. 

 

Ehdotettu 2 momentti mahdollistaisi potilastietojen käsittelemisen ehdotetun 34 §:n mu-

kaisen luovutuspäätöksen jälkeen, silloin kun biopankkitutkimukseen luovutettavia 

näytteitä kootaan luovutusta varten. Tarkoitus olisi mahdollistaa biopankissa näyteai-
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neiston kokoaminen esimerkiksi diagnoositiedon perusteella. Biopankeille ei olisi tar-

koituksenmukaista muodostaa rekisteriä, jossa on potilastietoja, mutta biopankin tulisi 

voida käsitellä potilastietoja, jotta biopankkitutkimuksen tarvitsemia näytteitä voidaan 

erottaa kaikista biopankissa säilytettävistä näytteistä. Biopankki ei saisi kuitenkaan luo-

vuttaa potilastietoja biopankkitutkimukseen, vaan niiden luovuttaminen tapahtuisi 

toisiolain säännösten mukaisesti. Tarkoituksena on, että biopankkilaissa säädettäisiin 

jatkossa vain näytteiden luovuttamisesta.  

 

Ehdotetun 3 momentin mukaan muiden henkilötietojen yhdistämiseen biopankissa ole-

viin tai sieltä saatuihin näytteisiin sovelletaan lisäksi mitä 34 §:ssä säädetään rekisteri-

tietojen yhdistämisestä.  

 

20 §. Näytteiden siirto biopankkiin. Pykälä sisältäisi muutoksen nykyiseen biopankki-

lain 15 §:ään verrattuna. Sääntely koskien vanhojen näytteiden siirtoa jäisi pois, sillä 

kyseisestä menettelystä luovuttaisiin siirtymäajan kuluessa. Uusi sääntely koskisi sitä, 

jos näytteenantaja on yksilöidyssä tutkimushankkeessa antanut ehdotetussa 10 §:ssä tar-

koitetun suostumuksen ja näytteitä kerätään tutkimushankkeessa myös tulevia tutki-

muksia varten, näytteet ja tiedot keränneellä tutkijalla olisi velvollisuus siirtää kerää-

mänsä näytteet ja niihin liittyvät tiedot omasta tutkimusrekisteristään suostumuksessa 

yksilöityyn biopankkiin ennen niiden käyttöä biopankkitutkimuksessa. Kyseinen mo-

mentti koskee vain suostumuksella kerättyjä näytteitä ja niihin liittyviä tietoja. Tutki-

muksen suorittaja vastaa rekisterinpitäjänä siten kuin tietosuoja-asetuksessa edellyte-

tään, ettei tutkimusrekisteriin jää kyseisen yksilöidyn tutkimuksen kannalta tarpeetto-

mia biopankkitoimintaan tarkoitettuja näytteitä ja tietoja. 

 

Jos näytteet on kerätty osana yksittäistä tutkimusta, näytteisiin liittyvät tiedot on mah-

dollista myös siirtää biopankkiin vasta tutkimuksen päätyttyä. Ehdotetun lainkohdan 

sanoitus viittaa siihen, että yksittäisissä tutkimushankkeissa näytteisiin liittyviä tietoja 

voi kertyä pitkään, jopa kymmenen vuotta, alkuperäisen tutkimussuunnitelman mukai-

sesti, joten näytteisiin liittyvät tiedot olisi mahdollista siirtää biopankkitoiminnan har-

joittajalle vasta tutkimuksen päätyttyä, kun esimerkiksi tutkimuksen tulokset on jul-

kaistu.  

 

21 §. Näytteiden ja niihin liittyvien tietojen käsittelyä koskevat tahdonilmaisut. Pykälä 

sisältää määräykset menettelystä, jolla aiemmin annettu biopankkisuostumus voidaan 
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peruuttaa, jo annettua suostumusta muuttaa taikka näytteen ja siihen liittyvän tiedon 

käyttö kieltää jälkikäteen. Suostumuksen luonteeseen kuuluu, että se pitää voida peruut-

taa. Esimerkiksi sikiönäytettä koskevan biopankkisuostumuksen voi raskausaikana pe-

ruuttaa tai sitä rajoittaa suostumuksen antanut. Ehdotetun 1 momentin nojalla tällaiset 

tahdonilmaisut voitaisiin antaa paitsi kirjallisesti allekirjoitettuna ja biopankkitoimin-

nan harjoittajalle toimitettuna, myös sähköisesti asiakastietolain 19 §:ssä tarkoitetun 

kansalaisen käyttöliittymän välityksellä. Sähköiset tahdonilmaisut tallentuisivat Kelan 

teknisesti ylläpitämään valtakunnalliseen tahdonilmaisurekisteriin, josta biopankkitoi-

minnan harjoittaja saisi niistä tiedon. Tällaista valtakunnallista rekisteriä ei vielä ole, 

vaan se on tarkoitus luoda Kanta-palvelujen yhteyteen vuoteen 2023 mennessä. Halli-

tuksen esityksessä laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sähköisestä käsit-

telystä ja eräiksi siihen liittyviksi laeiksi (HE 212/2020 vp) säädettäisiin tahdonilmaisu-

palvelusta, johon olisi mahdollista liittää myös biopankkitoimintaa koskevat tahdonil-

maisut. Ehdotetussa siirtymäsäännöksessä (53 § 12 momentti) todetaan, että siirtymä-

aikana ilmoitus on tehtävä kirjallisesti. 

 

Ehdotetun 2 momentin mukaan, jos suostumuksen peruutus tai muutos taikka näytteen 

käytön kielto tai rajaus koskee elossa olevan suostumuksen antamiseen kykenemättö-

män täysi-ikäisen henkilön tai alaikäisen taikka vastasyntyneen puolesta annettua suos-

tumusta tai häntä koskevaa näytettä ja tietoa, on suostumuksen peruuttamiseen itsenäi-

sesti kykenemättömän henkilön mielipidettä tai tahtoa noudatettava. Jos näitä ei voida 

selvittää, tulisi henkilön etu ottaa huomioon. Lähtökohtaisesti alaikäisten ja itsemäärää-

miskyvyltään heikentyneiden aikuisten puolesta suostumusta koskevia tahdonilmaisuja 

antaisi heidän edustajansa kuten huoltaja(t) tai lähiomainen siten kuin 11 ja 12 §:ssä 

säädetään. Alaikäisen tai täysi-ikäisen itsemääräämiskyvyltään heikentyneen vastustus 

ja etu olisi aina huomioitava. Lähtökohtaisesti kynnys vastustamisen huomioimiselle 

olisi matalampi, kuin kynnys pätevän suostumuksen antamiseen.  

 

Ehdotetun 3 momentin mukaan, kun suostumuksen peruuttamista tai näytteen ja siihen 

liittyvän tiedon käytön kieltoa koskeva tahdonilmaisu on saapunut kirjallisena biopank-

kitoiminnan harjoittajalle tai sähköisenä kansalliseen suostumus- ja kieltorekisteriin, 

näytettä ja siihen liittyvää tietoa ei saisi enää käsitellä biopankissa eikä luovuttaa 

biopankkitutkimukseen. Kun tahdonilmaisu koskee suostumuksen muuttamista tai käy-

tön rajaamista, näytettä ja tietoja saisi käsitellä vain muutetun suostumuksen mukaisesti. 

Jos muuttuneen suostumuksen mukainen käyttö ei ole mahdollista, näytettä ja siihen 
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liittyvää tietoa ei saisi enää käsitellä biopankissa eikä luovuttaa biopankkitutkimukseen. 

Tämän jälkeen olisi arvioitava, täyttyvätkö henkilötietojen käsittelyn ennakkoedelly-

tykset ja voidaanko henkilötietoja käsitellä tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e 

alakohdan ja 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan nojalla. Jos näytteitä ei voi enää käyttää 

kiellon jälkeen, tulisi sovellettavaksi 32 §:n 1 momentti ja näyte tulisi hävittää. 

 

Ehdotetun 4 momentin mukaan ennen 1 momentissa tarkoitetun tahdonilmaisun saapu-

mista näytteestä ja siihen liittyvästä tiedosta aikaansaatuja tutkimustuloksia, tutkimus-

tuloksiin sisältyviä tietoja sekä näytteestä ja tiedosta muodostettuja aineistoja saisi käyt-

tää, jos se on välttämätöntä tutkimustulosten oikeellisuuden tai tutkimusaineiston ehey-

den ja luotettavuuden osoittamiseksi, vaikka niitä ei saisi enää aktiivisesti käsitellä 

biopankkitoiminnassa tai luovuttaa biopankkitutkimukseen. Tämä johtuu siitä, että 

suostumuksen peruuttamisella ei ole takautuvia vaikutuksia. Henkilötietojen käsittelyn 

näkökulmasta kyse olisi rekisteröidyn vastustuksesta huolimatta tapahtuvasta henkilö-

tietojen jatkokäsittelystä. Tietosuoja-asetuksen 21 artiklan 1 kohdan mukaan rekiste-

röidyn vastustettua tietojen käsittelyä rekisterinpitäjä ei saa enää käsitellä henkilötietoja, 

paitsi jos rekisterinpitäjä voi osoittaa, että käsittelyyn on olemassa huomattavan tärkeä 

ja perusteltu syy, joka syrjäyttää rekisteröidyn edut, oikeudet ja vapaudet. Aineistoa 

saisi käyttää, jos se on tutkimustulosten oikeellisuuden tai tutkimusaineiston eheyden ja 

luotettavuuden osoittamiseksi välttämätöntä. Tällaiset välttämättömyystilanteet voivat 

liittyä esimerkiksi tutkimuksen uudelleensuorittamiseen. 

 

Ehdotetun 5 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittajan olisi pyynnöstä annet-

tava todistus 1 momentissa tarkoitetun tahdonilmaisun vastaanottamisesta sekä selvitys 

niistä toimenpiteistä, joihin suostumuksen peruuttaminen, rajoittaminen tai muuttami-

nen taikka näytteen ja siihen liittyvän tiedon käytön kielto on johtanut. Tahdonilmaisun 

vastaanottamisesta ja siitä aiheutuvista toimenpiteistä ei saisi periä maksua. 

 

Käsittelyä koskevat yleiset vaatimukset 

22 §. Näytteiden koodaus. Sen lisäksi, mitä tietosuoja-asetuksessa säädetään henkilötie-

tojen käsittelystä, näytteitä käsiteltäessä olisi ehdotetun pykälän 1 kohdan mukaan huo-

lehdittava siitä, että näyte ja siihen liittyvät tiedot koodataan biopankin koodilla näyt-

teen ja tiedon tallettamista, säilyttämistä, analysoimista, tutkimista ja muuta käsittelyä 

varten. Ehdotetussa lainkohdassa säädetään osaltaan pseudonymisointia vastaavasta 
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koodausvelvoitteesta. Näytteitä ei voi pseudonymisoida, koska ne eivät ole suoraan rin-

nastettavissa henkilötietojen käsittelyyn. Sen sijaan näyteputket tai näytteiden säilyty-

sastiat on koodattava. Tällöin näyte ja siihen liittyvä tieto merkitään yhtenäisellä koo-

dilla siten, että näyte, näytteen alkuperä ja näytettä koskevat muut tiedot ovat myöhem-

min vielä yhdistettävissä toisiinsa ja palautettavissa koodiavaimen avulla henkilöön, 

josta näyte on peräisin. Lakiehdotuksen mukaisesti näytteiden koodaaminen tehtäisiin 

biopankkitoiminnassa kahdesti. Ensimmäisen kerran näytteet koodataan, kun näytteet 

kerätään tai siirretään biopankkiin. Lisäksi näytteet ja niihin liittyvät tiedot koodataan 

ehdotetun 33 §:n 2 momentin mukaisesti, kun näytteitä ja tietoja luovutetaan biopank-

kitutkimukseen. Koodaus on luonteeltaan suojatoimenpide. 

 

Pykälän 2 kohdan mukaan näytteet ja niihin liittyvät tiedot on aina säilytettävä erillään 

koodiavaimesta. Myös analyysitieto ja tutkimushankkeiden yhteydessä saatu tieto koo-

dattaisiin ja säilytettäisiin erillään koodiavaimesta. Koodi voidaan purkaa ja tiedot voi-

daan yhdistää henkilöön tarvittaessa. Tällainen tilanne voi syntyä esimerkiksi silloin, 

kun biopankkitoiminnan harjoittaja ottaa näytteenantajaan yhteyttä uusien näytteiden 

pyytämiseksi tai uusista tutkimushankkeista ilmoittaakseen. Koodiavainta koskevan tie-

don paljastaminen on ehdotetun 49 §:n mukaan rangaistava teko. 

 

23 §. Biopankkitoimintaa koskevat tietoturvavaatimukset. Ehdotetussa pykälässä sää-

dettäisiin biopankkitoiminnassa vaadittavista tietoturvavaatimuksista. Ehdotettu sään-

tely kohdistuisi nykyisen näytteiden ja tietojen suojaamista koskevan vaatimuksen si-

jaan selkeämmin tietoturvan varmistamiseen. Henkilötietojen käsittelyyn liittyvästä riit-

tävästä tietoturvasta säädetään myös tietosuoja-asetuksessa. Lisäksi biopankkitoimin-

nan harjoittajia velvoittaisi laki julkisen hallinnon tiedonhallinnasta ehdotetun 3 §:n 4 

momentin mukaisesti. Tiedonhallintalakia sovellettaisiin biopankin tiedonhallinnan jär-

jestämiseen, tietoturvallisuuteen, tietoaineistojen muodostamiseen, aineistojen sähköi-

seen luovutukseen ja biopankin asiahallintaan. Biopankkilaissa säädettäisiin vielä eri-

tyisesti biopankkitoiminnassa noudatettavista tietoturvallisuusvaatimuksista.  

 

Ehdotetun 1 momentin mukaisesti säädettäisiin niistä tietoturvallisuutta takaavista toi-

mista, joita biopankkitoiminnassa tulee henkilötietojen käsittelyn osalta tehdä. Tieto-

suoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan f alakohdan mukaisesti henkilötietojen käsittelyä 

koskeviin periaatteisiin kuuluvat eheys ja luottamuksellisuus, jolloin henkilötietojen kä-

sittelyn turvallisuus tulee varmistaa käyttäen asianmukaisia teknisiä tai organisatorisia 
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toimia. Artiklan 2 kohdan mukaan rekisterinpitäjällä osoitusvelvollisuus tämän kohdan 

noudattamisesta. Lisäksi asetuksen 24 artiklassa todetaan rekisterinpitäjän velvollisuu-

deksi toteuttaa tarvittavat tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, joilla voidaan varmis-

taa ja osoittaa asetuksen noudattaminen. Tiedonhallintalaissa säädetään tietoaineistojen 

ja tietojärjestelmien tietoturvallisuudesta siten, että tietoturvallisuuden tilaa tulee seu-

rata ja tietoaineistojen ja tietojärjestelmien tietoturvallisuus tulee varmistaa koko niiden 

elinkaaren ajan. Lisäksi toiminnassa tulee selvittää olennaiset tietojenkäsittelyyn koh-

distuvat riskit ja mitoitettava tietoturvallisuustoimenpiteet riskiarvioinnin mukaisesti.  

 

Biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi varmistaa henkilötietojen käsittelyn riittävä tie-

toturvallisuus laatimalla riskiarviointi yhteistyössä Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen 

kanssa. Riskiarviointi annettaisiin Fimealle ehdotetun 7 §:n aloittamisilmoituksen yh-

teydessä. 

 

Tavoitteena on, että jatkossa biopankkitoimintaa koskevassa tietoturvallisuuden määrit-

telyssä ja todentamisessa keskeisenä asiantuntijana toimisi Terveyden ja hyvinvoinnin 

laitos. Biopankkitoiminnan tulisi täyttää tietoturvallisuuden olennaiset vaatimukset. 

Olennaisista vaatimuksista on säädetty asiakastietolain 19 a §:ssä, ja siitä voidaan johtaa 

analogiaa biopankkitoimintaa koskeviin olennaisiin vaatimuksiin. Biopankkitoimintaa 

koskevat olennaiset vaatimukset olisi kuitenkin tarkoituksenmukaista jättää Terveyden 

ja hyvinvoinnin laitoksen määriteltäväksi. Määräystä varten Terveyden ja hyvinvoinnin 

laitoksen olisi kuultava biopankkitoiminnan harjoittajia, jotta olennaiset vaatimukset 

koskettavat kattavasti koko biopankkitoimintaa. Biopankeilla voi olla tietoturvaan liit-

tyviä erityisvaatimuksia biopankkitoiminnan harjoittajan muun toiminnan vuoksi. 

Taustaorganisaatio voi esimerkiksi olla sairaanhoitopiiri, jolloin sairaalabiopankit nou-

dattavat sairaanhoitopiirin tietoturvaa ja toimintatapoja. Lisäksi esimerkiksi Terveyden 

ja hyvinvoinnin laitos on valtion laitos, jolloin sen tulee noudattaa tiedonhallintalakia. 

Tällöin tietoturvallisuuden ylläpitämisessä noudatetaan esimerkiksi Vahti-ohjeita. 

Myös yksityisillä biopankeilla voi olla taustallaan organisaatio, jonka tietoturvallisuutta 

valvoo sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira. Biopankkitoiminnan 

tietoturvallisuutta koskevat olennaisten vaatimusten tulisi olla Biopankkitoiminta täyt-

täisi olennaiset vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, kehitetty ja toimii tietoturvaa 

ja tietosuojaa koskevien lakien ja niiden nojalla annettujen säännösten mukaisesti.  
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Biopankkitoiminnan tietoturvallisuus tulisi todentaa arvioinnilla. Tietoturvallisuuden 

todentamisen tarkempi määrittely jäisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen määräyk-

sessä määriteltäväksi, sillä myös tässä olisi keskeistä huomioida biopankkitoiminnan 

erityislaatuisuus ja tekniset vaatimukset.  

 

Ehdotetussa 2 momentissa annettaisiin Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle määräyk-

senantovaltuus riskiarvioinnin sisällöstä, olennaisten vaatimusten sisällöstä ja tietotur-

vallisuuden todentamisesta. Määräykset olisivat teknisiä ja ne kohdistuisivat biopank-

kitoiminnan tietoturvallisuuden teknisiin osuuksiin. Määräyksellä yhdenmukaistettai-

siin biopankkien tietoturvavaatimukset erityisesti biopankkitoiminta huomioiden. Ter-

veyden ja hyvinvoinnin laitoksen tehtävänä olisi tällöin arvioida biopankkitoimintaan 

sopivaa standardipohjaa ja sovittaa se kansalliseksi vaatimukseksi. Tietoturvallisuuden 

todentamiseen liittyvän määräyksen olisi tarkoitus tukea myös Fimean suorittamaa 

biopankkitoiminnan valvontaa, koska THL:n määräyksen mukaisen todentamisen ole-

massaolo yksinkertaistaisi biopankkien toimintaa koskevaa valvontaa. Keskeisenä teki-

jänä tietoturvallisuuden ylläpidon valvomisessa olisivat biopankin perustamisvaiheessa 

tehty riskiarviointi sekä vuosiraportointi, jossa olisi syytä raportoida niistä toimista, 

joita biopankki on tehnyt pienentääkseen riskiarvioinnin mukaisia haittavaikutuksia. 

 

Ehdotetun 3 momentin mukaisesti arviointi biopankkitoiminnassa käytettävän tietojär-

jestelmän vaatimustenmukaisuudesta tehtäisiin tietoturvallisuuden arviointilaitoksista 

annetun lain mukaisesti.  

 

24 §. Näytteen ja tiedon käsittelyä koskevat kiellot ja rajoitukset. Pykälässä säädettäisiin 

kiellosta luovuttaa ja käyttää näytteitä ja niihin liittyviä tietoja rikostutkinnassa ja hen-

kilöä koskevassa päätöksenteossa. Ehdotuksen mukaan biopankissa säilytettävää tai 

biopankista saatua näytettä ja siihen liittyvää tietoa ei saisi luovuttaa eikä käyttää polii-

situtkinnassa, esitutkinnassa, oikeudenkäynnissä tai muussa lainvalvontaan liittyvässä 

käyttötarkoituksessa eikä hallinnollisessa tai muussa henkilöä koskevassa päätöksente-

ossa. Biopankissa säilytettäviä tai biopankista saatuja näytteitä ja tietoja ei saisi myös-

kään käyttää yksittäisen henkilön työkyvyn arviointiin tai selvittämiseen eikä luotto- ja 

vakuutuslaitosten päätöksenteossa. Kielto on voimassa riippumatta siitä, mitä muussa 

lainsäädännössä on säädetty oikeudesta saada salassa pidettäviä tietoja käyttöönsä. Eh-

dotetun pykälän tarkoituksena on estää näytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovutta-

minen muuhun käyttöön kuin biopankkitutkimukseen, jonka tukemiseksi biopankki-
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infrastruktuuri on luotu. Kielto koskee sekä biopankin säilytyksessä olevia että sieltä 

saatuja näytteitä ja niihin liittyviä tietoja, mikä torjuu sitä, että rekisteröidyn käyttäessä 

biopankkilain tarkoittamaa tiedonsaantioikeuttaan oman terveytensä edistämiseksi, hän 

ei joutuisi ilmaisemaan itseään koskevaa tietoa esimerkiksi vakuuttamista varten.  

 

On kuitenkin huomattava, että lakiehdotuksen 46 §:n mukaisessa tilanteessa, jossa 

biopankista palautetaan kliinisesti merkittävää tietoa näytteenantajalle terveydenhuol-

lon kautta, tulee tiedosta merkintä näytteenantajan potilasasiakirjaan. Vakuutusyhtiöillä 

on lainsäädännössä erikseen määritellyin perustein tiedonsaantioikeus potilasasiakir-

jasta, jolloin biopankista palautunut tieto on myös vakuutusyhtiön käytettävissä. Tämä 

koskee vain tilannetta, jossa näytteenantaja on ilmaissut tahtonsa vastaanottaa tiedon 

biopankilta ja tieto tulee varmistettuna terveydenhuollon ammattilaiselta. Tältä osin 

näytteenantajalle on suostumusta pyydettäessä ilmaistava tämä mahdollisuus. 

 

Biopankin henkilörekisterit ja palvelut 

 

25 §. Henkilörekisterin pitäjä Pykälässä todettaisiin biopankin näyte- ja tietorekisterin, 

suostumus- ja kieltorekisterin, koodirekisterin ja luovutusrekisterin rekisterinpitäjä, 

joka olisi lain tarkoittama biopankkitoiminnan harjoittaja. Jos kyseessä on usean oikeus-

henkilön ylläpitämä biopankki, on kyseessä yhteisrekisterinpito, jolloin kaikki ovat re-

kisterinpitäjiä. Biopankkitoiminnan harjoittajan ei edellytetä ylläpitävän kaikkia henki-

lörekistereitään itse, sillä jatkossa tahdonilmaisuja tallennettaisiin sähköisesti Kanta-

järjestelmään. Kantaan tallennettujen rekistereiden teknisenä ylläpitäjänä toimisi Kan-

saneläkelaitos. Kun tekninen valmius vastaanottaa biopankkilain tarkoittamia tahdonil-

maisuja valmistuu Kantaan, olisi biopankkitoiminnan harjoittajalla velvollisuus tallen-

taa sinne suostumus- ja kieltorekisterinsä. Tarkoitus on, että jatkossa myös muut 

biopankkitoiminnan harjoittajien henkilörekisterit tallennettaisiin biopankkikohtaisesti 

Kanta-järjestelmään sitä mukaa kuin siihen on tekniset valmiudet. Asiasta säädettäisiin 

tuossa vaiheessa erikseen.  

 

26 §. Näyte- ja tietorekisteri. Nykyiseen näyte- ja tietorekisteriä koskevaan pykälään 

tehtäisiin tarkennuksia. Näyte- ja tietorekisteri olisi ehdotetun 1 momentin mukaan näyt-

teiden ja niihin liittyvien tietojen ylläpidon mahdollistamiseksi pidettävä rekisteri. 

Näyte- ja tietorekisteri on merkityksellinen biopankkitoiminnan harjoittajalle, mutta 

erittäin tärkeä rooli sillä on myös tutkijoille. Näyte- ja tietorekisteri sisältäisi keskeiset 
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saatavilla olevia näytteitä koskevat tiedot. Kun näytteitä kootaan, niihin saatetaan liittää 

näytteenantajaa koskevia muita tietoja, kuten hänen terveydentilaansa ja elämänta-

paansa liittyviä tietoja. Näyte- ja tietorekisterin osana olisi tutkimustarpeita palveleva 

tietokanta näytteistä ja niihin liittyvistä tiedoista. Näyte- ja tietorekisterin sisältöä rajoit-

taa, mitä 19 §:ssä säädetään näytteiseen liittyvistä tiedoista.  

 

Näyte- ja tietorekisteriin kerätään ja tallennetaan 2 momentin 1 kohdan mukaan tietoja 

siitä, millaisia näytteitä biopankissa säilytetään ja millaista muuta tietoa on käytettä-

vissä. Näytteen tutkimuksellista käyttöä palveleva tieto voi sisältää tietoa näytteen laa-

dusta ja käytettävyydestä samoin kuin tiedon näytteen käyttöä koskevista rajoituksista. 

 

Momentin 2 kohdan mukaan rekisteriin voidaan tallentaa biopankissa säilytettävistä 

näytteistä analysoituja näytteeseen liittyviä tietoja. Kohdassa tarkoitettu analyysitieto 

olisi paitsi tietoa näytteille tehdyistä analyyseista myös niiden sisällöstä. 

 

Kohdassa 3 viitataan 19 §:n 1 momentissa määriteltyihin näytteeseen liittyviin tietoihin. 

Näitä voidaan biopankkitoiminnassa liittää näytteeseen 19 §:n perusteella. 

 

Pykälän 3 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittajan on hävitettävä tiedot 

näyte- ja tietorekisteristä, jos suostumus peruutetaan tai näytteen ja siihen liittyvän tie-

don käsittely muutoin päättyy. Edellä mainitun käytön päättyessä ei näyte- ja tietorekis-

terin tiedoille ole enää perustetta säilyttää. Näytteenantajan tiedonsaantioikeuden toteut-

tamiseksi ja näytteen ja siihen liittyvien tietojen menneen käytön jäljittämiseksi tarvit-

tavat tiedot säilytetään 28 §:n mukaisesti koodirekisterissä.  

 

Pykälän 4 momentti sisältää asetuksenantovaltuuden ja sen mukaan sosiaali- ja terveys-

ministeriön asetuksella voitaisiin antaa tarkemmat säännökset näyte- ja tietorekisterin 

sisällöstä. 

 

27 §. Suostumus- ja kieltorekisteri. Pykälän 1 momentin perusteella biopankkitoiminnan 

harjoittajan on ylläpidettävä suostumus- ja kieltorekisteriä. Sen avulla hallinnoidaan 

näytteen luovuttajan kieltoja ja suostumuksia, jotka ovat näytteiden ja niihin liittyvän 

tiedon käytön keskeisiä perusteita. Näitä tahdonilmaisuja ovat biopankkilain 10-12 
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§:ssä tarkoitettu suostumus ja sen rajaaminen, 21 §:ssä tarkoitettu suostumuksen peruut-

taminen tai muuttaminen ja biopankissa olevan näytteen käytön kielto. Suostumus- ja 

kieltorekisteri on biopankkikohtainen. 

 

Ehdotettu momentti turvaisi kansalaisille mahdollisuuden olla tosiasiallisesti selvillä 

siitä, millaisia tahdonilmaisuja he ovat biopankkitoiminnan harjoittajille antaneet, mil-

laisia näytteitä ja niihin liittyviä tietoja heistä on niiden nojalla biopankkeihin tallen-

nettu ja millaisiin tarkoituksiin niitä voidaan biopankeista luovuttaa. Toiseksi he voisi-

vat tuottaa harkitusti omat tahdonilmaisunsa suostumus- ja kieltorekisteriin perehdytty-

ään ensin rauhassa käyttöliittymän välityksellä tietojärjestelmäpalvelusta saatavaan in-

formaatioon. 

 

Biopankkitoiminnan harjoittajat saisivat jatkossakin tahdonilmaisuja myös kirjallisina, 

koska kaikki biopankkiin näytteitä ja niihin liittyviä tietoja luovuttavat ja luovuttaneet 

henkilöt eivät aktiivisesti itse käytä kansalaisen käyttöliittymää. Lisäksi suostumuksia 

pyydetään usein henkilökohtaisesti, kun näytteitä otetaan esimerkiksi terveydenhuol-

lossa hoitoon liittyvissä laboratoriokokeissa tai yksittäisen lääketieteellisen tutkimus-

hankkeen yhteydessä. Biopankin olisi tallennettava myös kirjallisena saadut tahdonil-

maisut nyt tarkoitettuun valtakunnalliseen tietojärjestelmäpalveluun.  

 

Suostumus- ja kieltorekisterin sisältö määritellään pykälän 2 momentissa. Rekisteristä 

ilmenisivät 2 momentin 1 kohdan mukaan tiedot annetun suostumuksen sisällöstä ja 

laajuudesta sekä suostumukseen liittyvästä 14 §:n momentissa tarkoitetusta selvityk-

sestä. Tiedot palvelevat näytteen käsittelyn edellytysten arvioimista. Momentin 2 koh-

dan mukaan rekisteriin tehtäisiin merkintä myös suostumuksen peruuttamisesta tai 

muuttamisesta. Vastaavasti kuin suostumuksen peruuttaminen tai muuttaminen, rekis-

teriin merkittäisiin momentin 3 kohdan mukaan tieto näytteen tai näytteeseen liittyvien 

tietojen käsittelyä tai luovuttamista koskevasta kiellosta tai rajaamisesta. Momentin 4 

kohdan mukaan tulee kirjata edellä 1-3 kohdassa tarkoitetun tahdonilmaisun antamis-

tapa ja -ajankohta sekä sen saapumisajankohta. Momentin 5 kohta koskee muun käsit-

telyperusteen kuin suostumuksen sisällyttämistä tietokantaan. Tällainen käsittelype-

ruste voisi johtua suoraan laista. Lisäksi rekisteri sisältäisi momentin 6 kohdan mukaan 

tiedon näytteen ja siihen liittyviä tietoja siirtäneestä toimijasta ja siirrettyjen näytteiden 

ja niihin liittyvien tietojen käsittelyn edellytyksistä. Kun rekisterissä on tieto näytteen 
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ja siihen liittyviä tietoja siirtäneestä terveydenhuollon toimintayksiköstä, tutkimuslai-

toksesta, toisesta biopankista tai tutkijasta, tieto turvaa näytteen ja siihen liittyvän tiedon 

historiatiedon säilymisen.  

 

Ehdotetussa 3 momentissa säädettäisiin siitä, että biopankkitoiminnan harjoittajien 

suostumus- ja kieltorekisterit tallennetaan kansalliseen tietokantaan. Tallennus toteutet-

taisiin itsenäisenä osana Kansaneläkelaitoksen ylläpitämää valtakunnallista tietojärjes-

telmäpalvelua, Kanta-palvelua. Näytteidenantajat voisivat tällöin katsella ja hallinnoida 

suostumus- ja kieltorekisterissä olevia tietojaan ehdotetun uuden asiakastietolain 19 

§:ssä tarkoitetun kansalaisen käyttöliittymän välityksellä. Kukin biopankki toimisi 

suostumus- ja kieltorekisterinsä rekisterinpitäjänä myös sen jälkeen, kun se tallennetaan 

valtakunnalliseen tietojärjestelmäpalveluun. Siirtymäsäännökset sisältävät tähän mo-

menttiin sisältyvän siirtymäajan, sitä ennen suostumus- ja kieltorekisterit pysyvät vielä 

pelkästään biopankkitoiminnan harjoittajilla. 

 

Ehdotetun 4 momentin mukaan suostumus- ja kieltorekisteri olisi mahdollista koodire-

kisterin sisältämän koodiavaimen avulla yhdistää näyte- ja tietorekisteriin.  

 

28 §. Koodirekisteri. Ehdotettu pykälä olisi muuten samanlainen kuin nykyinen 23 §, 

mutta sisältö muuttuisi ehdotetun 3 momentin osalta. Pykälän 1 momentissa määritel-

lään koodirekisterin tehtävät. Koodirekisteri palvelisi yksityisyyden suojan varmista-

mista. Sen avulla näyte- ja tietorekisterissä sekä suostumus- ja kieltorekisterissä olevat 

tiedot voidaan yhdistää yksilöitävissä olevaan henkilöön. Koodirekisterin tietoja tarvi-

taan myös kliinisesti merkittävän tiedon palauttamismenettelyssä, kun näytteenantajan 

henkilöllisyys tulisi selvittää. Näytteiden ja tietojen luovuttamista koskevan ehdotetun 

33 §:n mukaan koodaus tulee tehdä hankekohtaisesti. 

 

Pykälän 2 momentissa määritetään koodirekisterin sisältö. Momentin 1 kohdan mukaan 

koodirekisteriin merkittäisiin näytteenantajan eli henkilön, josta biopankissa säilytet-

tävä näyte on otettu, nimi sekä henkilötunnus tai hänet yksilöivä tunnus. Momentin 2 

kohdan mukaan koodirekisteriin merkittäisiin koodiavainta koskeva tieto. Koodiavain 

avaa näytteeseen liitetyn henkilötiedon. Henkilöä koskevaa tietoa tarvitaan pääasiassa 

yhdistettäessä henkilörekisterien tietoja biopankkitutkimusta varten. Lisäksi mekanis-

mia tarvitaan rekisteröidyn tiedonsaantioikeuden toteuttamiseksi.  
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Pykälän 3 momentti koskee näyte- ja tietorekisterin, suostumus, ja kieltorekisterin ja 

koodirekisterin välisen yhteyden katkaisemista. Ehdotuksen mukaan, jos suostumus pe-

ruutetaan (jolloin näytettä ja näytteenantajaa koskevia tiedot tulee poistaa käytöstä tut-

kimuksissa) tai näytteen käyttö muutoin päättyy, esimerkiksi biopankin lopettaessa toi-

mintansa, biopankkitoiminnan harjoittajan on kuitenkin säilytettävä näytteenantajan tie-

dot koodirekisterissä näytteenantajan tiedonsaantioikeuden turvaamiseksi. Jos biopank-

kitoiminnan harjoittaja lopettaa koko toimintansa, siirtyisi koodirekisterin säilytysvas-

tuu 32 §:n 3 momentin mukaiselle viranomaiselle. Tällöin myös koodirekisterin säilyt-

tämisestä syntyvistä kuluista vastaisi viranomainen. 

 

29 §. Luovutusrekisteri. Ehdotettu pykälä olisi uusi. Pykälässä säädettäisiin ehdotetun 1 

momentin mukaan biopankin ylläpitämästä henkilörekisteristä, josta kävisi ilmi tutki-

mukseen luovutetun näytteet. Laissa vaaditaan biopankissa säilytettävien näytteiden 

tuplakoodausta, kun niitä luovutetaan biopankkitutkimukseen. Näytteet koodataan en-

simmäisen kerran, kun niitä kerätään biopankkiin, ja toisen kerran silloin, kun näytteitä 

luovutetaan tutkimukseen. Luovutusrekisterissä säilytettäisiin ehdotetun 2 momentin 

mukaan näytteen tutkimuskohtainen koodi ja koodiavain, joiden perusteella olisi mah-

dollista jäljittää biopankkitutkimuksessa käsitelty näyte. Koodiavaimen perusteella olisi 

mahdollista siten jäljittää näytteenantaja 28 §:n mukaisesta koodirekisteristä. On kui-

tenkin tärkeää, että koodirekisteri ja luovutusrekisteri eivät ole sama rekisteri, jotta näyt-

teenantajien yksityisyys pysyisi koodausten suojassa.  

 

30 §. Oikeus saada tietoja näyte- ja tietorekisteristä. Ehdotuksen mukaan biopankkitut-

kimusta tekevällä laitoksella, yrityksellä, yhteisöllä tai henkilöllä on oikeus saada näyte- 

ja tietorekisteristä 26 § 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, jotka ovat välttä-

mättömiä biopankissa säilytettävien näytteiden ja tietojen käytettävyyden arvioi-

miseksi. Tämä koskee vain näyte- ja tietorekisterin tietoja. Tietojen avulla olisi mahdol-

lisuus arvioida aineiston soveltuvuutta ja käytettävyyttä suunnitteilla olevaan biopank-

kitutkimukseen ennen varsinaisen luovutuspyynnön tekemistä. Tietoja luovutettaessa 

tulisi kuitenkin arvioida mm. riski henkilöiden identifioimiseen, jolloin tiedot tulisi luo-

vuttaa tasolla, jolla henkilöitä ei voitaisi tunnistaa. Esimerkiksi, jos tilastollinen tieto 

koskee muutamaa henkilöä, tulisi tieto antaa yleisemmällä tasolla.  
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31 §. Oikeus käsitellä tietoja saatavuustiedon antamiseksi. Pykälä olisi nykyiseen 

biopankkilakiin verrattuna uusi. Siinä asetettaisiin erityinen käsittelyperuste potilastie-

tojen yhdistämiselle näytteisiin ja niihin liittyviin tietoihin. Käsittelyperuste liittyisi vain 

tilanteisiin, jossa biopankilta on pyydetty tietoja, säilytetäänkö siellä tietynlaisia näyt-

teitä suunnitteluvaiheessa olevaa biopankkitutkimusta varten. Tämä esiselvitysvaihe 

olisi siten ennen luovutuspyynnön tekemistä. Biopankki voisi esimerkiksi liittää näyt-

teeseen sairaanhoitopiirien rekistereistä diagnoositietoja, jotka toimivat kriteereinä ky-

sytyille näytteille. Biopankki ei saa luovuttaa näitä potilastietoja niitä kysyvälle, vaan 

luovutettava tieto tulisi olla tilastotieto, josta ei ole tunnistettavissa henkilöä. Mikäli 

säilytettävien näytteiden määrä olisi alle 10, tulisi henkilöiden suojaamisen vuoksi vas-

taus olla tällöin 10.  

 

Saatavuustiedon antamista varten biopankkitoiminnan harjoittaja saisi liittää näyttee-

seen vain siihen välittömästi liittyviä näytteenantajan diagnooseja sekä hoidon yksilöin-

tiä ja seurantaa, kuten hoitovastetta, paranemista tai menehtymistä ja kuolinsyytä kos-

kevat tiedot. Liitettävä tieto rajataan vain tarpeelliseen ja välttämättömään. Näin on esi-

merkiksi, jos näyte liittyy johonkin diagnoosiin. Tarkoituksena on, että näytteeseen voi 

liittää vain näytteeseen välittömästi liittyviä biopankkitutkimuksen suunnittelua varten 

tarpeellisia potilastietoja. Toisiolain mukaisia potilastietoja voidaan yhdistää näyttee-

seen itse biopankkitutkimusta varten ehdotetun biopankkilain 36 §:n mukaisesti.  

 

Käytännössä aineistoja käsittelee tätä tarkoitusta varten biopankin henkilökuntaan kuu-

luva henkilö, jonka työtehtäviin tämä kuuluu. Biopankkitoiminnan harjoittajan on täl-

täkin osin noudatettava tiedonhallintalakia oikeiden toimintatapojen omaksumiseksi. 

Tietoaineistot voivat olla eritasoisia riippuen siitä, minkälaisilla kriteereillä rajattua ai-

neistoa koskeva aineistokuvaus yksittäiselle tutkijalle kootaan.  

 

Käsiteltävien potilastietojen osalta tämä tarkoittaisi käyttötarkoituksen muutosta alku-

peräisestä käyttötarkoituksesta. Diagnoositietojen käsittely olisi kuitenkin tärkeää esi-

selvitysvaiheessa, jossa pyritään tarkkojen kriteerien avulla selvittämään, onko biopan-

kissa sopivia näytteitä suunnitteilla olevaa tutkimusta varten. Käsittelyperusteena toi-

misi tässäkin tilanteessa tietosuoja-asetuksen mukainen yleinen etu (6 art 1 kohdan e 

alakohta) ja tärkeä yleinen etu (9 artiklan 2 kohdan g alakohta). Saatavuuspalvelu on 

merkittävä vaihe biopankkitutkimuksen suunnittelussa ja luovutuspyynnön laatimista 
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varten. Tutkimukseen otettaville näytteille voi olla hyvinkin tarkat mukaanotto- tai pois-

sulkukriteerit, joiden perusteella näytteitä haetaan. 

 

Kun kansallisella lailla poiketaan käyttötarkoitussidonnaisuuden periaatteesta, on arvi-

oitava, muodostaako esitettävä lainsäädäntö välttämättömän ja oikeasuhteisen toimen-

piteen tietosuoja-asetuksen 23 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden turvaa-

miseksi. Biopankkitoiminta on yleisen edun mukaista toimintaa, jonka tarkoituksena on 

tukea biopankkitutkimusta. Biopankkitutkimus määritellään tieteellistä tutkimukseksi, 

jossa käsitellään biopankista saatuja näytteitä ja näytteitä koskevia tai niihin liittyviä 

tietoja ja jonka tarkoituksena on hyvinvoinnin tai terveyden edistäminen, tautimekanis-

mien ymmärtäminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa käytettävien tuotteiden tai hoito-

käytäntöjen kehittäminen. Näin ollen poikkeus liittyy 23 artiklan 1 kohdan e) alakohdan 

mukaiseen jäsenvaltion yleiseen julkiseen etuun liittyvään tärkeään tavoitteeseen kan-

santerveyden osalta.  

 

32 §. Näytteiden ja tietojen säilytysajat. Ehdotettuun pykälä olisi sisällöltään muuttunut 

verrattuna nykylakiin. Biopankissa säilytettävän aineiston tarkoituksena on palvella 

biopankkitutkimusta. Siksi biopankkiaineiston säilytysajan tulee vastata tutkimukselli-

sia tarpeita. Biopankit perustetaan yleensä toimimaan toistaiseksi. Mikäli biopankin 

näytteet ja niihin liittyvät tiedot on kerätty ja säilytetty asianmukaisesti ja näytteisiin 

liitetty tieto on merkityksellistä ja luotettavaa, näytteiden tutkimuksellinen arvo kasvaa 

vuosien myötä. Sen vuoksi biopankin aineistoja ei tulisi hävittää kevein perustein, vaan 

hävittämispäätöksen pohjana tulisi olla huolellisesti tehty arvio. Aineiston arvioinnista 

säädettäisiin 1 momentissa siten, että biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi arvioida 

säännöllisesti näytteiden ja niihin liittyvien tietojen säilyttämisen tarvetta, kuitenkin vä-

hintään viiden vuoden välein. Nykytilaan verrattuna arviointiaika on lyhyempi, jotta 

tietosuoja-asetuksen mukaisten tietojen minimoinnin ja säilytyksen rajoittamisen peri-

aatteiden noudattaminen tulisi arvioitua tarkoituksenmukaisin väliajoin. Lähtökohtai-

sesti näytteet ja tiedot, jotka eivät ole biopankin tutkimusalue ja näytteen käsittelyn pe-

ruste tai edellytykset huomioon ottaen tarpeellisia, hävitetään. Tietojen säilyttämisen 

tarvetta arvioitaessa merkitystä on esimerkiksi aineiston laadulla sen käytettävyyden 

kannalta sekä aineiston tieteellisyydellä sen tutkimuksellisen arvon kannalta.  

 

Pykälän 2 momentin mukaan ennen näytteiden ja tietojen hävittämistä biopankkitoimin-

nan harjoittajan tulisi selvittää, mahdollistaako näytteiden laatu tai käsittelyn peruste ja 
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edellytykset näytteiden ja niihin liittyvien tietojen käsittelyn toisessa biopankissa 8 §:ssä 

säädettyä menettelyä noudattaen. Kyseinen kohta koskee tilanteita, joissa näyte tai sii-

hen liittyvä tieto luovutetaan tai siirretään toiselle biopankkitoiminnan harjoittajalle tai 

siirretään arkistoon. Lisäksi se koskee tilanteita, joissa näyte hävitetään ilman, että 

biopankkitoiminta päättyy samalla. Ensiasteen arvion näytteiden ja niihin liittyvien tie-

tojen säilyttämisen tarpeellisuudesta tekee biopankkitoiminnan harjoittaja. Jos biopank-

kitoiminnan harjoittaja havaitsee, että näytteillä ja tiedoilla on niiden laatu huomioiden 

tieteellistä arvoa, mutta ei itse voi tai näe biopankin tutkimusalue huomioiden niitä tar-

peelliseksi enää säilyttää, voidaan näytteet ja tiedot luovuttaa tai siirtää toiseen biopank-

kiin tai arkistoon siten kuin tässä momentissa ehdotetaan. Näytteisiin liittyvät tiedot tu-

lee hävittämisen, siirtämisen ja luovuttamisen myötä poistaa kyseisen toimen tekevän 

biopankkitoiminnan harjoittajan rekistereistä. Siirretyt näytteet ja niihin liittyvät tiedot 

vastaanottavan biopankkitoiminnan harjoittajan tulee koodata näytteet uudelleen. Tieto 

näyteaineiston siirtämisestä tulee ilmoittaa Fimeaan, joka merkitsee tiedon siirrosta 

biopankkirekisteriin. Minimissään tietojen perusteella tulisi pystyä kertomaan, ovatko 

tiedot näyteaineistojen siirron yhteydessä siirtyneet ja minne. Alkuperäistä biopankkia 

koskeva tieto tulisi olla myös saatavilla.  

 

Mikäli mikään biopankki ei vastaanota tarjottuja näytteitä, tulee 1 momentin hävittämi-

nen sovellettavaksi. Hävitettävien näytteiden arvon arviointi ei jää pelkästään näytteet 

hävittävän biopankkitoiminnan harjoittajalle. Tällaisessa tilanteessa voidaan arvioida, 

että tieteellisesti arvokkaita aineistoja kuitenkin säilytettäisiin, ja vain tosiasiallisesti 

tarpeettomat näytteet ovat sellaisia, jotka voidaan hävittää. Kun näytteitä on tarjottu 

muille biopankeille, jotka eivät vastaanota niitä, on useamman biopankin toimesta täl-

löin tehty arvio, että kyseiset näytteet eivät tosiasiassa ole enää tarpeellisia biopankkien 

tutkimusalueet huomioiden.  

 

Ehdotettu 3 momentti koskee biopankkitoiminnan päättymistä, jolloin näytteet ja niihin 

liittyvät tiedot hävitetään ja suostumus- ja kieltorekisteri ja näyte- ja tietorekisteri hävi-

tetään, jollei näytteitä ja niihin liittyviä tietoja luovuteta toiseen biopankkiin. Nykyiseen 

biopankkilakiin verrattuna muutos olisi päinvastainen. Biopankkitoiminnan harjoittajan 

toiminnan päättyessä biopankkitoiminnan harjoittajan olisi siirrettävä koodirekisteri 

Findatalle. Findata toimisi lakiehdotuksen mukaan muutenkin lupaviranomaisena 

biopankkitoimintaan liittyen, jolloin sille voisi siirtää myös koodirekisterin säilytyk-

seen. Jäljitettävyyden sekä näytteenantajien tiedonsaantioikeuden varmistamiseksi tulee 



   

  

 

 155  

 

 

 

olla dokumentaatiota näytteiden ja tietojen kulusta ja koodirekisterissä säilytetään näitä 

tietoja. Koodirekisterin tarkoituksena on myös palvella näytteenantajia tilanteessa, jossa 

biopankin toiminnan loppumisen jälkeen tulisi tarve palauttaa tietoja näytteenantajalle. 

Viranomainen säilyttäisi koodirekisteriä 10 vuotta, joka on sama kuin esimerkiksi va-

hingonkorvauslainsäädännön mukainen vanhenemisaika.  

 

Näytteiden ja tietojen käyttö biopankkitutkimuksessa  

 

33 §. Näytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet. Biopankkilain lähtökohtana on, 

että biopankissa säilytettäviä näytteitä ja tietoja tulee luovuttaa biopankkitutkimukseen, 

jos ehdotetun pykälän 1 momentissa listatut edellytykset täyttyvät. Ehdotetun 1 momen-

tin kohdat määrittelisivät näytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovuttamisen periaat-

teet. Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee arvioida näiden periaatteiden täyttyminen ja 

tarvittaessa pyytää hakijaa täydentämään hakemustaan, jotta voidaan arvioida, täytty-

vätkö edellytykset. Periaatteita on kolme ja niiden kaikkien tulee täyttyä, jotta biopank-

kitoiminnan harjoittaja voi luovuttaa säilyttämäänsä biopankkiaineistoa. Ehdotetun 1 

kohdan mukaan näytteiden ja niihin liittyvien tietojen aiotun käytön tulee vastata 

biopankin tutkimusaluetta sekä näytteen ja tiedon käsittelyn perusteita ja edellytyksiä. 

Ehdotetun 2 kohdan mukaan biopankkitutkimuksessa sekä näytteiden käsittelyssä on 

noudatettava biopankkilaissa säädettyjä ehtoja ja rajoituksia. Lisäksi tulee noudattaa eh-

toja ja rajoituksia, jotka biopankkitoiminnan harjoittaja määrittää luovutusta koskevassa 

sopimuksessa. Ehdotetun 3 kohdan mukaan näytteen tai tiedon vastaanottajalla tulisi 

olla asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen pätevyys näytteiden ja tietojen käsitte-

lyyn. Lisäksi luovutuksella tulisi olla yhteys vastaanottajan tehtäviin. Ammatillisen ja 

tieteellisen pätevyyden arviointi määräytyy tapauskohtaisesti ja biopankkitoiminnan 

harjoittaja voi arvioida pätevyysvaatimuksen täyttymistä.  

 

Edellä 1 momentissa määriteltyjen edellytysten lisäksi keskeinen näytteiden ja niihin 

liittyvien tietojen luovuttamiseen liittyvä periaate on näytteiden ja niihin liittyvien tie-

tojen koodaaminen. Ehdotettu 2 momentti edellyttäisi, että biopankkitoiminnan harjoit-

tajan tulee koodata näytteet ja niihin liittyvät tiedot ennen niiden luovuttamista biopank-

kitutkimukseen, jollei ole erityistä syytä menetellä toisin. Erityinen syy voi liittyä esi-

merkiksi vanhojen näytteiden säilytysmenetelmään, joka ei mahdollista näytteiden koo-

daamista sekä siihen, että aineistoa on tarpeellista yhdistää aineistoa vastaanottavan tut-

kijan muuhun aineistoon henkilötasoisesti.  
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Lisäksi ehdotetun 3 momentin mukaan näyte- ja tietoaineisto tulisi koodata hankekoh-

taisesti. Koodia ei saisi luovuttaa biopankista, vaan se jäisi biopankkitoiminnan harjoit-

tajan säilytykseen 28 §:n mukaiseen koodirekisteriin. Henkilötunnuksen käsittelystä ja 

luovuttamisesta säädetään tietosuojalain 29 §:ssä, jonka vuoksi sen luovuttamisesta ei 

säädettäisi enää biopankkilaissa.  

 

Ehdotetussa 4 momentissa säädettäisiin näytteiden ja näytteisiin liittyvien tietojen luo-

vuttamisesta käsiteltäväksi toisiolain 20 §:n mukaiseen tietoturvalliseen käyttöympäris-

töön. Käyttöympäristö on käytössä toisiolain alaisten tietojen käsittelyyn, ja sinne voisi 

jatkossa luovuttaa myös biopankkinäytteitä ja niihin liittyviä tietoja. Vaatimus tietotur-

vallisen käyttöympäristön käyttämisestä nostaisi näytteiden käsittelyyn liittyvät tieto-

turvavaatimukset samalle tasolle kuin toisiolain alaisen rekisteritiedon käsittelyllä on. 

Biopankit voivat tarjota tietoturvallista käyttöympäristöä käytettäväksi biopankkitutki-

mukseen, jos se täyttää toisiolaissa määritellyt edellytykset. 

 

34 §. Näytteiden ja tietojen luovuttaminen ja sen rajoittaminen. Ehdotettu pykälä kos-

kisi näytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovutuksen aineellisia ja muodollisia edelly-

tyksiä. Luovuttamispäätösten osalta nykytilanne muuttuisi siten, etteivät biopankit voisi 

enää tehdä luovuttamispäätöksiä itsenäisesti. Vain julkisuuslain 4 §:n mukainen viran-

omainen voisi tehdä päätöksen. Luovutuspäätösten katsotaan sisältävän sellaista harkin-

taa, että sitä ei voitaisi enää antaa yksityisen palveluntuottajan vastuulle. Päätöksen te-

kijänä tulisi olla viranomaisasemassa oleva toimija, koska perustuslain 124 §:n mukaan 

merkittävää julkista valtaa sisältävää tehtävää voi hoitaa vain viranomainen. Jatkossa 

biopankkitutkimukseen haettaisiin päätös näytteiden luovuttamisesta toisiolain mukai-

selta Tietolupaviranomaiselta. Samalta viranomaiselta saa myös tietoluvan toisiolain 

alaiseen rekisteritietoon, jolloin päätökset näytteiden ja rekisteritiedon käyttämiseen tut-

kimuksessa tulisivat jatkossa yhdeltä viranomaiselta. Lupakäytäntö näyttäisi tutkijalle 

yksinkertaiselle, kun samalta taholta voi hakea sekä näytteitä että rekisteritietoja tutki-

mukseen. Tietolupaviranomainen olisi vastuussa myös näiden tietojen yhdistämisestä.  

 

Luovutuspäätösten tekemiseksi Tietolupaviranomaisen tulisi tehdä yhteistyötä biopan-

kin kanssa. Biopankki luovuttaisi näytteet tutkimukseen luovutuspäätöksen jälkeen. 

Biopankit voivat tarjota myös lisäpalveluita näytteiden käsittelyyn biopankkitutkimusta 

varten.   
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Ehdotetun 1 momentin mukaan luovutuspyyntöön olisi liitettävä tutkimussuunnitelma, 

selvitys näytteiden käsittelystä ja tutkimuslaissa tai lääketutkimuslaissa tarkoitetun toi-

mivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto, mikäli tutkimus on jommankumman lain 

mukaista tutkimusta ja laissa vaaditaan tutkimukselle eettistä ennakkoarviointia. Tutki-

muslain soveltamisalan alaisissa tutkimushankkeissa vaatimus eettisen toimikunnan 

puoltavaan lausuntoon tulee tutkimuslainsäädännöstä ja kliinisissä lääketutkimuksissa 

eduskunnassa käsiteltävänä olevasta lääketutkimuslakiehdotuksesta.  Luovutuspyyntö 

tehtäisiin kirjallisesti ja se osoitettaisiin toisiolain mukaiselle Tietolupaviranomaiselle.  

 

Hakemukseen tulisi liittää myös selvitys näytteiden ja tietojen käsittelystä. Selvityksen 

tarkoituksena on nykyisen lain mukaisesti antaa tietoja yksityisyyden suojan varmista-

miseen, mutta myös muiden seikkojen arviointiin lupapäätöstä varten.  

 

Ehdotetussa 2 momentissa mahdollistettaisiin näytteiden ja niihin liittyvien tietojen luo-

vuttamisen rajoittaminen erityisillä edellytyksillä. Rajoittaminen voi tarkoittaa suoraa 

kieltäytymistä aineiston luovuttamisesta tai luovutettavan aineiston supistamista. Lista 

olisi tyhjentävä. Luovutus katsotaan hallintopäätökseksi, josta voidaan valittaa hallinto-

oikeuteen lakiehdotuksen 50 §:n 1 momentin mukaisesti. Tietolupaviranomainen voisi 

rajoittaa luovuttamista vain perustellusta syystä, joka voisi liittyä ehdotetun 1 kohdan 

mukaan biopankin tutkimusalueeseen ja muihin 33 §:ssä tarkoitettuihin näytteiden ja 

niihin liittyvien tietojen luovutusta koskeviin rajoituksiin. Tällainen rajoitus voi syntyä 

esimerkiksi dualistisen, hoidossa ja tutkimuksessa käytettävän, näytteen diagnostisen 

käytön turvaamisen tarpeesta. Suostumuksen antamisen yhteydessä henkilön saama 14 

§:ssä tarkoitettu selvitys on oleellinen arvioitaessa näytteen laillista käytettävyyttä. Tä-

män vuoksi tieto näytteen käytön edellytyksestä, kuten suostumuksesta ja henkilölle 

suostumuksen pyytämisen yhteydessä biopankkitutkimuksen luonteesta annetusta sel-

vityksestä, tulisi olla käytettävissä näytteiden tutkimukseen luovuttamisesta päätettä-

essä sekä toimintaa jälkikäteen arvioitaessa ja valvottaessa. 

 

Näytteiden ja tietojen luovuttamista voisi lisäksi rajoittaa 2 kohdan mukaan biopankki-

tutkimukseen liittyvien immateriaalioikeuksien, lakiehdotuksen 19 §:ssä tarkoitetun tut-

kimushankkeen toteutumisen taikka näytteiden tai näytekokoelman säilymisen turvaa-

misen perusteella. Esimerkiksi toinen meneillään oleva biopankkitutkimus voi rajoittaa 

biopankkiaineiston luovuttamista.  
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Peruste rajoittamiselle voisi ehdotetun 3 kohdan mukaan olla se, ettei tutkimussuunni-

telma anna Tietolupaviranomaiselle varmuutta tietosuojan toteutumisesta.  

 

Viimeisenä perusteena olisivat 4 kohdan mukaan tutkimuseettiset syyt, kuten esimer-

kiksi eettisen toimikunnan kielteinen lausunto biopankkitutkimuksesta. Kielteinen lau-

sunto on este myös tutkimuslain mukaisen tutkimuksen suorittamiselle, jolloin ei olisi 

myöskään sopivaa luovuttaa biopankkiaineistoa eettiseltä toimikunnalta kielteisen lau-

sunnon saaneelle tutkimukselle. 

 

Rajoitusedellytysten arvioinnissa Tietolupaviranomaisen olisi tarkoituksenmukaista 

tehdä yhteistyötä sen biopankin kanssa, josta näytteitä on pyydetty luovutettavaksi. 

Biopankissa on käytännön asiantuntijuutta ja tarvittaessa se pystyy auttamaan myös tut-

kijaa tutkimussuunnitelman tarkentamisessa. Koska laissa olisi säädetty biopankkitoi-

minnan harjoittajalle suostumus- ja kieltorekisterin rekisterinpitäjyyden, pystyisi 

biopankki varmistamaan näytteiden käyttötarkoituksen sekä näytteiden riittävyyttä ja 

käytettävyyttä tutkimusalue huomioiden. Tietolupaviranomaisen vahvuutena on arvi-

oida tutkimussuunnitelmassa esitettyä tietosuojan toteutumista ja se tekisi lopullisen vi-

ranomaispäätöksen näytteiden luovuttamisesta.  

 

Pykälän 4 momentti koskee luovutuspäätökseen liitettäviä ehtoja.  Laissa luovuttaisiin 

vaatimuksesta tehdä luovutuksesta sopimus. Se ei kuitenkaan estä biopankkeja sopi-

masta teknisistä yksityiskohdista, jotka liittyvät näytteiden luovuttamiseen tai mahdol-

lisiin myytäviin lisäpalveluihin. Sopimuksen sijaan luovutuspäätöksessä asetettaisiin 

näyteaineiston saajalle velvoite käsitellä näytteitä ja tietoja tietoturvallisesti. Lisäksi 

edellytyksenä näytteiden luovuttamiselle on velvoite palauttaa biopankkiin näytteistä 

tuotettua merkittävää analyysitietoa. Biopankkitoiminnan tarkoituksena on kerryttää 

biopankkiin biopankkitutkimuksista merkityksellistä analyysitietoa hyödynnettäväksi 

myöhemmissä biopankkitutkimuksissa. Näin ollen biopankkitoiminnan harjoittajan on 

mahdollista arvioida, millainen analyysitieto on merkittävää siten, että sille tulisi asettaa 

palautusvelvollisuus. Lisäksi biopankkitutkimukselle tulisi asettaa velvoite julkaista 

biopankista luovutettuihin näytteisiin tai tietoihin perustuvan biopankkitutkimuksen tu-

loksia. Julkaiseminen ei välttämättä edellyttäisi tiedejulkaisua, vaan tulosten julkiseksi 

saattamista. Tuloksista olisi mahdollista kertoa yleisellä tasolla.  
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Pykälän 5 momentti velvoittaisi noudattamaan säännöksiä näytteiden ja tietojen luovut-

tamisessa noudatettavista menettelyistä ja rajoituksista myös biopankin tutkimus- ja ai-

neistopalveluissa, joita tehdään biopankin omassa tutkimushankkeessa tai asiakkaan lu-

kuun tehtävissä analyysipalveluissa. Myös silloin on Tietolupaviranomaiselle esitettävä 

tutkimussuunnitelma, eettisen toimikunnan lausunto ja selvitys näytteiden tai tietojen 

käsittelystä. 

 

Ehdotettu 6 momentti täsmentäisi pykälän 1 momenttia ja määrittelisi, mikä eettinen 

toimikunta on toimivaltainen antamaan tutkimussuunnitelmaa koskevan lausunnon. 

Lausunnon antaisi se toimikunta, jonka alueella tutkimuksessa käytettävät näytteet pää-

osin sijaitsevat. Näytteitä voidaan säilyttää esimerkiksi toimeksiantosopimuksen perus-

teella eri alueellisen eettisen toimikunnan alueella, kuin mistä biopankkia johdetaan tai 

missä se sijaitsee. Jos luovutuspyyntö koskee usean biopankin säilytyksessä olevia näyt-

teitä, voi lausunnon antaa se eettinen toimikunta, jonka alueella näytteet pääosin sijait-

sevat. Siten monen biopankin yhteisessä tutkimushankkeessa ei olisi tarpeen hakea kuin 

yksi lausunto. 

 

35 §. Tutkimusta tekevän velvoitteet. Luovutuksensaaja saisi ehdotetun pykälän 1 mo-

mentin nojalla säilyttää ja käsitellä biopankista saamiaan näytteitä ja niihin liittyviä tie-

toja sen ajan, jonka tutkimus 34 §:ssä tarkoitetun tutkimussuunnitelman mukaan kestää, 

Tarve säilyttää näytteitä pitkäaikaisesti voi perustua esimerkiksi Fimean määräykseen 

8/2019 hyvän kliinisen tutkimustavan periaatteista direktiivin 2005/28/EY perustuen 

Yksi periaate on, että kaikki kliinistä tutkimusta koskevat tiedot on kirjattava, käsitel-

tävä ja säilytettävä siten, että ne voidaan raportoida, tulkita ja tarkistaa täsmällisesti säi-

lyttäen samalla tutkimushenkilöiden tietojen luottamuksellisuus. Määräyksen mukaan 

alkuperäiset tutkimusasiakirjat on säilytettävä vähintään 15 vuoden ajan tutkimuksen 

päättymisestä. Potilastiedostojen säilyttämiseen sovelletaan niitä koskevia säännöksiä 

ja määräyksiä. Tämän johdosta säilytysajasta on voitava sopia biopankkitoiminnan har-

joittajan kanssa. Pääsääntöisesti näytteet ja niihin liittyvät tiedot saisi kuitenkin säilyttää 

vain tutkimuksen keston ajan ja pidemmän aikavälin säilytystä varten biopankki voi 

myös tarjota säilytyspalvelua. Biopankista luovutetut näytteet tulee luovutussopimuk-

sessa määritellyn säilytysajan jälkeen palauttaa takaisin biopankkiin. 

 

Pykälän 2 momentti mahdollistaa näytteiden ja näytteisiin liittyvien tietojen luovutta-

misen eteenpäin silloin, kun näytteitä toimitetaan analysoitavaksi. Tällöin tulee olla 
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mahdollista luovuttaa näytteenantajaa koskeva tunnistetieto rekisteritietojen yhdistä-

mistä varten. Näytteitä ja tietoja ei kuitenkaan saa ehdotetun 24 §:n mukaisen erityisen 

luovutuskiellon vuoksi luovuttaa rikostutkintaan, hallinnolliseen tai muuhun henkilöä 

koskevaan päätöksentekoon, yksittäisen henkilön työkyvyn arviointiin tai selvittämi-

seen eikä luotto- tai vakuutuslaitoksen päätöksentekoon. 

 

36 §. Rekisteritietojen yhdistäminen. Biopankkitoiminnan harjoittaja saisi ehdotetun py-

kälän 1 momentin nojalla luovuttaa välttämättömät henkilötiedot toisiolaissa tarkoite-

tulle Tietolupaviranomaiselle eli Findatalle, toisiolaissa tarkoitettujen henkilörekiste-

rien tietojen ja biopankin säilytyksessä olevien näytteiden tai näytteisiin liittyvien tieto-

jen yhdistäminen on välttämätöntä tutkimuksen toteuttamiseksi ja luovutusta ei rajoiteta 

34 §:n perusteella. 

 

Lainkohta mahdollistaa rekisteritietojen yhdistämisen, mutta asettamalla yhdistämiselle 

lisäedellytyksiä (eli sen tulee olla välttämätöntä tutkimuksen toteuttamiseksi ja muutoin 

täyttää luovutukselle säädetyt edellytykset), toteuttaa osaltaan myös tietosuoja-asetuk-

sen tarkoittamia henkilötietojen minimointi- ja käyttötarkoitussidonnaisuuden periaat-

teita.  

 

Tietojen lailliseen yhdistämiseen ei riitä se, että biopankkilaissa säädetään biopankki-

toiminnan harjoittajan oikeudesta luovuttaa välttämättömiä henkilötietoja kyseistä tar-

koitusta varten, vaan myös tiedot luovuttavalla rekisterinpitäjällä tulee olla ns. luovu-

tusperuste. Luovutusperusteesta on säädetty esimerkiksi toisiolaissa. Jos rekisterinpitäjä 

on toisiolain 6 §:ssä tarkoitettu organisaatio, jonka asiakastietoihin (toisiolain 3 §:n 1 

kohdan tarkoittamat tiedot) biopankin näytteitä ja tietoja on tarpeen yhdistää tieteelli-

sessä tutkimustarkoituksessa, sovelletaan yhdistämispäätöstä koskevaan toimivaltaan 

toisiolain 44 §:ssä säädettyä. Toisiolain 44 §:n soveltaminen tarkoittaisi mm. sitä, että 

toisiolain 2 luvussa säädetty tietolupaviranomainen vastaisi tietojen yhdistämisestä 

aina, kun biopankin näytteitä yhdistetään usean toisiolain 6 §:n 1-8 kohdassa tarkoitetun 

rekisterinpitäjän rekisteritietoihin, Kanta-palveluihin tallennettuihin tietoihin tai yhden 

tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjärjestäjän rekisteritietoihin. 

 

On syytä selventää, että ehdotettua lainkohtaa ei sovelleta silloin, kun rekisterinpitäjä 

yhdistää omissa rekistereissään olevia tietoja tieteellistä tutkimusta varten, jos rekiste-
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ritietojen lailliseksi käyttötarkoitukseksi on määritelty tieteellinen tutkimus ja tätä käyt-

tötarkoitusta varten on tietosuoja-asetuksen mukainen henkilötietojen käsittelyperuste. 

Tällöin kyseessä ei ole henkilötietojen luovutus toiselle rekisterinpitäjälle, vaan saman 

rekisterinpitäjän sisällä tapahtuvasta henkilötietojen laillisesta käsittelystä. 

 

Lainkohdan 2 momentin nojalla Findatan on koodattava biopankkitoiminnan harjoitta-

jalta saamiinsa henkilötietoihin yhdistämänsä rekisteritiedot hankekohtaisilla koodeilla 

ennen niiden käyttöä tai edelleen luovuttamista biopankkitutkimuksesta vastaavalle, 

jollei henkilötunnuksen luovuttamiseen ole tietosuojalain 29 §:ssä säädettyä perustetta. 

Kun kyseessä on hanke, jossa on tarpeen yhdistää tietoja useasta biopankista, joissa kai-

kissa käytetään eri hankekoodeja, mahdollistaa ehdotettu lainkohta sen, että Findata voi 

koodata tiedot koko hanketta koskevilta osin yhdellä yhtenäisellä hankekoodilla. Ehdo-

tettu lainkohta mahdollistaa myös sen, että rekisteritiedot voidaan yhdistää tunnisteelli-

sena, jos siihen on tietosuojalaissa säädetty peruste. Yksi tietosuojalain 29 §:ssä säädetty 

peruste on suostumus. Jos tätä käytetään henkilötunnuksen käsittelyperusteena, tulisi 10 

§:ssä tarkoitetun suostumuksen kattaa myös tämä henkilötunnuksen luovuttaminen.  

 

4 luku Biopankkirekisteri 

37 §. Biopankkirekisteri. Biopankkirekisterin tarkoituksena on toteuttaa biopankkitoi-

minnan avoimuutta, läpinäkyvyyttä sekä valvontaa. biopankkirekisteriä ylläpitää 1 mo-

mentin mukaisesti Fimea. Biopankkirekisteri on julkinen ja siitä ilmenisi yleiset tiedot, 

joita tarvitaan biopankkitutkimuksesta tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedon-

saantia sekä toiminnan valvontaa varten.  

 

Ehdotetun 2 momentin mukaan rekisterissä olisi tiedot Suomessa perustetuista biopan-

keista, biopankin perustajista ja päärahoittajista, biopankkitoiminnan harjoittajista, 

biopankin tietosuojavastaavasta ja näytteenantajien yhteyspisteestä. Lisäksi rekisterissä 

on yleiset tiedot biopankissa säilytettävistä näytteistä ja meneillään olevista ja toteute-

tuista näytekeräyksistä, biopankin tutkimusalueesta, näytteiden määrästä, näytteiden 

saannin edellytyksistä sekä muista näytteiden ja niihin liittyvien tietojen käytettävyy-

teen liittyvistä seikoista samoin kuin tiedot mahdollisista viranomaispäätöksistä ja rat-

kaisuista. Rekisterissä olisi henkilötietoja siltä osin, kun rekisterissä on tiedot biopankin 

tietosuojavastaavasta.  
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Momentin mukaisten tietojen olisi oltava sellaisia, että yksittäinen kansalainen tietäisi 

esimerkiksi vanhojen tutkimusaineistojen siirtojen osalta, mitä näyteaineistoja julkisella 

tiedonantomenettelyllä kuhunkin biopankkiin on siirretty. Näytekeräyksillä viitataan 

biopankin aloittamisilmoituksessa ilmoitettuihin, 15 §:n mukaisiin keräyksiin eli siihen, 

kerätäänkö näytteitä esimerkiksi aikuisista, alaikäisistä tai sikiöistä tai ovatko kyseessä 

verinäytteet vai muut ihmisperäiset materiaalit, kuuluvatko esimerkiksi likvor-näytteet 

keräykseen. Siten, jos biopankkirekisteriin ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu olennaisia 

muutoksia (kuten uuden näytetyypin sisällyttäminen toimintaan), tulisi tästä tehdä muu-

tosilmoitus Fimeaan.  

 

Avoimuuden ja läpinäkyvyyden kannalta olisi keskeistä, että rekisteristä ilmenisi tieto 

viranomaispäätöksistä ja ratkaisuista, jotka koskevat biopankkitoiminnan harjoittajaa ja 

joista on ilmoitettu Fimealle. Rekisteristä olisi siten mahdollista nähdä Fimean päätös-

ten lisäksi myös tietosuojavaltuutetun biopankkitoiminnan harjoittajaa koskevat päätök-

set, jotka se on antanut tiedoksi Fimealle. Rekisteristä näkisi perustiedot biopankeista 

ja yleiset periaatteet näytteiden ja niihin liittyvien tietojen saannille. Rekisteristä löytäisi 

lisäksi biopankin yhteystiedot, jolloin esimerkiksi niin kansalaiset kuin tutkijat voisivat 

tiedustella ajantasaisimpia tietoja suoraan biopankkitoiminnan harjoittajalta. Lukumää-

rätiedot näytevolyymeista voitaisiin päivittää vuosittain vuosiraportoinnin perusteella.  

 

Ehdotettu 3 momentti sisältäisi asetuksenantovaltuuden, jonka mukaan sosiaali- ja ter-

veysministeriö voisi antaa asetuksen biopankkirekisteriin sisällytettävien 2 momentissa 

mainittujen tietojen tarkemmasta sisällöstä. Nämä tiedot liittyisivät osaltaan biopankki-

toiminnan avoimuuden ja läpinäkyvyyden varmistamiseen, eivätkä asetuksessa listatta-

vat tietosisällöt olisi siten henkilötietoja. Asetuksenantovaltuus olisi joustava keino li-

sätä tai tarkentaa biopankkirekisteriin avoimuuden kannalta tarpeellisia tietosisältöjä.    

 

5 luku Valvonta ja pakkokeinot 

 

38 §. Ohjaus, valvonta ja seuranta. Pykälän 1 momentin mukaan biopankkilaissa sää-

detyn toiminnan ohjauksesta ja valvonnasta vastaisi Fimea. Toiminnalla tarkoitetaan 

biopankin operatiivista toimintaa. Valvontaan, ohjaukseen ja seurantaan liittyvä Fimean 

toimivalta on sekä ennakollista (biopankkitoiminnan aloittamista koskevan ilmoitusme-

nettelyn muodossa) että jälkikäteistä. Fimealla on yleisen toimivaltansa puitteissa oi-

keus seurata näytteenantajien oikeusturvan toteutumista biopankkitoiminnassa ja se 
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koskee niin biopankkitoimijoita kuin näytteenantajia ja ulottuu myös yksityisyydensuo-

jan ja itsemääräämisoikeuden toteutumisen varmistamiseen. Fimean toimivalta tukee 

tietosuojavaltuutetun toimivaltaa. Fimealla ja tietosuojavaltuutetulla olisi salassapito-

säännösten estämättä oikeus ilmoittaa toisilleen tietoonsa tulleista biopankkitoimintaa 

tai näytteiden taikka näytteisiin liittyvien käsittelyä koskevista puutteista. 

 

Biopankkilaissa säädetty Fimean toimivalta täydentää Fimean muuta lakisääteistä toi-

mivaltaa. Fimean suorittama valvonta on sekä ennakkovalvontaa (biopankkitoiminnan 

aloittamista koskevan ilmoitusmenettelyn muodossa) että jälkivalvontaa havaittujen 

puutteiden käynnistäminä. Puutteet voivat tulla valvovalle viranomaiselle ilmi esimer-

kiksi ulkopuolisen (kuten luonnollisen henkilön, toisen biopankin, toisen viranomaisen 

tai median) ilmoituksesta, biopankkitoiminnan harjoittajan omavalvonnan kautta tai vi-

ranomaisen tarkastustoiminnan kautta (ml. asiakirjojen tai vuosikertomuksen kautta).  

 

Vaikka henkilötietojen käsittelyn valvonnan yleinen vastuu on tietosuojavaltuutetulla, 

on olennaisen tärkeää, että myös Fimealla on mahdollisuus kiinnittää huomiota oikeus-

turvan toteutumiseen sille laissa säädetyn yleisen toimivallan puitteissa. Oikeusturvan 

toteutuminen edellyttää sitä, että viranomainen voi toimia havaitsemiensa puutteiden 

johdosta. Näitä mm. henkilötietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyviä puutteita 

saattaa ilmetä Fimean suorittaessa ennakko- tai jälkivalvontaa. Fimealle säädetty toimi-

valta tukisi tietosuojavaltuutetun yleistä toimivaltaa.  

 

Yleinen toimivalta henkilötietojen käsittelyn valvonnasta on tietosuojavaltuutetulla, 

jonka valtuuksista säädetään tarkemmin tietosuoja-asetuksessa ja kansallisessa tietosuo-

jalaissa. Pykälän 2 momentin mukaan tietosuojavaltuutettu ohjaa ja valvoo toimialal-

laan sille säädetyn toimivallan mukaisesti osaltaan tämän lain noudattamista. Ehdotettu 

laki tukee tietosuojavaltuutetun toimintaa säätämällä edellytyksistä, joilla biopankkitoi-

minnassa saadaan tietosuoja-asetusta täydentävästi laillisesti käsitellä henkilötietoja.  

 

39 §. Vuosikertomus. Ehdotetun 1 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittajan 

on toiminnan ohjausta ja valvontaa varten toimitettava Fimealle ja tietosuojavaltuute-

tulle vuosikertomus biopankin toiminnasta. Vuosikertomus tehtäisiin kalenterivuosit-

tain ja se toimisi biopankkilain mukaisten lakisääteisten ilmoitusten ja tarkastusten 

ohella tärkeänä valvonnallisena työkaluna. Se lisäisi biopankkien säännöllistä näky-

vyyttä valvovien viranomaisten suuntaan ja edistäisi toiminnan ohjauksen ja valvonnan 
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kohdentamista yhtäaikaisesti kaikkiin biopankkeihin. Vuosikertomuksen tarkoituksena 

on pitää valvovat viranomaiset nopeasti kehittyvässä biopankkitoiminnassa paremmin 

ajan tasalla. Keskeisiä olisivat esimerkiksi tiedot toiminnan vuosittaisista volyymeista, 

kuten kerättyjen näytteiden määristä ja niihin liittyvistä menettelyistä, toteutuneista 

biopankkiaineistojen luovutuksista ja tutkimusprojektien määristä sekä toiminnassa ta-

pahtuneista muutoksista ja poikkeamista. Riskit liittyvät erityisesti tietoturvaan ja se 

toimivuuteen liittyviin riskeihin, joita on arvioitu biopankin perustamisvaiheessa teh-

dyssä riskiarvioinnissa. Vuosikertomuksessa tulisi raportoida niistä toimista, joita 

biopankki on tehnyt pienentääkseen riskiarvioinnin mukaisia haittavaikutuksia. 

 

Vuosikertomuksen sisältöä ei olisi kuitenkaan tarkoituksenmukaista määritellä tyhjen-

tävästi laissa. Pykälän 2 momentin perusteella Fimea voi antaa tarkempia määräyksiä 

vuosikertomuksen sisällöstä ja tekemisestä tietosuojavaltuutettua kuultuaan. Näin vuo-

sikertomukseen tulisi molempien valvovien viranomaisten kannalta tarpeellista tietoa. 

Fimea voisi esimerkiksi vuosittain vahvistaa vuosikertomukseen sisällytettävät asiat, 

kuten toiminnan laajuutta kuvaavat mittarit sekä toiminnassa koetut haasteet tai identi-

fioidut riskit. Vuosikertomus helpottaisi myös biopankkirekisterin ylläpitoa, sillä Fimea 

voisi vuosikertomuksen tietojen perusteella päivittää rekisteriin tiettyjä toiminnassa 

säännöllisesti päivittyviä tietoja, kuten muutokset näytteiden määrissä. Koska vuosiker-

tomus tehtäisiin kalenterivuosittain, olisi tarkoituksenmukaista toimittaa se Fimeaan ja 

tietosuojavaltuutetulle alkuvuodesta maaliskuuhun mennessä, jotta annetut tiedot olisi-

vat ajoissa viranomaisten saatavilla. 

 

40 §. Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada tietoja. Ehdotetussa pykälässä sää-

detään Fimean tarkastusoikeudesta ja tiedonsaantioikeudesta. Tarkastusten tulisi koh-

distua biopankin toimintaan ja tiloihin ja sen suorittaminen perustuisi tarkastuksen tar-

vetta koskevaan viranomaisen tekemään arvioon. Tietosuojavaltuutetun tiedonsaanti- ja 

tarkastusoikeudesta säädetään erikseen tietosuoja-asetuksen 58 artiklan 1 kohdassa ja 

sitä täydentää tietosuojalain 18 §. Ehdotetussa 1 momentissa todettaisiin Fimean val-

vontaan liittyvä oikeus tarkastaa biopankin tiloja ja toimintaa sekä tarvittavia asiakir-

joja. Tarkastus voitaisiin tehdä ennalta ilmoittamatta.  

 

Ehdotettu pykälän 2 momentti koskisi tarkastuksen suorittamista. Tarkastusoikeus koh-

distuisi kaikkeen biopankkitoimintaan sekä biopankissa säilytettäviin näyte- ja tietoar-

kistoihin ja muihin vastaaviin tiloihin. Lisäksi Fimea voisi tarkastaa tietojärjestelmiä, 
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joissa säilytetään ja joiden avulla hallinnoidaan näytteitä ja niihin liittyviä tietoja. Tar-

kastusta ei saisi ulottaa rikoslain (39/1889) 24 luvun 11 §:ssä säädettyihin kotirauhan 

piirissä oleviin tiloihin. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkastuksen tekijän tulisi saada 

nähtäväkseen kaikki tarvittavat asiakirjat ja saada tarvittaessa maksutta jäljennöksiä tar-

kastuksen suorittamisen takia tarpeellisiksi katsomistaan asiakirjoista.  

 

Tarkastuksesta pidettäisiin pöytäkirjaa, jonka jäljennös Fimean tulisi ehdotetun 3 mo-

mentin mukaan toimittaa tiedoksi biopankkitoiminnan harjoittajalle. Tarkastuspöytäkir-

jan jäljennöksen toimittaminen biopankkitoiminnan harjoittajalle päättäisi tarkastuksen. 

Pöytäkirjan jäljennös tulisi toimittaa biopankkitoiminnan harjoittajalle 30 päivän kulu-

essa tarkastuksen toimittamisesta. Itse tarkastuspöytäkirja ei olisi juridiselta luonteel-

taan viranomaisen päätös, vaan se olisi osa tarkastusta, jonka johdosta Fimea voi tehdä 

ehdotetun lain 41 §:n 1 momentin mukaisen päätöksen, joka olisi puolestaan 48 §:n 1 

momentin mukainen oikaisuvaatimuksen alainen päätös.  

 

Mikäli tarkastuksessa ilmenee korjattavaa, tulisi ehdotetun 4 momentin mukaan 

biopankkitoiminnan harjoittajan käynnistää tarvittavat toimenpiteet todettujen puutteel-

lisuuksien korjaamiseksi ilman viivytystä. Toimenpiteiden aloittamisesta tulisi ilmoit-

taa Fimealle.  

 

Ehdotettu 5 momentti säätäisi Fimean tiedonsaantioikeudesta. Fimean tulisi saada mak-

sutta ja salassapitosäännösten estämättä sellaisia tietoja, jotka ovat Fimean suorittaman 

valvonnan kannalta tarpeellisia. Tietoja tulisi saada biopankkitoiminnan harjoittajalta, 

valtion ja kunnan viranomaiselta, muulta julkisoikeudelliselta yhteisöltä, terveyden- ja 

sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisöltä tai laitokselta sekä biopankkitutkimusta 

harjoittavalta taholta. Tiedonsaantioikeus vahvistaa valvonnan tehokkuutta ja takaa tar-

peellisten valvontatietojen saannin. 

 

Ehdotetun 6 momentin mukaan tietosuojavaltuutetulla ja Fimealla on salassapitosään-

nösten estämättä oikeus ilman erillistä pyyntöä ilmoittaa toisilleen tietoonsa tulleista 

biopankkitoiminnan harjoittamiseen tai näytteiden käsittelyyn liittyvistä puutteista. Mo-

mentti takaisin osaltaan molempien valvovien viranomaisten tiedonsaantioikeutta ja tu-

kisi näin valvontatehtävien toteuttamista.  
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41 §. Määräykset ja pakkokeinot. Ehdotetussa pykälässä säädettäisiin määräyksistä ja 

pakkotoimenpiteistä vain Fimean toimivallan osalta. Henkilötietojen käsittelyn osalta 

tietosuojavaltuutetulla olisi käytössään omat toimivaltuudet koskien havaittujen puut-

teellisuuksien korjaamista. Pykälässä säädettäisiin kuitenkin siitä, että myös tietosuoja-

valtuutetun toteaman puutteellisuuden vuoksi biopankkitoiminnan harjoittaja voitaisiin 

poistaa biopankkirekisteristä väliaikaisesti. Ehdotetussa 1 momentissa olisi edellytyk-

senä säädetyille toimenpiteille, ettei biopankkitoiminnan harjoittaja noudata sille tässä 

tai muussa laissa säädettyjä velvoitteita. Muussa laissa säädetty velvoite voisi olla esi-

merkiksi valmisteilla olevassa genomilaissa tarkoitettu tallennusvelvoite. Fimea voi 1 

momentin 1 kohdan mukaan antaa määräyksen puutteellisuuksien korjaamisesta taikka 

epäkohtien poistamisesta, 2 kohdan mukaan velvoittaa biopankkitoiminnan harjoittajan 

antamaan näytteitä tai säilyttämiinsä näytteisiin liittyviä tietoja ja 3 kohdan mukaan 

kieltää biopankkitoiminnassa säilytettävien biopankkiaineistojen käsittelyn tai rajoittaa 

sitä. Nämä määräykset ja pakkokeinot eivät ole päällekkäisiä tietosuojavaltuutetun toi-

mivallan kanssa, sillä Fimean toimivaltaan kuuluu biologisten näytteiden käsittelyn val-

vonta ja biopankkitoiminnan muu kuin henkilötietojen käsittelyä koskeva valvonta. Eh-

dotetun 3 kohdan mukaisia tilanteita voisivat olla tilanteet, jossa näytteenantajien muut 

kuin henkilötietojen käsittelyyn liittyvät oikeudet vaarantuvat, jos biopankkitoiminnan 

harjoittaja ei noudata biopankkilain 10-14 §:n sääntelyä tai näytekeräykset ovat muuten 

lainvastaisia. 

 

Biopankkitoiminnan harjoittajalle tulisi 2 momentin mukaan asettaa määräaika, jonka 

kuluessa sen tulisi suorittaa tarpeelliset korjaavat toimenpiteet, jotta biopankkia ja sen 

toimintaa koskevat tiedot säilyisivät biopankkirekisterissä ja toimintaa voidaan jatkaa. 

Määräajan tulisi olla vähintään 60 päivää.  

 

Ehdotetun 3 momentin mukaan Fimea voisi poistaa biopankkia ja sen toimintaa koske-

vat tiedot valtakunnallisesta biopankkirekisteristä väliaikaisesti tai kieltää näytteiden 

käsittelyn, kunnes tietosuojavaltuutetun tai Fimean toteama puutteellisuus on ratkaistu. 

Edellytyksenä on, että todettu puutteellisuus on omiaan vaarantamaan näytteenantajan 

yksityisyydensuojaa tai oikeuksia. Biopankkitoimintaa koskeva merkintä voidaan pois-

taa biopankkirekisteristä myös tietosuojavaltuutetun tekemän päätöksen seurauksena, 

sillä ehdotetun 40 §:n 6 momentin mukaan tietosuojavaltuutetulla ja Fimealla on oikeus 

ilmoittaa päätöksistään ja esille tulleista seikoista toisilleen. Nämä ilmoitukset voivat 
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käynnistää toisessa viranomaisessa oman tarkastus- tai valvontaprosessin, joka voi joh-

taa uuteen viranomaispäätökseen. Tietosuojavaltuutetun ilmoituksen johdosta Fimeassa 

voidaan arvioida biopankkitoimintaa koskevien tietojen väliaikaista poistoa biopankki-

rekisteristä.  

 

Ehdotetussa 4 momentissa säädettäisiin biopankkitoiminnan harjoittajan toimintaa kos-

kevien tietojen poistamisesta biopankkirekisteristä. Rekisterimerkinnän poistaminen 

voi johtua joko Fimean tai tietosuojavaltuutetun tekemän päätöksen johdosta. Fimea 

poistaa tiedot rekisteristä, mikäli biopankkitoiminnassa tai biopankkiaineiston käsitte-

lyssä tietoturvallisuuteen liittyviä vakavia puutteita tai jos biopankkitoiminnan harjoit-

taja rikkoo toistuvasti biopankkilain säännöksiä eikä toiminta korjaannu 1 momentissa 

säädettyjen määräysten avulla. Tiedot voidaan poistaa rekisteristä myös silloin, kun tie-

tosuojavaltuutettu on asettanut biopankkitoiminnan harjoittajalle vakavan seuraamuk-

sen, kuten esimerkiksi tietosuoja-asetuksen 58 artiklan 2 kohdan f alakohdan mukaisen 

pysyvän rajoituksen käsittelylle tai käsittelykiellon eli kun biopankkitoiminnassa on 

henkilötietojen suojaan liittyviä vakavia puutteita. Tieto tällaisesta päätöksestä voi 

käynnistää Fimeassa erillisen viranomaisprosessin, jossa Fimean olisi selvitettävä asiaa 

tarpeellisin osin ja tehtävä muutoksenhakukelpoinen päätös asiassa. Biopankkitoimin-

taa ei saa enää harjoittaa sen jälkeen, jos Fimea poistaa biopankkitoiminnan harjoittajan 

biopankkirekisteristä.  

 

42 §. Ilmoitusten käsittely. Ehdotetun pykälän 1 momentin mukaan Fimean olisi käsi-

teltävä sille tämän lain nojalla tehdyt ilmoitukset ilman aiheetonta viivytystä. Ilmoituk-

silla tarkoitetaan sekä biopankin toiminnan aloittamis- että muutosilmoituksia, mutta 

myös muita tämän lain nojalla tehtäviä ilmoituksia. Käsittelyaikaa arvioidaan hallinto-

lain (434/2003) hyvän hallinnon periaatteita vasten.  

 

Pykälän 2 momentin mukaisesti Fimean tulisi merkitä biopankkitoimintaa koskeva tieto 

biopankkirekisteriin, jos 6 §:ssä tarkoitettu tietosuojavaltuutetun lausunto on myöntei-

nen ja ilmoitettu toiminta täyttää sille laissa säädetyt edellytykset. Biopankkitoimintaa 

ei saa aloittaa ennen kuin sitä koskeva tieto on valtakunnallisessa biopankkirekisterissä.  

 

Ehdotetussa 3 momentissa säädettäisiin määräajasta, jonka kuluessa Fimean on tehtävä 

merkintä biopankkirekisteriin. Määräaika olisi 60 päivää eikä siihen tulisi laskea mah-

dollisen tietosuojavaltuutetun lausunnon tai lisäselvitysten saamiseen kuluvaa aikaa. 
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Ehdotettu 60 päivän määräaika alkaisi siitä, kun selvitykset ja lausunnot ovat saapuneet 

Fimeaan. 

 

43 §. Kielto siirtää biopankkitoimintaa ulkomaille. Pykälän 1 momentissa kiellettäisiin 

Suomeen rekisteröidyn biopankkitoiminnan siirtäminen sekä osittain että kokonaan ul-

komaille. Biopankkitoiminnan osittaista siirtämistä olisi esimerkiksi biopankin hallin-

non, tietojen ylläpidon tai osan näytteistä tai muusta toiminnasta siirtyminen pois Suo-

mesta. Kokonaan siirtämistä olisi esimerkiksi biopankin omistuksen siirtyminen Suo-

men ulkopuolelle.  

 

Kuten edellytystä biopankissa säilytettävien näytteiden ja niihin liittyvien tietojen säi-

lyttämisestä Suomessa koskevalla 7 §:llä, on tässä esitetyllä yhteys EU:n sijoittautumis-

oikeutta ja palveluiden vapaata liikkuvuutta koskeviin määräyksiin. Vapaan liikkuvuu-

den periaate on yksi EU:n perusperiaatteista, muttei silti ehdoton. SEUT 51(1) artikla 

mahdollistaa poikkeamisen sijoittautumisoikeudesta ja palveluiden vapaata liikku-

vuutta koskevista määräyksistä, jos kyse on toiminnasta, joka jatkuvasti tai tilapäisesti 

liittyy julkisen vallan käyttöön kyseisessä jäsenvaltiossa. Suomeen perustetuissa 

biopankeissa olevat näytteet tietoineen on kerätty pääsääntöisesti suomalaisista ja nii-

den siirtyminen suomalaisen lainsäädännön ja valvontaviranomaisen ulottumattomiin 

voisi olla erittäin tärkeän kansallisen edun vastaista. Tällainen tilanne voisi olla ky-

seessä esimerkiksi kansallisesti kriittisen biopankkiaineiston omistuksen siirtymisessä 

valtaosin ulkomaiseen omistukseen. Suomalaisten näkökulmasta tiedonsaannin ja 

biopankkitoimintaan kohdistuvan luotettavuuden tunteen kannalta on tunnistettu mer-

kittäväksi asiaksi myös, ettei kaikissa maissa ole saatavissa materiaaleja esimerkiksi 

englannin kielelläkään. Seikka ei edesauta oikeuden riittävään tiedonsaantiin toteutu-

mista eikä luotettavuuden tunnetta.  

 

Näytteiden käsittely niiden säilyttäminen mukaan lukien on osa biopankkien julkista 

hallintotehtävää ja muodostaa biopankkitoiminnassa julkisen vallan käytön ytimen. 

Toiminnalla on välitön ja erityinen yhteys julkisen vallan käyttöön ja täten säännöksen 

voidaan katsoa olevan yhdenmukainen yhteisön oikeuden kanssa. Rajoitus ei ole syr-

jivä, sillä se koskee niin suomalaisten toimijoiden perustamia kuin mahdollisesti ulko-

maalaisten tulevaisuudessa tänne perustamia biopankkeja. Säännöksen perusteena on 

yleisen edun mukainen toiminta, sen tavoitteena on turvata julkisen vallan käyttöön liit-
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tyvä valvonta. Koska kyse on osaltaan arkaluonteisistakin henkilötiedoista ja kansalli-

sesti merkittävistä perimä- ym. tiedoista sekä ihmisten yksityisyydensuojasta niin men-

neitä kuin tulevia sukupolvia ajatellen, voidaan vaatimusta pitää kohtuullisena niiden 

suojaamiseksi ja näin ollen suhteellisuusperiaatteen mukaisena.  

 

Pykälän 2 momentin mukaan biopankkitoiminnan siirtämisenä ei pidettäisi näytteiden 

ja tietojen luovutusta tarvittavia analyysejä varten tutkimuslaitokseen. Säännös vastaa 

voimassa olevan biopankkilain 35 § 1 momentissa säädettyä.  

 

Henkilötietojen käsittelyn osalta huomattakoon, että tietojen siirtoon EU:n ja ETA-val-

tioiden alueella on samat edellytykset kuin jos toimintoja siirrettäisiin Suomen sisällä. 

Tietosuoja-asetuksen V luku koskee henkilötietojen siirtoja kolmansiin maihin ja kan-

sainvälisille järjestöille. Jos biopankkitoiminnan siirtymisellä ulkomaille tarkoitetaan 

myös henkilötietojen siirtämistä, on huomioitava, ettei henkilötietoja voi siirtää kol-

mansiin maihin muutoin kuin tietosuoja-asetuksen viidennen luvun edellytysten täytty-

essä.  

 

44 §. Täytäntöönpano. Ehdotetun pykälän mukaan Fimean päätös voitaisiin panna täy-

täntöön 48 §:n mukaisesta muutoksenhausta huolimatta, ellei valitusviranomainen 

kiellä päätöksen täytäntöönpanoa, määrää sitä keskeytettäväksi tai muussa täytäntöön-

panoa koskevassa määräyksessä toisin määrätä. Päätöksen nopeaan täytäntöönpanoon 

liittyvien oikeudellisten intressien punninta olisi muutoksenhakuviranomaisen tehtävä. 

 

45 §. Virka-apu. Ehdotuksen mukaan Fimealla olisi oikeus tehtäviensä suorittamiseksi 

saada pyynnöstä poliisilta virka-apua. Poliisin antamasta virka-avusta säädetään polii-

silain (872/2011) 9 luvun 1 §:ssä. Kyseisen lainkohdan mukaan poliisin on annettava 

virka-apua pyynnöstä muulle viranomaiselle, jos niin erikseen säädetään. Lisäksi lain-

kohdassa todetaan, että poliisin on annettava virka-apua muulle viranomaiselle myös 

laissa säädetyn valvontavelvollisuuden toteuttamiseksi, jos virka-apua pyytävää viran-

omaista estetään suorittamasta virkatehtäviään. Ehdotettuun pykälään perustuen viran-

omainen voisi tarvittaessa pyytää poliisilta virka-apua esimerkiksi saadakseen käyt-

töönsä asiakirjoja tai päästäkseen näytteiden säilytystilaan tai estääkseen näytteiden kä-

sittelyn. 

 

 



   

  

 

 170  

 

 

 

6 luku Erinäiset säännökset 

46 §. Kliinisesti merkittävän tiedon antaminen. Pykälä koskee kliinisesti merkittävän 

tiedon ilmoittamista näytteenantajalle. Näytteenantajan tiedonsaantioikeudesta muuten 

ei enää säädettäisi biopankkilaissa, sillä yleisen tietosuoja-asetuksen 15 artiklan sisäl-

tämä rekisteröidyn oikeus saada pääsy tietoihin kattaa nykyisen biopankkilain 39 §:n 1 

momentin mukaiset tiedot. Koska esityksen mukaan näyte on henkilötietojen lähde, eikä 

näytteitä käsiteltäisi biopankissa ilman siihen liitettäviä henkilötietoja, saa näytteenan-

taja tiedon siitä, säilytetäänkö biopankissa hänen näytteitä vai ei, jo yleisen tietosuoja-

asetuksen 15 artiklan mukaista oikeutta käyttämällä. Tiedon saannin tulee olla maksu-

tonta näytteenantajalle. Laissa säädettäisiin kuitenkin menettelystä sellaisen tiedon an-

tamiselle, joka koskee kliinisesti merkittävää tietoa eli näytteenantajan alttiutta koske-

vaa tietoa. Mikäli tietoa pidetään kliinisesti merkittävänä, että sen oikeellisuus pitäisi 

aina varmistaa terveydenhuollossa käytettävillä menetelmillä. Biopankki ei tulisi tämän 

pykälän mukaisessa menettelyssä antamaan itse kliinisesti merkittävää tietoa suoraan 

näytteenantajalle, vaan sen antaisi aina terveydenhuollon ammattihenkilö sen jälkeen, 

kun löydös on varmistettu esimerkiksi vertailunäytteellä ja terveydenhuollon omilla me-

netelmillä.  

 

Pykälän 1 momentti määrittelee, että kliinisesti merkittävä tieto palautettaisiin aina tässä 

pykälässä säädetyn menettelyn mukaisesti.  

 

Ehdotettu 2 momentti koskee näytteenantajan oikeutta saada biopankkitoiminnan har-

joittajalta näytteestään määritetty näytteenantajaa itseään koskeva kliinisesti merkittävä 

tieto. Kliinisesti merkittävä tieto on määritelty lakiehdotuksen määritelmäpykälässä ja 

sillä tarkoitetaan ymmärrettävään muotoon käsiteltyä näytteestä määritettyä näytteenan-

tajan tai sen lähisukulaisen alttiutta koskevaa tietoa, joka on saatettu biopankkitutki-

muksesta biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon. Kliinisesti merkittävän tiedon mää-

ritelmä ei kattaisi raakadataa ja siten myöskään näytteenantajan tiedonsaantioikeus ei 

koskisi raakadataa. Näytteenantajan on tehtävä kliinisesti merkittävän tiedon palautta-

mista koskeva kirjallinen pyyntö. Vaikka alttiustieto voi koskea myös näytteenantajan 

lähisukulaista, tultaisiin tämän menettelyn kautta antamaan vain näytteenantajaa koske-

vaa tietoa eli esimerkiksi sairautta, joka ilmenisi näytteenantajalla. 
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Biopankki voisi myös oma-aloitteisesti aloittaa näytteenantajaa itseään koskevaa kliini-

sesti merkittävän tiedon ilmoittamisprosessin ehdotetun 3 momentin mukaisesti. Edel-

lytyksenä on, että henkilö on antanut nimenomaisen suostumuksen kliinisesti merkittä-

vän tiedon vastaanottamiseen.  

 

Biopankkitoiminnan harjoittajan tehtäviin ei kuulu kliinisesti merkittävien tietojen seu-

lominen eikä sillä ole lakiin perustuvaa toimivaltaa oma-aloitteisesti ryhtyä ilmoitta-

maan näytteenantajille heidän näytteistään löytyneitä tietoja. Biopankkien pääasiallinen 

tehtävä on tukea tutkimusta. Sen sijaan, silloin kun biopankkitutkimuksesta tuodaan 

biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon yksittäisiä löydöksiä, biopankki voi antaa tietoa 

näytteenantajille, mikäli näytteenantaja on antanut tällaista yhteydenottoa varten suos-

tumuksensa.  

 

Pykälän 4 momentissa säädettäisiin siitä, että tiedon kliinistä merkittävyyttä arvioitaessa 

tulisi erityisesti huomioida löydöksen perusteella mahdollistuvien hoitojen vaikutus 

verrattuna tilanteeseen, jossa löydöksen eli geenivirheen kliininen merkitys ilmaantuisi 

vasta sen aiheuttamien seurausten luonnollisen kulun kautta. Keskeistä arvioinnissa 

olisi, mitä mahdollisuuksia sen hetkisen lääketieteellisen tiedon perusteella olisi vaikut-

tavasti ennaltaehkäistä tai hoitaa sairautta, jolle geenivirhe altistaa. Tilannetta verrattai-

siin siihen, että geenivirheestä johtuva sairaus ilmenisi vasta luonnollisen kulun kautta. 

Mitä vähemmän näillä kahdella tapahtumankululla olisi eroa, sitä pienempi tiedon klii-

ninen merkittävyys olisi. Tapahtumankulkujen eron arviointi tapahtuisi lääketieteellisin 

perustein. Tästä seuraa, että geenivariantin kliininen merkitys voi muuttua lääketieteen 

kehityksen myötä, jolloin syntyy tarve arvioida asia uudelleen. Lisäksi arvioinnissa nou-

datettaisiin soveltuvin osin terveydenhuoltolain 7 a ja 78 a §:ssä säädettyjä periaatteita. 

 

Lääketieteellisen tiedon lisäksi tiedon kliinisen merkityksen arvioinnissa on huomioi-

tava eettiset kysymykset, kuten se, miten tieto alttiudesta vaikuttaisi henkilöön itseensä 

ja hänen läheisiinsä. Aika tiedon saamisesta mahdolliseen sairastumiseen voi olla pit-

käkin, jopa vuosikymmeniä. Asiaa ei kuitenkaan voida tarkastella pelkästään näyt-

teenantajien ja läheisten näkökulmasta, vaan huomioon tulee ottaa myös terveydenhuol-

lon kokonaisuus ja toiminnan kustannusvaikuttavuus. Eettisen arvioinnin osaamisen li-

säksi terveystaloustieteellinen osaaminen on tarpeellista. 
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Lisäksi 4 momentissa ehdotetaan sosiaali- ja terveysministeriön yhteydessä toimivalle 

terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostolle (Palko) uutta tehtävää hyväksyä tar-

kemmat yleiset periaatteet, joilla tiedon kliinistä merkittävyyttä arvioidaan ja joita so-

velletaan tällaisen tiedon antamisessa. Palko päättäisi myös löydökset eli geenivariantit, 

joita tiedonantomenettely koskee. Biopankkitoiminnan harjoittajan oikeus ilmoittaa tie-

toja rajoittuisi ainoastaan näihin geenivariantteihin.  

 

Ehdotuksen mukaan Palko hyväksyisi yleiset periaatteet, jotka jakautuisivat kahteen 

osioon. Toinen koskisi periaatteita, joita Palko itse soveltaisi arvioidessaan tiedon klii-

nistä merkittävyyttä ja toinen periaatteita, jotka lainsäädännön ohella säätelisivät kliini-

sesti merkittävän tiedon antamista yksittäistapauksessa. Lisäksi Palko päättäisi yksittäi-

set geenivariantit tai niiden yhdistelmät, joita menettely kliinisesti merkittävän tiedon 

antamisesta koskisi. Palkon päätehtävään liittyvän nykykäytännön mukaisesti ei ole ra-

jattu sitä, ketkä voivat tehdä ehdotuksia käsiteltävistä aiheista. Tämänkään tehtävän 

kannalta ei ole tarvetta tehdä tällaisia rajauksia. Esimerkiksi valmisteilla oleva Genomi-

keskus voisi myös tehdä Palkolle ehdotuksia mahdollisista geenivarianteista. Genomi-

keskus voisi myös antaa Palkolle asiantuntijatehtäväänsä liittyen tietoa ja asiantuntija-

tukea siinä, mitkä tai minkälaiset löydökset perustuvat suomalaiseen tautiperimään. 

Palko kuitenkin päättäisi, mitkä aihe-ehdotukset se ottaa käsiteltäväkseen. 

 

Terveydenhuoltolain 7 a §:n 1 momentin pääsäännön mukaan terveydenhuollon palve-

luvalikoimaan kuuluvat lääketieteellisesti ja hammaslääketieteellisesti perusteltu sai-

rauksien ennaltaehkäisy, sairauden toteamiseksi tehtävät tutkimukset sekä taudinmääri-

tys, hoito ja kuntoutus. Vastaavasti 2 momentin mukaan palveluvalikoimaan ei kuiten-

kaan kuulu sellainen terveyden- ja sairaanhoidon toimenpide, tutkimus, hoito ja kun-

toutus, johon sisältyy saavutettavan terveyshyödyn kannalta kohtuuttoman suuri riski 

potilaan hengelle tai terveydelle tai jonka vaikuttavuus on vähäinen ja jonka aiheuttamat 

kustannukset ovat kohtuuttomat saavutettavissa olevaan terveyshyötyyn ja hoidolliseen 

arvoon nähden. Lain 78 a §:n 1 momentin mukaan Palkon tulee suosituksia antaessaan 

ottaa huomioon eri alojen tutkimustieto ja muu näyttö sekä terveydenhuollon eettiset ja 

järjestämiseen liittyvät näkökohdat. 

 

Palko on kesäkuussa 2020 tarkentanut palveluvalikoiman määrittelyn periaatteita hy-

väksymällä käsikirjan. Sen mukaan lääketieteellisesti tai hammaslääketieteellisesti pe-
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rusteltua arvioitaessa otetaan huomioon toisaalta tutkittavan, hoidettavan tai kuntoutet-

tavan sairauden vakavuus, toisaalta tarkasteltavan menetelmän vaikuttavuus ja turvalli-

suus sekä terveydenhuollon käytettävissä olevat resurssit. 

 

Tässä tapauksessa sovellettaviksi voisivat tulla erityisesti seulonnoista päättämistä kos-

kevat periaatteet, koska sekä seulonnoilla että kliinisesti merkittävän tiedon palauttami-

sella pyritään sairauksien ennaltaehkäisyyn. Palko on 5.2.2019 tekemällään päätöksellä 

katsonut, että annettaessa suosituksia seulontojen kuulumisesta palveluvalikoimaan tu-

lee noudattaa vuonna 2006 Suomen lääkärilehdessä (viitetiedot) julkaistuja kriteereitä.  

https://www.julkari.fi/handle/10024/126941 

 

Kun biopankkiin on palautunut tieto, joka löytyy Palkon laatimasta listasta, saisi 

biopankki ehdotetun 5 momentin perusteella purkaa näytettä koskevan koodauksen, jol-

loin henkilötieto on suoraan yhdistettävissä näytteeseen. Biopankkitoiminnan harjoitta-

jan tulisi samalla myös varmistaa viimeistään tällöin 3 momentin mukaisesti se, että 

näytteenantaja on antanut nimenomaisen suostumuksen kliinisesti merkittävien tietojen 

antamiselle. 

 

Ehdotettu 6 momentti selvitetyn henkilötiedon antamisen näytteenantajan tahdonilmai-

sun yhteydessä ilmoittamaan terveydenhuollon toimintayksikköön tai näytteenantajan 

terveydenhuollosta alueellisesti terveydenhuoltolain nojalla vastuussa olevalle toimin-

tayksikölle. Tämän jälkeen biopankilla ei ole muuta osallisuutta kliinisesti merkittävän 

tiedon antamisessa näytteenantajalle. Ilmoituksessa voitaisiin käyttää erityistä ilmoitus-

järjestelmää, jonka avulla tieto kulkeutuisi oikealle terveydenhuollon toimintayksikölle. 

Ilmoitusjärjestelmän ylläpitämisestä säädettäisiin toisiolaissa.  

 

Ehdotettu 7 momentti koskisi kliinisesti merkittävän tiedon varmistamista terveyden-

huollossa käytetyillä menetelmillä ennen kuin tieto annetaan näytteenantajalle. Tiedon 

antaminen edellyttää 2-4 momentissa todettujen ehtojen olemassaoloa. Toimintayksi-

kön olisi ensinnäkin varmistettava, onko näytteenantajalla jo olemassa tieto, joka hä-

nelle olisi tulossa. Sen tulisi myös arvioida, olisiko annettava tieto sellainen, että sen 

antamisesta aiheutuisi vakavaa vaaraa potilaan hengelle tai terveydelle potilaslain 5 §:n 

mukaisesti, jolloin sitä ei tulisi antaa. Näytteenantaja voidaan kutsua antamaan vertai-

lunäyte, josta varmistettaisiin biopankkitutkimuksessa esiin tullut löydös. Näin löydök-

https://www.julkari.fi/handle/10024/126941
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sen oikeellisuus ja laatu varmistettaisiin, ja näytteenantaja saisi varmempaa tietoa. Klii-

nisesti merkittävän tiedon varmistamisen jälkeen terveydenhuollon ammattihenkilö an-

taa tiedon näytteenantajalle. Tämän jälkeen alkaisi mahdollinen hoito. 

 

47 §. Vaitiolovelvollisuus ja salassapito. Ehdotetun pykälän 1 momentti velvoittaisi 

tässä laissa säädettyjä tehtäviä suorittavia olemaan vaiti saamastaan esimerkiksi henki-

löä tai taloudellisia asioita koskevista tiedoista (asiakirjat ja niihin sisältyvät tiedot). 

Kyseisiä tietoja ei saa myöskään käyttää hyväksi. Julkisuuslain 22-24 ja 35 §:ää asia-

kirjasalaisuudesta, vaitiolovelvollisuudesta ja hyväksikäyttökiellosta, salassa pidettä-

vistä viranomaisen asiakirjoista sekä asiakirjasalaisuutta koskevaa rangaistussäännöstä 

sovellettaisiin myös silloin, kun kyse ei ole julkisuuslain mukaisesta viranomaisen asia-

kirjasta. Pykälän 2 momentti sisältäisi poikkeuksen salassapitovelvollisuuteen. Näytteen 

ottamista koskevasta suostumuksesta tai biopankkiaineiston käyttöä koskevasta vastus-

tuksesta saisi ilmoittaa salassapidon estämättä sille, jolle biopankkiaineistoa on luovu-

tettu tai siirretty. Tieto on tarpeen rekisteröidyn oikeuksien ja tahdon noudattamiseksi. 

Vain tiedon saamalla biopankkiaineiston vastaanottaja pystyy huomioimaan henkilön 

vastustuksen ja noudattamaan sitä. 

 

48 §. Maksut. Pykälässä säädettäisiin biopankkitoimintaan liittyvistä maksuista. Tieto-

suoja-asetuksen 12 artiklan 5 kohdan mukaan 15 artiklan mukaisen tiedonsaantioikeu-

den perusteella annetut tiedot ovat maksuttomia. Sen vuoksi biopankkilaista poistettai-

siin sääntelyä koskien tilannetta, jossa näytteenantaja käyttää rekisteröidyn tiedonsaan-

tioikeutta ja pyytää itseään koskevia tietoja. Tässä pykälässä ei säädettäisi enää erikseen 

Fimean, tietosuojavaltuutetun tai Tietolupaviranomaisen perimistä maksuista, sillä 

niistä säädetään valtion maksuperustelaissa (150/1992) ja sen nojalla annetuissa asetuk-

sissa. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 6 a §:n 

perusteella Fimea voi periä maksun myös tarkastuksesta. Suoritteista on säädetty sosi-

aali- ja terveysministeriön asetuksessa Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen 

maksullisista suoritteista (1499/2019). 

 

Ehdotetun 1 momentin mukaan alueellisen eettisen toimikunnan lausunnoista perittä-

vistä maksuista säädettäisiin erikseen sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella.  

 

Ehdotettu 2 momentti sisältäisi biopankille mahdollisuuden periä maksu näytteiden ja 

niihin liittyvien tietojen luovuttamisesta 34 §:n mukaisen luovutuspyynnön perusteella. 
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Maksu saisi olla enintään näytteiden ja tietojen luovuttamisesta aiheutuvia kustannuksia 

vastaava. Näytteiden ja niihin liittyvien tietojen antamisesta ei saisi periä maksua liike-

taloudellisin perustein.  

 

Nykyisessä biopankkilaissa ei ole laajemmin otettu kantaa biopankkitoiminnan harjoit-

tajan mahdollisuuksiin periä toiminnastaan maksuja, vaikka yleensä viranomaissuorit-

teiksi katsottavien maksujen perusteista säädetään lailla. Sen vuoksi ehdotetun pykälän 

3 momenttiin on lisätty säännös maksuista, joita biopankkitoiminnan harjoittajan olisi 

mahdollista periä. Sen mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja voisi periä biopankkiai-

neistoa koskevan luovutuspyynnön käsittelystä ja biopankkiaineiston luovuttamisesta 

maksun, joka on enintään hakemuksen käsittelystä ja aineiston luovuttamisesta aiheu-

tuvia kustannuksia vastaava. Näissä tilanteissa maksujen tulisi olla myös suhteessa an-

nettuun palveluun eikä maksuja voisi määrätä siten, että ne perusteettomasti suosisivat 

joitakin tahoja. Aineiston luovutukset ovat keskeinen osa biopankkitoimintaa ja niitä 

koskevat päätökset ovat viranomaisluonteisia sisältäen julkisen vallan käyttöä. Nämä 

maksut koskevat tutkijoita, mutta ei rekisteröidyn oikeutta saada tietoja, josta säädetään 

erikseen 46 §:ssä. 

 

49 §. Näytteenantajalle suoritettavan korvauksen kielto. Ehdotettu pykälä sisältää ylei-

sen periaatteen näytteiden saamisen maksuttomuudesta. Ehdotuksen mukaan näytteiden 

vastaanottamisesta biopankkitoimintaa varten ei saisi luvata eikä suorittaa maksua sille, 

josta näyte on otettu tai hänen oikeudenomistajalleen. Ehdotus on yhdenmukainen bio-

lääketiedesopimuksen 21 artiklan kanssa ja vastaava periaate sisältyy myös mm. kudos-

lain 18 §:ään ja Veripalvelulain 3 §:ään. 

 

50 §. Muutoksenhaku. Uusi laki oikeudenkäynnistä hallintoasioissa (808/2019) kumoaa 

hallintolainkäyttölain (586/1996) ja sitä on alettu soveltaa 1.1.2020.  

  

Ehdotetun pykälän 1 momentissa säädettäisiin siitä, että biopankkilain nojalla tehtyyn 

päätökseen saisi hakea oikaisua päätöksen tehneeltä viranomaiselta. Tietolupaviran-

omaisen päätöksiä ovat 34 §:ssä säädetyt päätökset näytteiden ja tietojen luovuttami-

sesta. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen päätöksiä ovat tämän lain 7 §:n 3 

momentin mukainen merkintä biopankkirekisteriin, 15 §:n 5 momentin mukainen mer-

kintä näytekeräyksestä ja 41 §:ssä säädetyt päätökset. Tietosuojavaltuutetun päätöksiä 
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ovat 5 §:n 3 momentissa tarkoitettu lausunto tietosuojaa koskevasta vaikutustenarvioin-

nista, 8 §:ssä tarkoitettu hyväksyvä lausunto liittyen biopankkitoimintojen yhdistämi-

sestä ja 53 §:n 10 momentin mukainen päätös vanhaan tutkimusaineistoon sisältyvien 

näytteiden ja niihin liittyvien tietojen siirrosta biopankkiin. 

 

Eettisen toimikunnan 15 §:ssä tarkoitetun lausunnon osalta oikaisua voisi hakea kliini-

sestä lääketutkimuksesta annetun lain 16 §:ssä tarkoitetulta valtakunnallisen tutkimus-

eettisen toimikunnan muutoksenhakujaostolta.  

 

Ehdotuksessa säädettäisiin siten vastaavanlaisesta menettelystä, josta tultaisiin säätä-

mään tutkimuslain muutoksessa ja ehdotetussa laissa kliinisestä lääketutkimuksesta. 

Tällöin eettisen toimikunnan kielteiseen lausuntoon saisi hakea muutosta kliinisestä lää-

ketutkimuksesta annetun lain mukaiselta valtakunnallisen eettisen toimikunnan erilli-

seltä muutoksenhakujaostolta. Muutoksenhakujaoston lausuntoon saisi hakea muutosta 

hallinto-oikeudelta. Ehdotettujen muutosten ja kliinisestä lääketutkimuksesta annetun 

lain voimaantulosta säädettäisiin valtioneuvoston asetuksella sen vuoksi, että muutok-

sen taustalla olevan kliinisestä lääketutkimuksesta annetun EU-asetuksen soveltaminen 

alkaa, kun rakenteilla olevat tarvittavat tietojärjestelmät toimivat.  Tutkimuslain muu-

tokset astuvat voimana arviolta loppuvuonna 2021, jolloin menettely voitaisiin ottaa 

käyttöön heti ehdotetun biopankkilain voimaan tullessa.  

 

Ehdotetussa 2 momentissa viitattaisiin oikeudenkäynnistä hallintoasioissa annettuun la-

kiin. Laki sisältää säännökset muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen. 

 

51 §. Rangaistussäännökset. Ehdotetussa pykälässä säädettäisiin biopankkitoiminnan 

harjoittamista koskevien säännösten rikkomisesta seuraavista rangaistuksista. Ehdote-

tun pykälän mukaisista, näytteenantajan yksityisyyden suojaa tai hänen oikeuksiaan 

vaarantavista teoista voisi tuomita biopankkitoiminnan harjoittamista koskevien sään-

nösten rikkomisesta sakkoa, jos rikkomus ei ole jonkun muun säädöksen mukaan anka-

rammin tuomittava. Rikoslaissa (39/1889, RL) on kattavasti säädetty esimerkiksi salas-

sapitorikoksesta (RL 38:1), tietosuojarikoksesta (RL 38:9) sekä virkasalaisuuden rikko-

misesta ja tuottamuksellisen virkasalaisuuden rikkomisesta (RL 40:5), joten näiden 

kanssa päällekkäistä sääntelyä ei ole tarkoituksenmukaista sisällyttää ehdotettuun la-

kiin. Sen sijaan biopankin toimintoja koskevien velvoitteiden rikkomisesta ei ole rele-

vanttia sääntelyä rikoslaissa, minkä vuoksi näitä koskevien säännösten sisällyttämistä 
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ehdotettuun lakiin pidetään tarkoituksenmukaisena näytteenantajien oikeuksien turvaa-

miseksi. Rangaistussäännöksiä sovellettaisiin vain silloin, mikäli hallinnolliset pakko-

keinot eivät riitä.  

 

Ensimmäisenä 1 momentin 1 kohdassa mainitaan näytteiden käsitteleminen lain 4-6 

§:ssä, 9 §:ssä, 10-14 §:ssä, 20-24 §:ssä, 33-36 §:ssä säädetyn vastaisesti. Näytteiden 

käsittely pitää lain määritelmän mukaisesti sisällään tarkkarajaisesti näytteen ja näytettä 

koskevan tai siihen liittyvän tiedon keräämistä, vastaanottamista, tallentamista, tietojen 

yhdistämistä ja poistamista, säilyttämistä, analysoimista, tutkimista, käyttöä, siirtä-

mistä, luovuttamista, hävittämistä ja muita näytteeseen ja tietoon kohdistuvia toimenpi-

teitä. Näytteen käsittely ei pidä sisällään muuta. Rangaistavaa olisi siten esimerkiksi se, 

että näytteitä ja niihin liittyviä tietoja olisi kerätty, tallennettu, yhdistetty, luovutettu tai 

hävitetty vastoin biopankkilain säännöksiä. Lainkohta koskisi biopankkitoiminnan har-

joittajan lisäksi näytteenkäsittelijöitä ja tietosuoja-asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa tar-

koitettujen henkilötietojen käsittelijöitä. Tässä lainkohdassa on kyse näytteiden käsitte-

lyyn liittyvistä toiminnoista. Ero suhteessa esimerkiksi momentin 3 kohtaan on se, että 

3 kohdassa tarkoitetaan tunnistetiedon paljastamista sivulliselle. 

 

Momentin 2 kohdassa mainitaan ehdotetun lain 41 §:n nojalla valvontaviranomaisen 

antaman kiellon tai määräyksen toistuva rikkominen. Fimea voi kyseisen lainkohdan 

nojalla antaa määräyksen puutteellisuuksien korjaamisesta taikka epäkohtien poistami-

sesta, velvoittaa biopankkitoiminnan harjoittajan antamaan näytteitä tai säilyttämiinsä 

näytteisiin liittyviä tietoja taikka kieltää biopankissa säilytettävien näytteiden käsittelyn 

tai rajoittaa sitä. Fimea voi viime kädessä poistaa biopankin toimintaa koskevat tiedot 

biopankkirekisteristä, jos edellä mainitut toimenpiteet eivät ole johtaneet velvoitteiden 

täyttämiseen. Tällainen velvoite voisi olla näytteiden käsittelyn lopettaminen Fimean 

antaman kiellon perusteella. Fimealla ei ole muita hallinnollisia keinoja puuttua velvoit-

teiden vastaiseen toimintaan. Poliisilla on velvollisuus antaa virka-apua poliisilain no-

jalla ja virka-apua voidaan antaa tässä tarkoitettujen pakkokeinojen toteuttamiseksi. Eh-

dotetulla rangaistussäännöksellä vahvistetaan lainmukaista toimintaa.   

 

Momentin 3 kohtana mainitaan koodiavainta tai henkilöä koskevan tiedon paljastami-

nen siihen oikeudettomalle. Esimerkki tällaisesta voisi olla, että rekisteröityä koskeva 

tunnistetieto luovutettaisiin biopankista sellaiselle sivulliselle, jolla ei lain mukaan olisi 
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oikeutta saada kyseistä tietoa. Henkilöä koskevat tiedot tarkoittaisivat niitä näytteeseen 

liitettyjä tietoja, joita säilytetään biopankissa biopankkilain nojalla. 

 

Momentin 4 kohta koskee näytteen tai siihen liittyvän tiedon luovuttamista tai siirtä-

mistä ehdotetun lain vastaisesti. Ehdotetussa lainkohdassa mainitut teot ovat osaltaan 

myös biopankkitoimintaan kuuluvia, mutta tekijä on tässä eri kuin 1 kohdassa. Tiedon 

luovuttaja tai siirtäjä on käytännössä terveydenhuollon toimintayksikkö tai tutkimusai-

neistoa hallinnoiva yksikkö, joka luovuttaa tai siirtää näytteitä ja tietoja biopankkiin. 

 

Ehdotuksen mukaan se, joka tahallaan tai törkeästä huolimattomuudesta syyllistyisi 

edellä mainittuihin tekoihin, olisi tuomittava, jollei siitä olisi muualla laissa säädetty 

ankarampaa rangaistusta, biopankkitoiminnan harjoittamista koskevien säännösten rik-

komisesta sakkoon. Teon huolimattomuusarvioinnissa tulisi ottaa huomioon erityisesti 

arvioitavana olevan toiminnan laatu. Biopankkitoimintaan liittyvää näytteiden ja niihin 

liittyvien tietojen massaluonteista käsittelyä on perusteltu tärkeällä yleisen edun mukai-

sella syyllä. Ehdotettu laki on tieteellistä tutkimusta tukevaa mahdollistavaa sääntelyä, 

jonka hyväksyttävyys nojautuu kuitenkin näytteiden käsittelyn avoimuuteen sekä näyt-

teenantajien yksityisyydensuojan ja itsemääräämisoikeuden turvaamiseen.  

 

Ehdotettu 2 momentti sisältäisi viittaukset rikoslakiin vaitiolovelvollisuuden ja salassa-

pitovelvollisuuden rikkomisesta koskevista säännöksistä.  

 

Ehdotetun 3 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittamista koskevien säännös-

ten rikkomisesta voidaan jättää syyte nostamatta tai rangaistus määräämättä, jos teon 

johdosta annetusta muusta viranomaisen päätöksestä aiheutuneita taloudellisia seurauk-

sia on pidettävä tekijälle teon vakavuuteen nähden riittävinä. Säännös mahdollistaisi 

tapauskohtaisen kohtuusarvioinnin. Seurausten tulisi olla sen verran merkittävät, että 

rangaistuksen määrääminen niiden lisäksi olisi kohtuutonta. Rikosoikeus on kriminali-

sointiperiaatteiden mukaan viimesijainen keino ihmisten käyttäytymiseen vaikuttami-

sessa. Säännöksellä korostettaisiin hallinnollisten pakkokeinojen ensisijaisuutta, sillä ne 

olisivat ensisijaisia suhteessa rikosoikeudellisiin seuraamuksiin. Säännös mahdollistaisi 

myös muiden seurausten kuin biopankkilaissa säädettyjen seurausten huomioimisen ja 

laajentaisi viranomaisten harkintavaltaa arvioitaessa hallinnollisten toimien riittävyyttä 

ja rikosoikeudellisten toimien tarpeellisuutta suhteessa arvioitavaan tekoon. Harkinta-

valtaa olisi viranomaisen lisäksi myös syyttäjäviranomaisella. Harkintavalta koskisi 
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koko rangaistussäännöstä riippumatta siitä, onko hallinnollinen pakkokeino koskenut 

kaikkea tunnusmerkistön piiriin sisältyvää menettelyä. 

 

7 luku Voimaantulo ja siirtymäsäännökset 

52 §. Voimaantulo. Voimaantulosäännöksen 1 momentin mukaan ehdotettu laki tulisi 

voimaan tammikuussa 2022. 

 

Voimaantulosäännöksen 2 momentissa kumottaisiin voimassa oleva biopankkilaki. 

 

53 §. Siirtymäsäännökset. Ehdotetun 1 momentin mukaisesti ehdotetun biopankkilain 

säännöksiä olisi noudatettava vireillä oleviin biopankin perustamista koskeviin ilmoi-

tuksiin lain voimaan tullessa. Fimeassa käsiteltävänä olevat biopankin perustamista kos-

kevat ilmoitukset olisi siten arvioitava voimaan tulevan biopankkilain mukaisesti. 

 

Ehdotettu 2 momentti koskee nykyisen biopankkilain voimassaoloaikana rekisteröityjen 

biopankkien velvollisuutta ilmoittaa ehdotetun lain 7 §:n 2 momentissa tarkoitetut tiedot 

Fimeaan, jotta biopankkirekisteriin voidaan lisätä uuden biopankkilain listaamat tiedot. 

Tiedot tulisi ilmoittaa viimeistään 30 päivänä maaliskuuta 2022.  

 

Biopankkitoiminnan harjoittajalla on velvollisuus varmistaa, että lain oikeuttama näyt-

teiden käsittely täyttää lakiehdotuksessa näytteiden käsittelylle asetetut vaatimukset. 

Sen vuoksi ehdotetun 3 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi näyt-

teiden ja niihin liittyvien tietojen käsittelyn jatkamiseksi tehdä tietosuojaa koskeva vai-

kutustenarviointi ja toimittaa se kirjallisesti tiedoksi tietosuojavaltuutetulle siirtymäajan 

puitteissa. Velvoite vaikutusten arvioinnin tekemiseen on suojatoimenpide. Lisäksi 

biopankkitoiminnan harjoittajan tulee nimittää tietosuojavastaava. Vaikutustenarviointi 

tulee toimittaa tietosuojavaltuutetulle ja tietosuojavastaava tulisi nimittää viimeistään 

30 päivänä maaliskuuta 2022. 

 

Ehdotetun 4 momentin mukaan ehdotettavaa biopankkilakia sovellettaisiin sen voimaan 

tulon aikana vireillä oleviin biopankkitutkimuksiin. Lain säännöksiä olisi sovellettava 

myös lain voimaan tullessa biopankkitoiminnan harjoittajan säilytyksessä oleviin näyt-

teisiin ja niihin liittyviin tietoihin. 
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Pykälän 5 momentin mukaan ennen ehdotetun lain voimaantuloa voimassa olleen 

biopankkilain nojalla näytteenantajan suostumuksella kerättyjä tai biopankkiin luovu-

tettuja taikka siirrettyjä näytteitä ja niihin liittyviä tietoja saisi käsitellä ja luovuttaa 

biopankkitutkimukseen ehdotetussa laissa säädetyin edellytyksin, jos on ilmeistä, että 

tietojen tällainen käsittely ja luovutus ei poikkea niistä käsittelyn perusteista, joilla näyt-

teet ja niihin liittyvät tiedot on kerätty, luovutettu tai siirretty biopankkiin. Näytteisiin 

liittyvillä tiedoilla tarkoitetaan mitä ehdotetussa laissa säädetään.  

 

Ehdotetun 6 momentin mukaan terveydenhuollon toimintayksikkö, jonka säilytyksessä 

on ennen ehdotetun lain voimaantuloa kerättyjä potilaan tutkimuksen ja hoidon yhtey-

dessä syntyneitä biologisia näytteitä ja niihin liittyviä tietoja, voi salassapitosäännösten 

estämättä siirtää näytteet ja tiedot biopankkiin tämän lain voimaan tullessa voimassa 

olleen biopankkilain 13 §:n 1 momentin nojalla laissa säädetyin edellytyksin viimeis-

tään 31 päivänä joulukuuta 2026. Lain voimaantulon jälkeen kaikkien uusien näytteiden 

keräämiseen on oltava näytteenantajan suostumus 10 §:n mukaisesti. 

 

Ehdotetun 7 momentin mukaan korkeakoulu, tutkimuslaitos, terveydenhuollon toimin-

tayksikkö tai muu yksikkö, jonka säilytyksessä on ennen ehdotetun lain voimaantuloa 

aloitetun tutkimuksen yhteydessä kerättyjä ja analysoituja näytteitä ja niihin liittyviä 

tietoja, voisi siirtää näytteet ja tiedot biopankkiin ehdotetun lain voimaan tullessa voi-

massa olleen biopankkilain 13 §:n 2 momentin nojalla siirtymäsäännöksissä säädetyin 

edellytyksin viimeistään 31 päivänä joulukuuta 2026. 

 

Pykälän 8 momentin mukaan edellä 5-6 momenteissa tarkoitettuja vanhoja näytteet siir-

tävän olisi annettava näytteet vastaanottavalle biopankkitoiminnan harjoittajalle tieto 

alueellisen eettisen toimikunnan lausunnosta sekä tiedonannon sisällöstä ja julkaisemi-

sesta. Näytteet ja niihin liittyvät tiedot siirtävän tahon ja näytteet vastaanottavan 

biopankkitoiminnan harjoittajan on sovittava kirjallisesti näytteiden siirrosta. Vanhojen 

aineistojen siirron ajankohta voitaisiin määritellä erikseen sopimuksessa.  

 

Ehdotetun 9 momentin mukaan tutkimuslain 16 §:ssä tarkoitettu alueellinen eettinen 

toimikunta voisi antaa hakemuksesta ehdotetun lain voimaan tullessa nykyisen kudos-

lain 11 §:n 1 momentin 1 kohdassa tai 19 §:n 3 momentissa taikka biopankkilain 13 §:n 

3 momentissa tarkoitetun lausunnon laissa säädetyin edellytyksin. Hakemus Fimeaan 

tulisi jättää viimeistään 31 päivänä joulukuuta 2025. 
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Ehdotetun 10 momentin mukaan Fimea voisi antaa hakemuksesta ehdotetun lain voi-

maan tullessa nykyisen kudoslain 11 §:n 2 momentissa tai 19 §:n 4 momentissa tarkoi-

tetun näytteiden siirtoa biopankkiin koskevan päätöksen taikka biopankkilain 13 §:n 4 

momentissa tarkoitetun julkisen tiedonannon edellytyksiä koskevan päätöksen vanho-

jen diagnostisten näytteiden siirrosta biopankkiin voimassa olleessa biopankkilaissa 

säädetyin edellytyksin 31 päivänä joulukuuta 2025. 

 

Ehdotetun 11 momentin mukaan tietosuojavaltuutettu voisi antaa hakemuksesta ehdo-

tetun lain voimaan tullessa nykyisen biopankkilain 13 §:n 4 momentissa tarkoitetun 

päätöksen vanhojen tutkimusaineistoihin sisältyvien näytteiden ja niihin liittyvien tie-

tojen siirrosta biopankkiin nykyisessä biopankkilaissa säädetyin edellytyksin. Hake-

mukset tulisi jättää tietosuojavaltuutetulle viimeistää 30 päivänä kesäkuuta 2025.  

 

Ehdotetun 12 momentin mukaan tahdonilmaisujen antamista tahdonilmaisupalvelun 

kautta sovellettaisiin 1 päivänä tammikuusta 2024 alkaen. Kantaan tehtäviin muutoksiin 

tulisi varata kaksi vuotta aikaa. 

 

Ehdotetun 13 momentin mukaan 33 §:n 4 momentissa säädettyä velvoitetta näytteiden 

ja niihin liittyvien tietojen käsittelemisestä vain toisiolain 20 §:n mukaisessa tietotur-

vallisessa käyttöympäristössä sovellettaisiin 1 päivänä tammikuuta 2024 alkaen. Toisio-

lain mukaisten käyttöympäristöihin tulisi kehittää valmiudet näytteiden ja niihin liitty-

vien tietojen käsittelyyn. Myös Tietolupaviranomaisen tulisi arvioida nykyistä mää-

räystä muiden palvelutarjoajien tietoturvallisille käyttöympäristöille asetettavista vaati-

muksista (Määräys 1/2020, Dnro THL/2492/4.00.00/2020) ja sen muutostarpeita. Myös 

mahdollisten biopankkien omat käyttöympäristöt tulisi muokata toisiolain ja Tietolupa-

viranomaisen antaman määräyksen mukaisiksi. 

 

Ehdotetun 14 momentin mukaan 34 §:ssä säädetty biopankkiaineiston luovutuspäätös-

tehtävä siirtyisi Tietolupaviranomaiselle 1 päivänä tammikuuta 2023. Tietolupaviran-

omaisen tulee rekrytoida ja valmistella päätöksentekoon liittyvät prosessit ja tekniset 

valmiudet, jonka vuoksi uuden tehtävän vuoksi tehtävään valmistelutyöhön tulisi varata 

vuosi aikaa lain voimaantulosta. Siihen saakka tekisi biopankkitoiminnan harjoittaja 

päätöksen aineiston luovuttamisesta ehdotetun lain edellytysten mukaisesti. 
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Ehdotetun 15 momentin mukaisesti kliinisesti merkittävän tiedon antamista koskevaa 

menettelyä sovellettaisiin 1 päivänä tammikuuta 2025 alkaen. Menettelyn toiminnan 

keskeinen osa on Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston tekemä määrittelytyö. 

Koska Palkon tulee perustaa uusi jaosto, jonka tulee aloittaa määrittelytyö, tulisi kliini-

sesti merkittävän tiedon antamista koskeva menettely alkamaan vasta ensimmäisten 

Palkon julkaisemien kriteerien jälkeen.  

  

7.2 Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä  

11 §. Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset. Voimassa olevassa kudoslain 11 §:ssä 

säädetään tutkimus- ja opetustoiminnan edellytyksistä. Pykälän 1 momentin mukaan 

ruumiinavausten yhteydessä ruumiita sekä niistä irrotettuja elimiä, kudoksia, soluja ja 

muita näytteitä voidaan käyttää myös muuhun kuin kuolemansyyn selvittämiseen liitty-

vään lääketieteelliseen tutkimukseen tai opetukseen. Näytteet voidaan lisäksi siirtää 

biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin. Edellytyksenä on, että lääketieteellisestä tut-

kimuslaissa tarkoitettu toimivaltainen eettinen toimikunta on antanut myönteisen lau-

sunnon ruumiiden ja näytteiden käytöstä lääketieteelliseen tutkimukseen tai näytteiden 

siirtämisestä biopankkiin ja lisäksi, että Fimea on antanut luvan ruumiiden ja näytteiden 

käytöstä opetustarkoitukseen. Pykälän 2 momentin mukaan, jos eettisen toimikunnan 1 

momentin 1 kohdassa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Fimea tekee hakemuksesta asi-

assa päätöksen. Pykälä esitetään muutettavaksi kokonaisuudessaan. Pykälän 1 momen-

tista siirrettäisiin näytteiden siirtämistä biopankkiin koskeva sääntely biopankkilakiin, 

koska biopankkitoimintaa koskeva sääntely on tarkoitus keskittää biopankkilakiin. Py-

kälän 2 momentti kumottaisiin, ja jatkossa toimivaltaisesta eettisestä toimikunnasta sää-

dettäisiin tutkimuslaissa ja kliinisestä lääketutkimuksesta annetussa laissa ( / ). Kudos-

laissa tarkoitettu lääketieteellinen tutkimus kattaa tutkimuslain, lääketutkimuslain ja lai-

tetutkimuslain mukaisen tutkimuksen. Tutkimuksia koskevan terminologian systemaat-

tinen läpikäynti on tunnistettu tarpeelliseksi tutkimuslainsäädännön johdonmukaisuu-

den ja selkeyttämisen vuoksi, mutta sen toteuttamisen on katsottu olevan tarkoituksen-

mukaisempaa muussa kuin biopankkilain kokonaisuudistuksen yhteydessä.  

19 §. Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut käyttötarkoitus. Voimassa olevan kudos-

lain 19 §:ssä säädetään elimien, kudoksien ja solujen muuttuneesta käyttötarkoituksesta. 

Pykälän 2 momentin mukaan, jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen tai talteen-
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otto edellyttää Fimean lupaa, käyttötarkoituksen muutos edellyttää pykälän 1 momen-

tissa säädetyn suostumuksen lisäksi, että toimintaan on Fimean lupa taikka jos kyseessä 

on lääketieteellinen tutkimus tai näytteen siirto biopankkilaissa tarkoitettuun biopank-

kiin, tutkimuslaissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen toimikunnan myönteinen lau-

sunto. Koska kudoslaista on tarkoitus siirtää biopankkitoimintaan liittyvät säännökset 

biopankkilakiin, muutettaisiin 2 momenttia siten, ettei siinä jatkossa säädetä eettisen 

toimikunnan myönteisen lausunnon edellytyksestä näytteitä biopankkilaissa tarkoitet-

tuun biopankkiin siirrettäessä, vaan siitä säädettäisiin biopankkilaissa. Lisäksi 19 §:n 2 

momenttia muutettaisiin siten, että edellytys tutkimuslain mukaisen lääketieteellisen 

tutkimuseettisen toimikunnan myönteisestä lausunnosta poistettaisiin. Lausunnon voisi 

antaa myös muu toimivaltainen eettisen toimikunta.   

 

Voimassa olevan 19 §:n 4 momentin mukaan, jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momen-

tissa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Fimea tekee hakemuksesta asiassa päätöksen. 

Esityksen mukaan 4 momentti kumottaisiin, koska muutoksenhakua koskeva sääntely 

on tarkoitus yhdenmukaistaa. Muutoksenhausta myös eettisen toimikunnan antamaan 

kielteiseen lausuntoon säädettäisiin kudoslain 26 §:ssä.  

20 §. Kudosnäytteiden muuttunut käyttötarkoitus. Voimassa olevan kudoslain 20 §:n 1 

momentin mukaan hoidon tai taudinmäärityksen vuoksi otettuja kudosnäytteitä saa luo-

vuttaa ja käyttää lääketieteelliseen tutkimukseen potilaan suostumuksella. Jos henkilö 

on alaikäinen tai vajaakykyinen, suostumus tulee saada hänen lailliselta edustajaltaan. 

Jos suostumusta henkilön kuoleman johdosta ei ole mahdollista hankkia, näytteitä voi 

käyttää lääketieteelliseen tutkimukseen tai siirtää biopankkilaissa tarkoitettuun 

biopankkiin tutkimuslaissa tarkoitetun eettisen toimikunnan annettua asiasta myöntei-

sen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan lausunto on kielteinen, Fimea tekee hakemuk-

sesta asiassa päätöksen. Jos on syytä olettaa, että henkilö eläessään olisi vastustanut 

näytteidensä tutkimuksellista käyttöä, näytettä ei saa siirtää biopankkiin. Näytteiden 

siirtämisen ja käsittelyn edellytyksistä säädetään lisäksi biopankkilaissa. Momenttia 

muutettaisiin siten, että siitä kumottaisiin näytteiden siirtämistä biopankkiin koskeva 

sääntely. Näytteiden siirtämistä koskeva biopankkiin koskeva sääntely siirrettäisiin 

biopankkilakiin. Lisäksi momentista kumottaisiin viittaus tutkimuslaissa tarkoitettuun 

eettiseen toimikuntaan. Lausunnon näytteiden käyttämisestä lääketieteelliseen tutki-

mukseen voisi antaa myös muu toimivaltainen eettinen toimikunta.  
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21 a §. Kudosnäytteiden käyttö lääketieteelliseen tutkimukseen. Pykälä kumottaisiin. 

Jatkossa tutkimuksessa tulisi käyttää biopankissa säilytettäviä näytteitä biopankkilaissa 

säädetyn menettelyn mukaisesti. Kyseisessä pykälässä on ollut mahdollista poiketa 

suostumuksen pyytämisen vaatimuksesta, jos näytteitä ei ole saatavilla biopankista ja 

kudosnäytteiden käyttöön on saatu alueelliselta eettiseltä toimikunnalta myönteinen lau-

sunto ja Fimealta lupa. Koska biopankkilaissa on vahvistettu näytteenantajan itsemää-

räämisoikeutta ja suostumuksen pyytämistä näytteiden ottamiseen ja siirtämiseen liitty-

vissä tilanteissa, ei ole enää tarkoituksenmukaista säilyttää säännöstä suostumuksen 

ohittamisesta kudoslaissakaan. Nykyinen biopankkilaki on jo mahdollistanut hoitoon 

tai taudinmäärityksen yhteydessä otettujen näytteiden siirtämisen biopankkiin 13 §:n 

mukaisesti nk. vanhana aineistona tai suostumuksella biopankkilain voimaantulon jäl-

keen otettujen näytteiden osalta.  

 

22 a §. Tutkimuksen eettinen arviointi. Kudoslakiin ehdotetaan lisättäväksi uusi 22 a §, 

jossa säädettäisiin tutkimuksen eettisestä arvioinnista. Pykälän 1 momentin mukaan toi-

mivaltaisen eettisen toimikunnan on kudoslain 11, 19 ja 20 §:ssä säädetyssä lausunnos-

saan esitettävä perusteltu näkemys siitä, onko tutkimus eettisesti hyväksyttävä, ottaen 

huomioon erityisesti 22 a §:n mukaiset seikat, joita ovat 1) tutkimuksen tarpeellisuus ja 

merkitys, 2) kyseessä olevien näytteiden tarpeellisuus tutkimuksessa, 3) tutkimuksen ja 

sen suunnittelun asianmukaisuus ottaen huomioon tilastolliset näkökohdat, tutkimuksen 

koeasetelma ja menetelmät, 4) henkilöiden yksityisyyden suoja, 5) tutkijan ja muiden 

tutkimuksen toteuttamisen keskeisesti osallistuvien pätevyys, 6) tutkimuksessa käytet-

tävien tilojen ja varustuksen asianmukaisuus ja 7) jos näytteen käyttämiseen tutkimuk-

sessa vaaditaan suostumus, suostumuksen pyytämistä koskevan menettelyn asianmu-

kaisuus. Ehdotetussa 1 momentissa tarkoitetut tutkimukset eivät saisi vaarantaa potilaan 

hoitoa.  

 

Pykälän 2 momentin mukaan tutkimushankkeen arvioisi ennakolta ja antaisi siitä lau-

sunnon se tutkimuslaissa tarkoitettu alueellinen tutkimuseettinen toimikunta, jonka alu-

eella tutkimus on pääasiassa tarkoitus suorittaa. Kliinisen lääketutkimuksen arvioi klii-

nisestä lääketutkimuksesta annetun lain 16 §:ssä tarkoitettu valtakunnallinen lääketie-

teellinen tutkimuseettinen toimikunta.  
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Pykälän 3 momentin mukaan, jos näytteitä käytetään tutkimuslaissa, lääketutkimus-

laissa tai terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa (jatkossa lääkinnäl-

lisistä laitteista annetussa laissa) tarkoitettuun tutkimukseen, eettinen toimikunta arvioi 

1 momentissa tarkoitettuja seikkoja osana mainitun lain mukaista arviotaan. Tässä 22 a 

§:ssä säädetyt seikat täydentäisivät mainituissa laeissa säädettyjä edellytyksiä.  

 

Pykälän 4 momentin mukaan, jos lausunnon antaa tutkimuslaissa tarkoitettu alueellinen 

tutkimuseettinen toimikunta, lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallintopäätös. Eetti-

sen toimikunnan lausunnon muuttuminen statukseltaan muutoksenhakukelpoiseksi hal-

lintopäätökseksi olisi yhdenmukainen hallituksen esityksessä 18/2020 vp tutkimusla-

kiin esitetyn eettisten toimikuntien lausuntoja koskevan muutoksen kanssa.  

 

Pykälän 5 momentin mukaan asia ratkaistaisiin tutkimuslaissa tarkoitetussa alueelli-

sessa tutkimuseettisessä toimikunnassa esittelystä. Esittelijän olisi oltava tutkimuslain 

16 §:ssä säädetyn mukaisesti asetetun toimikunnan jäsen. Esittelijän ei tarvitsisi olla 

virkasuhteessa sairaanhoitopiiriin. Jäsenyysedellytykset vastaavat voimassa olevia käy-

täntöjä lausuntopyyntöjen käsittelyssä alueellisissa eettisissä toimikunnissa. 

 

23 §. Valvonta ja myönnetyn luvan peruuttaminen. Voimassa olevassa kudoslain 23 

§:ssä säädetään valvonnasta ja myönnetyn luvan peruuttamisesta. Pykälän mukaan 

Fimea voi määrätä lain 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssä, 19 §:n 2 ja 3 momentissa, 20 §:n 

1 momentissa sekä 21 a §:ssä tarkoitetun toiminnan keskeytettäväksi tai peruuttaa mai-

nituissa lainkohdissa tarkoitettuun toimintaan myönnetyn luvan, jos toiminnassa ei nou-

dateta voimassa olevia säännöksiä tai lupaehtoja. Esityksen mukaan pykälästä kumot-

taisiin 20 §:n 1 momenttia ja 21 a §:ää koskeva sääntely, sillä 20 §:n 1 momentin me-

nettelystä poistuisi Fimean päätös, ja 21 a §, koska se kumottaisiin laista kokonaan.  

 

26 §. Muutoksenhaku. Voimassa olevassa kudoslain 26 §:ssä säädetään muutoksen-

hausta. Pykälän mukaan kudoslain nojalla tehtyyn päätökseen, lukuun ottamatta 20 b, 

20 m, 20 y ja 23 §:ssä tarkoitettuja päätöksiä, saa vaatia oikaisua hallintolain mukaisesti.  

 

Eettisen toimikunnan lausuntoja koskevaa muutoksenhakusääntelyä on tarkoitus yhden-

mukaistaa biopankkilain kokonaisuudistuksen yhteydessä. Esityksen mukaan pykälää 

täydennettäisiin säännöksellä, jonka mukaan eettisen toimikunnan kielteiseen lausun-
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toon voisi hakea oikaisua lääketutkimuslain ( / ) 16 §:n mukaiselta valtakunnallisen tut-

kimuseettisen toimikunnan erilliseltä muutoksenhakujaostolta. Lisäksi säädettäisiin, 

että jos kyseessä on kudoslain 22 a §:n 3 momentissa tarkoitettu tutkimus, muutoksen-

hakuun sovelletaan 22 a §:n 3 momentissa tarkoitetun lain säännöksiä. Näin ollen esi-

merkiksi lääketutkimuslain mukaan arvioitua tutkimusta koskevaan lausuntoon haetaan 

muutosta lääketutkimuslaissa säädetyn mukaisesti.  

7.3 Laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta käytöstä 

 

1 §. Lain tavoite. Toisiolain tavoitteita määrittelevään säännökseen täydennettäisiin py-

kälässä mainittujen tietojen yhdistäminen muiden ohella myös biopankissa säilytettä-

viin henkilötietoihin. 

 

5 §. Tietolupaviranomaisen tehtävät. Tietolupaviranomaisen tehtäviä määrittelevään 

pykälään säädettäisiin uusi 2 momentti, jossa todettaisiin Tietolupaviranomaisen tehtä-

väksi antaa biopankkilain mukaisia luovutuspäätöksiä. Nykyinen 2 momentti siirtyisi 3 

momentiksi, nykyinen 3 momentti 4 momentiksi ja nykyinen 4 momentti 5 momentiksi.  

 

5 a §. Kliinisesti merkittävien tietojen ilmoitusjärjestelmä. Ehdotettu uusi pykälä sisäl-

täisi Tietolupaviranomaiselle uuden tehtävän ylläpitää ilmoitusjärjestelmää, jonka 

kautta kulkisi tieto tutkimuksesta terveydenhuoltoon. Ilmoitusjärjestelmällä on liityntä 

erityisesti ehdotetun biopankkilain 46 §:ssä tarkoitettuun menettelyyn, jossa biopankki-

tutkimuksesta biopankkiin palautunutta näytteenantajaa koskevaa kliinisesti merkittä-

vää tietoa annettaisiin näytteenantajalle. Järjestelmä mahdollistaisi ilmoituksen kulkeu-

tumisen oikealle terveydenhuollon toimintayksikköön.  

 

Ehdotetussa pykälässä todettaisiin ilmoitusjärjestelmän ylläpitoon liittyvän tehtävän 

kuulumisesta Tietolupaviranomaiselle, Tietolupaviranomainen olisi myös ilmoitusjär-

jestelmän rekisterinpitäjä.  
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8  Lakia alemman asteinen sääntely  

Biopankkilakiesitykseen sisältyy muutamia asetuksenantovaltuuksia sekä Lääkealan 

turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle annet-

tuja määräyksenantovaltuuksia. Useita ehdotettuja valtuutuksia vastaavia valtuutus-

säännöksiä on voimassa olevassa biopankkilaissa.  

Ehdotuksen 10 §:n 6 momentin perusteella valtioneuvoston asetuksella voitaisiin antaa 

tarkempia säännöksiä pykälän 3 momentissa tarkoitetun suostumusasiakirjan tietosisäl-

löstä ja säilyttämisestä. Perussäännös näytteenantajan suostumuksen sisällöstä on 10 §:n 

2 momentissa ja suostumusasiakirjasta pykälän 4 momentissa.  

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksenantovaltuuksista säädettäisiin biopankkilain 

26, 37 ja 48 §:issä.  

Lain 26 §:ssä säädetään näyte- ja tietorekisteristä ja sen sisältöä koskeva perussäännös 

on pykälän 2 momentissa. Pykälän 3 momentin perusteella sosiaali- ja terveysministe-

riön asetuksella voidaan antaa tarkemmat säännökset näyte- ja tietorekisterin sisällöstä.  

Lain 37 §:ssä säädetään biopankkirekisteristä ja sen 2 momentissa siihen tallennettavista 

tiedoista. Pykälän 3 momentin perusteella rekisterin tietosisällöstä voitaisiin antaa tar-

kempia säännöksiä sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella.  

Lisäksi alueellisen eettisen toimikunnan antamista lausunnoista perittävistä maksuista 

säädettäisiin 48 §:n 2 momentissa olevan säännöksen perusteella. Biopankkitoimin-

nassa edellytettävistä alueellisen eettisen toimikunnan lausunnoista säädetään lain 15, 

17, 18 ja 34 §:issä. 

Biopankin perustamisesta ja perustamisen edellytyksistä säädetään lain 5 §:ssä. Pykälän 

2 momentissa säädettäisiin toiminnan edellyttämästä henkilöstöstä, tiloista ja laitteista 

sekä näytteiden käsittelyä koskevasta laatu- ja ohjejärjestelmästä. Tähän liittyen Lääke-

alan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voisi antaa tarkempia määräyksiä biopankkitoi-

minnan edellyttämien laitteiden huollosta, yllä- ja kunnossapidosta, laitteidenkäytettä-

vyyteen liittyvien poikkeamien dokumentoinnista ja hallinnoinnista, henkilöstön riittä-

vää kouluttamisesta ja perehdyttämisestä työnkuvan mukaisiin tehtäviin sekä näiden 
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asioiden dokumentoinnista, laatu- ja ohjejärjestelmän kattavuudesta ja ajantasaisuu-

desta, toiminnassa havaittujen poikkeamien dokumentoinnista sekä riskinarviointia ja -

hallintaa koskevasta dokumentaatiosta. 

Biopankin perustamiseen liittyen biopankkitoiminnan harjoittajan tulee laatia 7 §:n pe-

rusteella toimintasuunnitelma. Lääkealan tutkimus- ja kehittämiskeskus voisi 7 §:n 3 

momentin perusteella antaa tarkempia määräyksiä toimintasuunnitelman sisällöstä. 

Biopankin on laadittava 39 §:n perusteella kalenterivuosittain toiminnastaan vuosiker-

tomus. Kertomus on toimitettava ohjausta ja valvontaa varten Lääkealan tutkimus- ja 

kehittämiskeskukselle ja Tietosuojavaltuutetulle. Lääkealan tutkimus- ja kehittämiskes-

kus voisi antaa 39 §:n 2 momentin perusteella tarkempia määräyksiä vuosikertomuksen 

sisällöstä ja tekemisestä. 

Lisäksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voisi antaa 10 §:n 6 momentin perusteella tar-

kempia määräyksiä sähköisen suostumusasiakirjan tietorakenteista sekä siinä käytettä-

vistä koodistoista. Perussäännös sähköisestä suostumusasiakirjasta on 10 §:n 4 momen-

tissa. 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voisi antaa määräyksen myös määräyksiä biopankki-

toiminnassa tehtävästä riskiarvioinnin sisällöstä, olennaisten vaatimusten sisällöstä ja 

tietoturvallisuuden todentamisesta. Perussäännös näistä tietoturvaan liittyvistä vaati-

muksista on 23 §:n 1 momentissa. 

9  Voimaantulo  

Ehdotetaan, että lait tulevat voimaan 1.1.2022. 

 

10  Toimeenpano ja seuranta  

Olisi luontevaa, että asetettu biopankkilain toimeenpanoa varten nimitetty biopank-

kilainsäädännön ohjausryhmä nimitetään seuraamaan myös biopankkilain koko-

naisuudistusta.  
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11  Suhde muihin es ityksi in  

11.1 Esityksen riippuvuus muista esityksistä 

Laki Genomikeskuksesta ja genomitietojen käsittelyn edellytyksistä 

Biopankkilain kokonaisuudistusta koskevassa esityksessä huomioidaan biopankkien tu-

leva yhteistyö perustettavan Genomikeskuksen kanssa ja varmistetaan, että sääntely on 

yhdenmukainen genomilakiehdotuksen (STM071:00/2018 ja STM/2688/2018) tavoit-

teiden kanssa. Genomilain tarkoitus on edistää genomitietojen vastuullista, yhdenver-

taista ja tietoturvallista käyttöä. Genomilakiehdotus mahdollistaisi biopankkitoimin-

nassa tuotetun genomitiedon (ns. raakatiedon) käyttämisen terveydenhuollossa näyt-

teenantajan itsensä ohella myös muiden ihmisten terveyden ja sairaanhoitoa ja sairauk-

sien ehkäisyä varten (sis. harvinaissairaudet, syöpäsairaudet ja monitekijäiset sairau-

det). Siten genomilaissa on tarkoitus säätää biopankkitoiminnan harjoittajiin kohdistu-

vasta tallennusvelvoitteesta niin, että toiminnassa syntyvä genomitieto tallennetaan lain 

velvoittamana Genomikeskuksen ylläpitämään genomitietorekisteriin käytettäväksi hy-

vinvoinnin ja terveyden hyväksi. Biopankkilakia ja genomilakia on valmisteltu tiiviissä 

yhteistyössä osana yksilöllistetyn lääketieteen hanketta.  

 

Asiakastietolaki 

Sosiaali- ja terveysministeriössä on valmisteilla myös asiakastietolain uudistus, ja uu-

den lain on tarkoitus tulla voimaan huhtikuussa 2021. Osana uudistusta Kelan ylläpitä-

miin tietojärjestelmäpalveluihin olisi mahdollista lisätä biopankkitoimintaan liittyviä 

palveluja, jos näistä palveluista säädettäisiin erikseen. Yksi tällainen uusi palvelu voisi 

olla biopankkilaissa tarkoitettujen näytteiden käsittelyyn liittyvien suostumusten ja kiel-

tojen arkistointipalvelu sekä siihen liittyvä henkilöiden mahdollisuus nähdä ja hallin-

noida tallennettuja tahdonilmaisujansa katseluyhteyden avulla. Näiden liittämisestä val-

takunnallisiin tietojärjestelmäpalveluihin säädettäisiin biopankkilakiin tehtävillä muu-

toksilla.  

 

Voimassa olevaa biopankkilakia ehdotetaan muutettavaksi asiakastietolain muutosesi-

tystä vastaavasti siten, ettei biopankkien edellytetä itse ylläpitävän kaikkia henkilöre-

kistereitään. Muutos liittyy asiakastietolailla toteutettavan kansallisen tietojärjestelmä-

kokonaisuuden perustamiseen ja kokonaisuuteen kuuluviin palveluihin, joita tarvitaan 
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asukkaiden tai asiakkaiden tahdonilmaisujen hallintaan. Biopankkilain kokonaisuudis-

tuksessa ehdotetaan, että tietovarastona suostumuksille ja kielloille olisi biopankkikoh-

taisten suostumusrekistereiden sijaan Kanta-tiedonhallintapalvelu. Käyttöliittymiä olisi 

useita: Omakanta näytteidenantajille ja omansa biopankkitoiminnan harjoittajille. Kun 

palvelu valmistuu, biopankkitoiminnan harjoittajalla olisi velvollisuus tallentaa sinne 

suostumus- ja kieltorekisterinsä.  

 

Tahdonilmaisut ovat biopankkitoiminnassa näytteenantajan työväline hänestä saatujen 

näytteiden ja niihin liitettyjen tietojen hallintaan. Siksi tekniset järjestelmät on raken-

nettava näytteenantajan lähtökohdista käsin. Kun erilaisia tahdonilmaisuja on useita, 

näytteenantajan tulee pystyä näkemään ja hallinnoimaan kaikki tahdonilmaisut yhdestä 

paikasta. Tahdonilmaisujen tulee muodostaa yksi kokonaisuus niin, että tietoja käsitel-

lään kaikkialla samojen periaatteiden mukaisesti.  

 

Myös biopankkitoiminnan harjoittajan on pystyttävä tarkistamaan helposti voimassa 

oleva suostumus tai näytteen käytön kielto, rajoitus tai muutos. Tahdonilmaisut olisi 

asiakastietolain osoittamalla tavalla koodattava niin, että ne pystytään käsittelemään ja 

tulkitsemaan koneellisesti eikä niihin sisälly sisältöön liittyvää tulkintaa. Biopankkitoi-

minnan harjoittajan on pystyttävä luottamaan järjestelmästä saatavaan tahdonilmaisuun 

ilman tarvetta lähteä tarkastamaan sen oikeellisuutta.  

 

Kaikki biopankkilain tarkoittamat tahdonilmaisut tallennettaisiin Kanta-järjestelmään 

erilliseen rekisteriin. Kaikki tahdonilmaisut voidaan tarvittaessa tallentaa samaan rekis-

teriin tai jakaa useampaan osaan: suostumukset, kiellot ja muut tahdonilmaisut. Tah-

donilmaisut olisivat kuitenkin saatavissa yhdestä paikasta eikä näytteenantajan tarvitsisi 

olla yhteydessä useaan rekisteriin tietojen saamiseksi. Tiedot olisivat ajantasaisia eikä 

niitä tarvitsisi erikseen tarkistaa mistään erillisestä paikasta. Myös toimintalogiikkaa 

olisi mahdollista päivittää esimerkiksi lakimuutosten tapahtuessa. Kela vastaisi tiedon-

hallintapalvelussa olevien tietojen käytettävyydestä ja eheydestä, tietosisältöjen muut-

tumattomuudesta sekä tietojen säilyttämisestä ja hävittämisestä. Biopankkitoiminnan 

harjoittaja vastaisi tiedonhallintapalveluun tallennettujen tietojen oikeellisuudesta ja 

palvelussa mahdollisesti olevan virheellisen tiedon korjaamisesta.  
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Kokonaisuuden toteuttaminen edellyttäisi lisäksi muita tietovarastoja. Ihmisen olisi 

pystyttävä näkemään olemassa olevat näytteet ja tiedot, joihin tahdonilmaisut kohdistu-

vat. Näitä olisivat esimerkiksi Kanta, Omakanta, biopankin näytteet ja genomitietore-

kisteri. Kieltojen kohdennus vaatisi tietoja palveluntuottajista. Puolesta-asiointi puoles-

taan vaatisi tietoja huoltajuudesta tai yleisistä tahdonilmaisuista.  

 

11.2 Suhde talousarvioesitykseen 

Lakiehdotus ei liity valtion talousarvioesitykseen eikä lisätalousarvioesitykseen. 

12  Suhde perustuslaki in ja  säätämisjärjestys  

Lakiesityksellä on liityntä perustuslain henkilökohtaista koskemattomuutta (7 §), yksi-

tyiselämän suojaa (10 §), tieteen vapautta (16 §), elinkeinovapautta (18 §) sekä tervey-

den edistämistä (19 §:n 3 momentti) koskeviin säännöksiin.   

 

Henkilökohtainen koskemattomuus ja yksityiselämän suoja 

 

Esitys on merkityksellinen perusoikeuksien yleisten rajoitusedellytysten kannalta. 

Biopankkilain tavoitteena on ihmisperäisten näytteiden tutkimuskäytön edellytysten pa-

rantaminen, millä on yhtymäkohta perustuslain 16 §:n 3 momentin turvaamaan tie-

teen vapauteen. Esitystä on tarkasteltava erityisesti perustuslain 10 §:n 1 momentissa 

säädetyn yksityiselämän ja henkilötietojen suojan kannalta. Perustuslakivaliokunta on 

useissa lausunnoissaan (kuten PeVL 10/2004) todennut, että yksilön perusoikeuksiin 

puuttuvalla sääntelyllä tulee olla hyväksyttävä peruste ja sääntelyn olla oikeasuhtaista. 

Yksityiselämän suojan piiriin kuuluvat oikeudet on turvattava tavalla, jota voidaan pitää 

hyväksyttävänä perusoikeusjärjestyksen kokonaisuudessa. Biopankkilain 3 luku sisäl-

tää näytteiden ja niihin liittyvien henkilötietojen käsittelyä koskevat periaatteet. 

Henkilötietojen suojaa koskevan perusoikeussäännöksen kannalta tärkeitä sääntelykoh-

teita ovat ainakin rekisteröinnin tavoite, rekisteröitävien henkilötietojen sisältö, niiden 

sallitut käyttötarkoitukset, tietojen luovutettavuus sekä säilytysaika henkilörekisterissä, 

rekisteröidyn oikeusturva samoin kuin näiden seikkojen sääntelemisen kattavuus ja yk-

sityiskohtaisuus lain tasolla (PeVL 35/2008 vp, PeVL 2/2008 vp). 
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Perustuslakivaliokunta on käsitellyt suostumusta osallistua lääketieteelliseen tutkimuk-

seen (PeVL 23/2020 vp). Jatkossakin biopankkilaissa tarkoitetut tulevaa tutkimusta var-

ten biopankissa säilytettävät näytteet otettaisiin tutkimushenkilön tai hänen puolestaan 

toimivan suostumuksin (10-13 §), mutta jatkossa niiden käsittely biopankkitoiminnassa 

olisi lakiperusteista (18 §) eikä enää suostumusperusteista. Suostumus olisi kuitenkin 

näytteenantajan itsemääräämisoikeutta turvaava ennakkoedellytys ja suojatoimi henki-

lötietojen lakiin perustuvalle käsittelylle. Vaikka suostumuksen pyytäjällä ei näytteen-

antohetkellä tai tietoja kerätessä ole tarkkaa tietoa siitä, missä yksittäisissä tutkimus-

hankkeissa niitä tultaisi käyttämään, rekisteröidyn tulisi olla tietoinen siitä, että kyseessä 

on esityksen 2 §:n 5 kohdassa määritelty biopankkitutkimus. Biopankkisuostumuksen 

pyytämisen yhteydessä henkilölle selvitettäisiin biopankkitutkimuksen periaatteet, ta-

voitteet ja menettelytavat. Henkilö voisi myös sekä kieltää näytteidensä käytön 

biopankkitoiminnassa että rajata suostumustaan niin halutessaan. Näillä säännöksillä 

toteutetaan perustuslain asettamia yksilön oikeuksia ja vapauksia, itsemääräämisoi-

keutta, oikeutta henkilökohtaiseen koskemattomuuteen ja yksityiselämän suojaan. 

Näytteen luovuttajan oikeuksia vahvistaisi lisäksi mahdollisuus saada tietoa siitä, mistä 

rekistereistä häntä koskevia tietoja on kerätty, mihin hänestä otettuja näytteitä tai näyt-

teisiin liittyviä tietoja on luovutettu. Henkilöllä olisi myös jatkossakin oikeus näytteestä 

analysoituun tietoon. Esityksen 24 § kieltää näytteiden ja näytteisiin liittyvien tietojen 

luovuttamisen ja käytön rikostutkinnassa sekä hallinnollisessa tai muussa henkilöä kos-

kevassa päätöksenteossa samaten kuin yksittäisen henkilön työkyvyn arviointiin tai sel-

vittämiseen sekä luotto- ja vakuutuslaitosten päätöksenteossa. Perustuslakivaliokunta 

on pitänyt tällaista kieltoa edellytyksenä vapaaehtoisuuteen perustuvassa toiminnassa 

(PeVL 20/2020 vp).  

Siltä osin kuin suostumus on biopankkilaissa ennakkoedellytys näytteiden ja tietojen 

käsittelylle, tarkoittaa suostumuksen peruuttaminen ja muuttaminen tämän ennak-

koedellytyksen poistumista. Jos taas näytteiden ja niihin liittyvien tietojen käsittely pe-

rustuu lakiin, tarkoittaa näytteen käytön kielto tai rajaaminen tämän laillisen oikeuden 

kaventumista. Perustuslakivaliokunta katsoi biopankkilakia koskevassa lausunnossaan 

(PeVL 10/2012 vp), että biopankkilain säännökset suostumuksen rajoittamisesta, muut-

tamisesta ja peruuttamisesta ovat riittäviä ja asianmukaisia.  

 

Suomessa biopankkitoimintaan kohdistuu edellä kuvattu biolääketiedesopimuksen vaa-

timus, jonka mukaan ennen näytteiden ottamista (eli terveyteen kohdistuva toimenpide) 
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henkilön on tullut antaa suostumuksensa vapaasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asi-

aan vaikuttavista seikoista, kuten näytteiden ottamisen käyttötarkoituksesta. Biolääke-

tiedesopimukseen liittyvässä suosituksessa (Recommendation CM/Rec(2016)6 of the 

Committee of Ministers to member States on research on biological materials of human 

origin (Rec(2016)6)) todetaan, että henkilölle on annettava etukäteen asianmukainen 

selvitys toimenpiteen tarkoituksesta (esim. näytteiden ottaminen ja säilyttäminen 

biopankkitoimintaa varten ja luovuttaminen biopankkitutkimukseen) ja luonteesta 

(esim. näytteisiin liitetään henkilötietoja) sekä sen seurauksista ja riskeistä. Perustusla-

kivaliokunnan lausunnon (PeVL 10/2012 vp, s. 2) mukaan suostumuksen on perustut-

tava riittävään tietoon näytteidenantajan kannalta merkityksellisistä yksityisyyden suo-

jaan liittyvistä seikoista. Biopankkilain 10 § vastaa sanottuja eettisoikeudellisia vaati-

muksia. Pykälän mukaan näytteen saa ottaa henkilöstä tai hänestä otettuja näytteitä saa 

käsitellä biopankkitoimintaa varten vain, jos näytteenantaja on antanut niihin suostu-

muksensa. Lisäksi henkilö saa antaa suostumuksensa näytettä koskevan ja siihen liitet-

tävän tiedon taikka häneltä saadun hänen terveyteensä vaikuttavia tekijöitä koskevan 

tiedon keräämiseen ja liittämiseen näytteeseen, henkilötietojensa luovuttamiseen, häntä 

koskevien rekisteritietojen yhdistämiseen sekä näytteen ja siihen liittyvän tiedon muu-

hun käsittelyyn biopankkitutkimuksen edellyttämässä laajuudessa. Biopankkilain tar-

koittama suostumus vastaa näin ollen biolääketiedesopimuksen tarkoittamaa suostu-

musta. 

 

Jatkossa suostumus annetaan biolääketiedesopimuksen edellyttämällä tavalla ja lisäksi 

henkilötietojen käsittely perustuisi yhteen tietosuoja-asetuksen tarjoamaan lailliseen pe-

rusteeseen. Suomessa biopankkitoiminnan harjoittajille (sekä kaupallisille että julkisille 

toimijoille) on biopankkilaissa säädetty yleisen edun mukaisia tehtäviä, kuten biopank-

kitutkimuksen tukeminen ja sitä tarkemmin määrittelevät toteutustavat. Perustuslakiva-

liokunta on lausunnossaan (PeVL 10/2012 vp, s. 2) todennut, että biopankin tehtävällä 

on läheinen yhteys tieteen vapautta turvaavaan perustuslain 16 §:n 3 momenttiin sekä 

välillisesti myös perustuslain 19 §:n 3 momentissa mainittuun julkisen vallan velvolli-

suuteen edistää väestön terveyttä. Sanottuihin tehtäviin sisältyy näytteiden ja henkilö-

tietojen käsittelyä. Tätä käsittelyä suorittaessaan biopankkitoiminnan harjoittajat käyt-

tävät julkista valtaa.  

 

Biopankkitoiminnan harjoittajat suorittavat edellä kuvattu kokonaisuus huomioiden tie-

tosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohdassa määriteltyä yleisen edun mukaista 
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henkilötietojen käsittelyä, jota on tarpeen tehdä 9 artiklan 2 kohdan g alakohdan tarkoit-

tamasta tärkeää yleistä etua koskevasta syystä. Valitsemalla nämä biopankkitoiminnan 

todellista luonnetta kuvaavat tietosuoja-asetuksen tarjoamat käsittelyperusteet, voidaan 

infrastruktuurin suorittamaa henkilötietojen käsittelyä säännellä ja samalla asettaa re-

kisteröityjen suojaksi ylimääräisiä lakisääteisiä suojatoimenpiteitä. Tällaisia ovat erityi-

set säännökset koskien mm. rekisterinpitäjän suorittaman tietojenkäsittelyn lainmukai-

suutta, käsiteltävien tietojen tyyppiä, näytteidenantajia, yhteisöjä joille ja tarkoituksia 

joihin henkilötietoja voidaan luovuttaa, käyttötarkoitussidonnaisuutta, säilytysaikoja 

sekä käsittelytoimia ja -menettelyjä, mukaan lukien laillisen ja asianmukaisen tietojen-

käsittelyn varmistamiseen tarkoitetut toimenpiteet. 

 

Ihmisperäisten näytteiden käyttöön tutkimuksessa sisältyy yksilön perintötekijöiden 

selvittämisen mahdollisuus. Tämä voi johtaa yksilön tai hänen edustamansa ryhmän lei-

maamiseen tai syrjintään. Henkilötietojen suojaan kiinnitetään kansainvälisissä suosi-

tuksissa juuri tämän riskin poistamiseksi erityistä huomiota. Tavoitteena on ollut hen-

kilöä koskevien tietojen suojaaminen asiattomalta käytöltä. Näytteiden ja niihin liitty-

vien tietojen asianmukainen, luotettava ja turvallinen käsittely estää mm. syrjinnän ja 

tukee tasa-arvoisuusperiaatteen toteutumista. 

 

Jatkossakin biopankit voisivat siirtää keräämänsä näytteet ja niihin liittyvät tiedot tai 

biopankille kuuluvien velvoitteiden hoitamisen sopimuksin toiselle biopankille. Ehtona 

tällaisen toteuttamiselle olisi tietosuojavaltuutetun myönteinen lausunto toimenpiteestä 

sekä ilmoitus Fimealle. Biopankissa säilytettävien näytteiden tai muiden velvoitteiden 

siirtäminen ei ole toimenpide, johon tulisi erikseen saada suostumus, mutta siitä tulisi 

tiedottaa näytteenantajaa asiakastietolain 12 §:n mukaisen tahdonilmaisupalvelun 

kautta, jolloin tieto olisi näytteenantajan nähtävillä Omakannassa. Siirrolla ei olisi vai-

kutusta näytteiden käyttöön. Lisäksi alkuperäistä biopankkia koskeva tieto säilyisi edel-

leen biopankkirekisterissä, joten näytteen luovuttaja saisi rekisterin kautta yhteystiedon 

siihen biopankkiin, joka säilyttää hänestä otettuja näytteitä. Näytteitä siirrettäessä tai 

tehtävän hoitoa ulkoistettaessa noudatettaisiin tietosuojalainsäädännössä rekisterinpitä-

jälle säädettyjä velvoitteita. 

Nykyisessä laissa terveydenhuollon toimintayksikössä säilytettäviä diagnostisia näyt-

teitä ja tutkimushankkeiden yhteydessä koottuja näytteitä voidaan siirtää säilytettäväksi 
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biopankkiin sekä henkilökohtaisella tiedottamisella että ilmoitusmenettelyllä. Tarkoi-

tuksena on ollut mahdollistaa vanhojen näytearkistojen hyödyntäminen biopankkitutki-

mukseen. Näytteen siirtäminen ei kuitenkaan ole nykyisen 13 §:n ollut nojalla mahdol-

lista, jos on syytä olettaa, että henkilö eläessään olisi vastustanut hänestä otettujen näyt-

teiden tutkimuksellista käyttöä. Jos henkilö ei ole vastannut tiedotukseen kieltämällä 

siirtoa, on sovellettu niin sanottua oletettua suostumusta. Menettely on herättänyt 

biopankkilain voimassaoloaikana keskustelua yksilöiden tosiasiallisesta asemasta ja 

mahdollisuuksista kieltää näytteidensä käyttö, sillä on todettu selväksi, etteivät julkiset 

tiedonannot todennäköisesti tavoite kaikkia kohderyhmästä. Yksilön oikeuksien toteu-

tuminen voidaan tällöin kyseenalaistaa. Tässä lakiesityksessä ehdotetaan siirtymäaiko-

jen puitteissa menettelystä luopumista, mikä vahvistaa yksilöiden perusoikeuksien to-

teutumista. 

Vanhojen näytekokoelmien siirtomenettelyä käsiteltiin eduskunnan perustuslakivalio-

kunnassa, joka lausunnossaan (PeVL 10/2012 vp) totesi olevan selvää, ettei menettelyn 

avulla todennäköisesti saavuteta kaikkia näytteenantajia. Valiokunta piti poikkeussään-

nöstä kuitenkin ymmärrettävänä, kun menettely on rajattu tapauksiin, joissa näytteenan-

tajien tavoittaminen on näytteiden iän, suuren määrän tai muun vastaavan syyn vuoksi 

varsin vaikeaa tai jopa mahdotonta. Perustuslakivaliokunta katsoi menettelyn rinnastu-

van biolääketiedesopimuksen 22 artiklassa tarkoitettuun asianmukaiseen tiedotusme-

nettelyyn (joka on ennakkoedellytys, ei henkilötietojen käsittelyperuste) eikä nähnyt 

menettelyä perustuslain turvaaman henkilön itsemääräämisoikeuden kannalta ongel-

mallisena. 

Perustuslakivaliokunta kuitenkin katsoi, ettei kyseisen poikkeusmenettelyn käyttämistä 

voi jättää ainoastaan toimijoiden itsensä päätösvaltaan, vaan edellytti, että julkisen tie-

donantomenettelyn edellytysten täyttymisestä päättäisi viranomainen, minkä vuoksi 

tätä koskeva velvollisuus säädettiin biopankkilaissa Valviralle (1.1.2020 alkaen Fime-

alle). Tiedottamisen tehokkuuden ja siirron eettisyyden varmistamiseksi säädettiin la-

kiin lisäksi vaatimukset tiedottamisesta sekä näytteiden käsittelyn avoimuudesta. Avoi-

muutta edistetään biopankkilaissa tavalla, joka ei ole tuttua kudoslaista tai perinteisessä 

tiedekulttuurissa. Biopankkilaki mahdollistaa näytteidenantajien seurata, valvoa ja 

kontrolloida näytteiden ja tietojensa käyttöä. Aktiivinen tiedottaminen näytteiden ja tie-

tojen käsittelystä on menestyksekkään biopankkitoiminnan avaintekijä. Biopankit ovat 
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ymmärtäneet tämän ja toimivat aktiivisesti avoimien ja läpinäkyvien toimintatapojen 

edistämiseksi.  

Biopankit pitäisivät esityksen 25-29 §:n mukaan henkilörekisteriä, joka koostuu neljästä 

erillisestä rekisteristä: suostumuksen sisältöä koskevasta rekisteristä, näyte- ja tietore-

kisteristä, koodirekisteristä ja luovutusrekisteristä. Nämä arkaluonteisia henkilötietoja 

sisältävät tiedostot palvelevat biopankkitutkimuksen tarpeita. Biopankkitutkimusta var-

ten tarvitaan tietoja pitkältä ajanjaksolta. Esityksen 32 § sisältää määräajan, jonka mu-

kaan tietojen säilyttämisen tarve tulisi arvioida säännöllisesti, kuitenkin vähintään vii-

den vuoden välein. 

Biopankkien tehtävänä on rekisterien ja tietokantojen suojaaminen ja yksityisyyden 

suojan varmistaminen. Näytteitä ja niihin liittyvän tiedon sisällyttäminen neljään rekis-

teriin lisää henkilötietojen suojaa. Biopankkilakia täydentävät tietosuoja-asetuksessa ja 

tietosuojalaissa rekisterinpitäjälle säädetyt velvoitteet sekä 23 §:ssä säädetyt tietoturva-

velvoitteet. 

Perusoikeuksien näkökulmasta ongelma ei ole pelkästään yksityisyyden ja tietojen ke-

räämisen suhteen vaan myös siinä, miten ja missä käyttötarkoituksessa näytteitä ja tie-

toja käytetään. Haasteet korostuvat erityisesti, kun biopankkiaineistoja digitalisoidaan 

ja biopankit muuttuvat kasvavassa määrin biodatapankeiksi ja biopankkitutkimus hyb-

riditutkimukseksi. Digitalisaatio luo paljon mahdollisuuksia biopankkitoiminnalle ja 

perusoikeuksien toteutuminen on pitkälti riippuvaista siitä, miten biopankkiaineistoja 

käytetään. Ehdotettu biopankkilaki yhdessä toisiolain ja vireillä olevien asiakastietolain 

sekä valmisteilla olevan genomilain kanssa luo ratkaisuja näihin haasteisiin. Lainsää-

däntökokonaisuus ennaltaehkäisee perusoikeusloukkauksia ja varmistaa, että mahdolli-

sesti tapahtuvia perusoikeusloukkauksia voidaan valvoa ja niihin puuttua jälkikäteen.  

 

Lakiehdotus on yhdenmukainen myös subjektiivisen yksilön vapauksia ja itsemäärää-

misoikeutta korostavan liberaalin ihmisarvokäsityksen kanssa. Euroopan unionin perus-

oikeuskirjan 3 artiklan 2 kohdassa todetaan, että lääketieteen ja biologian alalla on nou-

datettava vaatimusta asianomaisen henkilön vapaaehtoisesta ja asiaan vaikuttavista sei-

koista tietoisena annetusta suostumuksesta, joka on hankittu laissa säädettyjä menette-

lytapoja noudattaen. Perusoikeuskirjan ei ole ollut tarkoitus poiketa biolääketiedesopi-

muksen 5 artiklan suostumusta koskevista vaatimuksista (”Terveyteen kohdistuva toi-
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menpide voidaan suorittaa vain, jos kyseinen henkilö on antanut suostumuksensa va-

paasta tahdostaan ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista.”). Biolääketiede-

sopimuksen 5 artiklan oikeudellista merkitystä on arvoitu ihmisoikeustuomioistuimen 

käytännössä mm. tapauksissa Glass v. the United Kingdom, V.C. v. Slovakia sekä 

M.A.K. ja R.K. v. the United Kingdom. Kyseisissä tapauksissa toimenpiteellä viitattiin 

fyysisiin interventioihin. Ehdotetun lain soveltamisalueella on fyysinen interventio ja se 

suoritetaan lääketieteen ja biologian alalla. Siten suostumusta olisi pidettävä ihmisarvon 

ja itsemääräämisoikeuden kunnioittamisen lähtökohtana aina silloin, kun tehdään tällai-

nen toimenpide. Lakiehdotuksessa näytteen ottamiseen ja käsittelyyn biopankkitoimin-

nassa tulisi pyytää suostumus. Nk. vanhojen aineistojen osalta nykyinen tiedonantoon 

perustuva menettely poistuisi siirtymäajan jälkeen.  

 

Tietojen minimointiperiaate tulee esille ehdotuksen 19 §:ssä, joka koskee näytteeseen 

liitettäviä tietoja. Näytteeseen saa 19 §:n mukaan liittää näytteen ottotapahtumaa ja näy-

tettä koskevat tekniset tiedot, näytteenantajan yksilöintitiedot, näytteenantajalta 

biopankkia tai tutkimusta varten saadut tiedot hänen terveyteensä vaikuttavista teki-

jöistä, näytteestä biopankkitoiminnassa analysoidut tiedot ja tutkimushankkeiden yh-

teydessä näytteestä syntyneet tiedot. Biopankki ei saisi säilyttää toisiolain alaista rekis-

teritietoa, mutta se saisi yhdistää sitä näytteisiin kahdessa tilanteessa. Ensinnäkin tietoja 

saisi yhdistää 31 §:n mukaisen saatavuustiedon antamiseksi ja toiseksi 19 §:n 2 momen-

tin mukaisessa tilanteessa, kun näytteitä kootaan luovutettavaksi biopankkitutkimuk-

seen. Kummassakaan tilanteessa biopankki ei kuitenkaan luovuttaisi toisiolain alaista 

rekisteritietoa tutkimukseen, vaan biopankkitutkimuksen tulee pyytää nämä tiedot Tie-

tolupaviranomaiselta toisiolaissa säädettyjen menettelyjen mukaisesti.  

 

Tieteen vapaus 

 

Perustuslain 16 §:n 3 momentin mukaan tieteen, taiteen ja ylimmän opetuksen vapaus 

on turvattu. Tieteen vapautta koskeva säännös on muodoltaan vapausoikeus, jollaisena 

se rajoittaa julkisen vallan puuttumista oikeuden piiriin (negatiivinen oikeus). Tieteen 

vapautta rajoittavat muut perusoikeudet. 

 

Perusoikeusuudistuksen perusteluiden mukaan tieteen vapauteen kuuluu sen harjoitta-

jan oikeus valita tutkimusaiheensa ja -menetelmänsä. Ehdotettu biopankkilaki ei itses-



   

  

 

 198  

 

 

 

sään säätäisi tieteellisen tutkimuksen tekemisestä tai siitä, mitä aiheita ja millä menetel-

millä biopankista saatuja aineistoja saa tutkia. Biopankkilaissa on kyse ennen kaikkea 

näyteinfrastruktuurin sääntelystä, jonka tarkoituksena on tukea tutkimusta. Eettinen ar-

viointi (ehdotetut 15 ja 34 §) ja Tietolupaviranomaisen tekemä kielteinen luovutuspää-

tös (ehdotettu 34 §) saattavat kuitenkin osaltaan rajoittaa sitä, mitä ja miten saa tutkia. 

Biopankin oikeus luovuttaa biopankissa säilytettäviä aineistoja tutkimukseen perustuu 

biopankkilain luovutussäännöksiin (33-36 §). Lakisääteisten edellytysten täyttyessä 

biopankkilain luovutussäännösten lähtökohtana on kuitenkin aina näytteiden ja tietojen 

luovuttaminen, koska kyseessä on yleisen edun mukainen toiminta ja tieteen tukemiseen 

tähtäävä lainsäädäntö. Tietolupaviranomainen voi rajoittaa näytteiden ja tietojen luo-

vuttamista ehdotetun biopankkilain 34 §:n nojalla vain, jos se on perusteltua ottaen huo-

mioon mm. biopankin tutkimusalue ja luovutusta koskevat lakisääteiset rajoitukset, im-

materiaalioikeudet, näytteiden säilymisen turvaaminen, tietosuojan varmistaminen tai 

tutkimuseettiset syyt. 

 

Toisiolain 20 §:ään nojautuen biopankkiaineistoihin liitettäviä rekisteritietoja on ensisi-

jaisesti käsiteltävä tietolupaviranomaisen tietoturvallisessa käyttöympäristössä, jollei 

tutkija pyydä luovuttamaan tietoaineistoja välttämättömästä syystä käsiteltäväksi 

muussa käyttöympäristössä, joka täyttää toisiolaissa säädetyt edellytykset. Tietoturval-

lista käyttöympäristöä koskevilla vaatimuksilla on siten vaikutusta myös biopankkitut-

kimukseen ja siihen, miten biopankkiaineistoihin yhdistettyjä rekisteritietoja voi tutkia. 

 

Näytteiden ja tietojen luovutusta tai luovutuksen rajoittamista koskevalla sääntelyllä ei 

ole tarkoitus rajoittaa tieteen vapautta, vaan huolehtia siitä, ettei biopankkitutkimus ole 

tieteellisesti tai eettisesti arvioiden epäasianmukaista ja että yksityisyyden suoja ja näyt-

teidenantajien oikeudet toteutuvat. Näin ollen biopankkilain aineistonluovutusta koske-

villa säännöksillä toteutetaan perustuslain 1 ja 7 §:ssä säädettyä sekä biolääketiedesopi-

muksen 2 artiklan periaatetta. Lisäksi biopankkitoiminnan harjoittajan antamaan pää-

tökseen on mahdollista hakea muutosta siten kuin hallintolainkäyttölaissa säädetään ja 

siten tieteen vapaus ja tutkijan oikeudet turvataan viime kädessä riippumattomalla vi-

ranomaiskäsittelyllä vastaten perustuslain 21 §:n sääntelyä. 

 

Tieteen vapauteen sisältyy se, että tieteen suuntautumisen tulee toteutua ensisijaisesti 

tieteellisen yhteisön itsensä harjoittaman tieteen kritiikin kautta (HE 309/1993 vp s. 64). 

Biopankkilaki edistää tätä tavoitetta erityisesti julkaisemista ja avoimuutta koskevilla 
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säännöksillään (ehdotetut 4 §:n 3 momentti sekä 34 §:n 3 momentti). Vertaisarvioinnista 

ei ole biopankkilaissa erikseen säännelty.  

Esityksen säännöksillä ei rajoiteta tutkijan tai tutkimusryhmän oikeutta hyödyntää tut-

kimushankkeen yhteydessä keräämäänsä näytekokoelmaa. Kun näytekokoelma on ke-

rätty biopankkilain tarkoittamaan suostumukseen perustuen, näytteet on siirrettävä 

biopankkiin, jolloin näytteiden käsittelyn asianmukaisuus ja käytön valvonta biopank-

kitoiminnassa voidaan varmistaa. Esitys täyttää näytetutkimukselle kansainvälisissä 

suosituksissa asetetut edellytykset. 

Tieteen vapautta koskevaan oikeuteen voidaan hahmottaa myös positiivinen puoli, jul-

kisen vallan velvoite turvata tieteen vapautta. Tätä toteuttaa muun muassa sääntely tut-

kimuksen arviointiin osallistuvien riippumattomuuteen ja esteellisyyteen liittyvä sään-

tely.  

 

Ehdotettavat säännökset eivät merkitsisi merkittävää poikkeusta voimassa oleviin sään-

nöksiin tieteen vapauteen kohdistuvista rajoituksista. Tieteen vapauden rajoitukset ovat 

hyväksyttäviä ja suhteellisuusperiaatteen mukaisia.   

 

Elinkeinovapaus 

 

Perustuslain 18 §:n 1 momentin mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan hankkia toi-

meentulonsa valitsemallaan työllä, ammatilla tai elinkeinolla. Perustuslakivaliokunta on 

pitänyt elinkeinovapautta perustuslain mukaisena pääsääntönä, mutta katsonut elin-

keinotoiminnan luvanvaraisuuden olevan mahdollista erityisin perustein (PeVL 

19/2002 vp). Rekisteröitymis- ja ilmoitusvelvollisuuden säätämistä on pidetty asialli-

sesti luvanvaraisuuteen rinnastettavana sääntelynä (muun muassa PeVL 56/2002 vp). 

 

Biopankkilaista (688/2012) antamassaan lausunnossaan (PeVL 10/2012 vp, s. 4-5) pe-

rustuslakivaliokunta katsoi, että vaikka biopankin perustaminen ei olekaan luvan- vaan 

ilmoituksenvaraista, muodostuu monimutkaisesta sääntelykokonaisuudesta tosiasialli-

sesti sellainen, että ilmoitusmenettely rinnastuu valtiosääntöoikeudellisesti luvanvarai-

suuteen. Tällaisena se merkitsee puuttumista perustuslain 18 §:n 1 momentissa suojat-

tuun elinkeinovapauteen. Sääntelyn tulee siten täyttää perusoikeutta rajoittavalta lailta 
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vaadittavat yleiset edellytykset, kuten hyväksyttävyyden sekä täsmällisyyden ja tarkka-

rajaisuuden vaatimukset. Säännösten on lisäksi tällaisessa yhteydessä annettava riittävä 

ennustettavuus viranomaistoiminnasta, ja merkitystä on myös sillä, missä määrin viran-

omaisten toimivaltuudet määräytyvät niin sanotun sidotun harkinnan mukaisesti (ks. 

esim. PeVL 19/2009 vp, s. 2). Luvanvaraisuuden kaltaiseen sääntelyyn oli tässä yhtey-

dessä perustuslakivaliokunnan mielestä perusoikeusjärjestelmän kannalta hyväksyttä-

vät ja painavat etenkin henkilön itsemääräämisoikeuden ja henkilötietojen suojan tur-

vaamiseen liittyvät syyt. Ilmoitusmenettelyn sääntelyä pidettiin yleisesti ottaen täsmäl-

lisenä ja tarkkarajaisena. Perustuslakivaliokunta katsoi, että viranomaisen toimivallan 

tulee tällaisessa perusoikeusliitännäisessä yhteydessä perustua selkeästi oikeusharkin-

taan niin, että biopankilla on oikeus aloittaa toimintansa, jos se täyttää laissa määritellyt 

vaatimukset.  

 

Julkiset biopankit ovat itsenäinen osa julkisia organisaatioita. Ne toimivat palvelunjär-

jestäjinä ketjussa, jossa terveyden edistämisen järjestämisvelvollisena ja palveluiden 

järjestäjinä toimii sairaanhoitopiirit ja yliopistosairaalat. Julkisten biopankkien toiminta 

vastaa, mitä perustuslain 124 §:n mukaisesta julkisten hallintotehtävien antamisesta 

muulle kuin viranomaiselle on säädetty. Koska biopankkitoimintaan liittyy merkittävää 

julkisen vallan käyttöä, ei perustuslain 124 §:n mukaista tehtävien antamista sellaise-

naan voida siirtää yksityisille toimijoille. Julkisen vallan käytöllä biopankkitoiminnassa 

tarkoitetaan muun muassa henkilötietoja, arkaluonteisiksi ja salassa pidettäviksi säädet-

tyjen terveystietoja, koskevien luovutuspäätösten tekemistä. Henkilötietojen luovutta-

misoikeuteen muuhun kuin niiden ensisijaiseen käyttötarkoitukseen liittyy myös perus-

tuslain 10 §:n 1 momentissa säädettyä oikeus yksityiselämän suojaan. Näin ollen, mil-

loin kyse on yksityisistä biopankeista, on niiden elinkeinotoiminnan rajoittaminen tältä 

osin perusteltua. Rajoitus on suhteellisuusperiaatteen mukainen, sillä vaikka niiden puo-

lesta julkisen vallan käytön osuuden hoitaisi valtakunnallinen viranomainen, tietolupa-

viranomainen Findata, yksityisille biopankeille mahdollistetaan samat toimintaedelly-

tykset kuin julkisille.  

Ehdotettavat säännökset eivät merkitsisi merkittävää poikkeusta voimassa oleviin 

biopankkilain säännöksiin elinkeinovapauteen kohdistuvista rajoituksista. Elinkeinova-

pauden rajoitukset ovat hyväksyttäviä sekä täsmällisiä ja tarkkarajaisia.   
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Julkisen vallan velvoite edistää terveyttä 

 

Terveyden edistäminen on perustuslakiin perustuva julkisen vallan velvollisuus. Sai-

raanhoitopiirit toteuttavat tätä osaltaan. Kuntalain (410/2015) mukaan kunta voi järjes-

tää vastuullaan olevat palvelut joko tuottamalla ne itse tai yhdessä toisten kuntien kanssa 

(8 §) taikka hankkimalla ne sopimukseen perustuen muulta julkiselta tai yksityi-

seltä palveluntuottajalta (9 §). Ehdotetussa biopankkilaissa säädettäisiin kliinisesti mer-

kittävän tiedon antamisesta näytteenantajalle (46 §). Menettelyssä biopankkitutkimuk-

sesta biopankkiin tullut tieto varmistettaisiin terveydenhuollossa sen laatu- ja toiminta-

prosessien mukaisesti, ennen kuin terveydenhuollon ammattihenkilö antaisi tiedon 

näytteenantajalle. Kliinisesti merkittävän tiedon määrittelyssä keskeinen tekijä olisi 

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko, joka määrittelisi ne kriteerit ja löy-

dökset, jotka tulisi tällaisen menettelyn kautta ilmoittaa näytteenantajalle. Kriteerien 

asettamisessa ja löydösten listaamisessa merkitystä tulisi arvioida löydöksen perusteella 

annettavan hoidon suhdetta tilanteeseen, jossa löydöksen kliininen merkitys ilmaantuisi 

vasta sen aiheuttamien seurausten luonnollisen kulun kautta. Näin ollen painotusta an-

nettaisiin sellaisille löydöksille, joiden osalta varhainen puuttuminen toisi merkittävää 

hyötyä. Tällä tavoin tutkimuksesta syntyvää tietoa, josta voisi olla näytteenantajan ter-

veyden kannalta merkittävää hyötyä, siirtyisi terveydenhuoltoon. 

Biopankkitoiminnan voidaan katsoa tukevan myös väestön terveyden edistämistä siten, 

että biopankkitutkimuksen tarkoituksena on tuottaa sellaista tietoa, jonka avulla voitai-

siin mahdollisesti kehittää lääkkeitä, hoitoa, diagnosointia tai aikaisen seurannan tar-

vetta. Biopankkitutkimuksista syntynyttä tietoa voi siirtyä ajan kuluessa terveydenhuol-

lon käytäntöihin.  

Julkisen vallan käyttö 

Tietolupaviranomaisen biopankkilain nojalla antamaan päätökseen voisi hakea muu-

tosta siten kuin laissa oikeudenkäynnistä hallintoasioissa säädetään. Perustuslain 

124 §:n mukaan merkittävää julkisen vallan käyttöä sisältäviä tehtäviä voidaan antaa 

vain viranomaiselle. Merkittävänä julkisen vallan käyttämisenä pidetään esimerkiksi it-

senäiseen harkintaan perustuvaa oikeutta käyttää voimakeinoja tai puuttua muuten mer-

kittävällä tavalla yksilön perusoikeuksiin (HE 1/1998 vp, s. 179/II, ks. esim. PeVL 

62/2010 vp, s. 6/I ja PeVL 28/2001 vp, s. 5/II). Tällaista merkittävää julkista valtaa 

saattaisi sisältyä muun muassa tietolupaharkintaan ja tietojen luovuttamista koskeviin 
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muihin päätöksiin. Näytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovuttamisen voidaan arvi-

oida rinnastuvan henkilötietojen luovuttamista koskeviin päätöksiin ja siten kyseisiä 

päätöksiä tulisi voida tehdä vain viranomaisen päätöksellä. Tästä syystä lakiehdotuk-

sessa esitetään, että biopankkitoiminnan harjoittajan puolesta luovutuspäätöksen tekisi 

toisiolain mukainen tietolupaviranomainen.  

Norminantovaltuudet  

Perustuslain 80 §:ssä säädetään asetuksen antamisesta ja lainsäädäntövallan siirtämi-

sestä. Pykälän 1 momentin mukaan lailla on säädettävä yksilön oikeuksien ja velvolli-

suuksien perusteista sekä asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuuluvat lain 

alaan.  

Perustuslain 80 §:n 2 momentin mukaan muu viranomainen kuin valtioneuvosto tai mi-

nisteriö voidaan lailla valtuuttaa antamaan oikeussääntöjä määrätyistä asioista, jos sii-

hen on sääntelyn kohteeseen liittyviä erityisiä syitä eikä sääntelyn asiallinen merkitys 

edellytä, että asiasta säädetään lailla tai asetuksella. Tällaisen valtuuden on oltava so-

veltamisalaltaan täsmällisesti rajattu. Lisäksi perustuslaista johtuu, että valtuuden kat-

tamat asiat on määriteltävä tarkasti laissa.  

Laissa on säädettävä perusasioista ja laista tulee käydä selkeästi ilmi, mistä on tarkoitus 

antaa määräyksiä ja valtuuden tulee olla soveltamisalaltaan täsmällisesti rajattu. Esi-

merkiksi perustuslakivaliokunnan lausunnossa (PeVL 10/2014) painotetaan tarkkara-

jaisuuden ja täsmällisyyden vaatimuksia.  

Lakiehdotukseen sisältyy valtioneuvostolle valtuus antaa asetuksella tarkempia sään-

nöksiä näytteenantajan antaman suostumusasiakirjan tietosisällöstä ja säilyttämisestä. 

Näytteenantajalta edellytettävästä suostumuksesta, sen sisällöstä ja suostumusasiakir-

jasta säädettäisiin ehdotetun biopankkilain 10 §:ssä ja ehdotettu asetuksenantovaltuus 

on pykälän 6 momentissa. 

Sosiaali- ja terveysministeriölle ehdotettaisiin asetuksenantovaltuutta antaa tarkempia 

säännöksiä näyte- ja tietorekisterin sisällöstä (26 §:n 3 momentti), biopankkirekisterin 

tietosisällöstä (37 §:n 3 momentti). Perussäännökset näiden rekisterien sisällöstä ovat 

mainituissa pykälissä. 
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Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella säädettäisiin myös alueellisen eettisen toimi-

kunnan lausunnoista perittävistä maksuista (48 §:n 2 momentti).  

Lisäksi esityksessä ehdotetaan määräyksenantovaltuuksia Lääkealan tutkimus- ja kehit-

tämiskeskukselle ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle. Lääkealan turvallisuus- ja 

kehittämiskeskus voisi antaa tarkempia määräyksiä biopankkitoiminnan edellyttämien 

laitteiden huollosta, yllä- ja kunnossapidosta, laitteidenkäytettävyyteen liittyvien poik-

keamien dokumentoinnista ja hallinnoinnista, henkilöstön riittävää kouluttamisesta ja 

perehdyttämisestä työnkuvan mukaisiin tehtäviin sekä näiden asioiden dokumentoin-

nista, laatu- ja ohjejärjestelmän kattavuudesta ja ajantasaisuudesta, toiminnassa havait-

tujen poikkeamien dokumentoinnista sekä riskinarviointia ja -hallintaa koskevasta do-

kumentaatiosta (5 §:n 2 momentti), biopankin toimintasuunnitelman sisällöstä (7 §:n 3 

momentti) sekä biopankin vuosikertomuksen sisällöstä ja tekemisestä (39 §:n 2 mo-

mentti). 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tarkempia määräyksiä sähköisen suostumusasiakirjan 

tietorakenteista sekä siinä käytettävistä koodistoista (10 §:n 6 momentti). Sekä tietotur-

vallisuuden osalta biopankkitoiminnassa tehtävästä riskiarvioinnin sisällöstä, olennais-

ten vaatimusten sisällöstä ja tietoturvallisuuden todentamisesta (23 §:n 2 momentti). 

Ehdotetut asetuksen- ja määräyksenantovaltuudet on sijoitettu asianomaisen säännök-

sen yhteyteen, joka sisältää säänneltävästä asiasta perussäännökset. Ehdotettujen ase-

tuksenantovaltuuksien voidaan katsoa perustuvan riittävän täsmällisiin ja tarkkarajaisiin 

säännöksiin yksilön oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen 

määräysten antamiseen ehdotetuissa valtuuksissa on lähinnä kyse teknisten ja tarkem-

pien määräysten antaminen asioista, joissa tarkempi sääntely on välttämätöntä sääntelyn 

kohteen teknisen luonteen, vuoksi.  

Lakiehdotuksen valtuutussäännökset eivät ole ristiriidassa perustuslain kanssa.  

Ehdotetun biopankkilain norminantovaltuuksien ei edellä esitetyillä perusteilla voida 

katsoa olevan ristiriidassa perustuslain 80 §:n kanssa. 
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Edellä esitetyillä perusteluilla lakiehdotukset voidaan käsitellä tavallisessa lainsäätä-

misjärjestyksessä. Hallitus pitää kuitenkin suotavana, että perustuslakivaliokunta antaisi 

asiasta lausunnon. 

 
Ponsi 

Edellä esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyväksyttäviksi seuraavat lakiehdotukset:   
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1. 

Laki 

Biopankkilaki 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti säädetään:  

 

 1 luku 

 

Yleiset säännökset 

 

1 § 

 

Tarkoitus 

 

Tämän lain tarkoituksena on tukea tutkimusta, jossa käsitellään ihmisperäisiä näyt-

teitä ja niihin liittyviä tietoja, edistää näytteiden ja niihin liittyvien tietojen käsittelyn 

avoimuutta sekä turvata yksityisyyden suoja ja itsemääräämisoikeus näytteitä ja niihin 

liittyviä tietoja käsiteltäessä. 

 

2 § 

 

Määritelmät 

 

Tässä laissa tarkoitetaan:  

1) biopankilla yhden tai useamman oikeushenkilön perustamaa hallinnollista ja toi-

minnallista yksikköä, jossa käsitellään näytteitä ja niihin liittyviä tietoja tulevaa 

biopankkitutkimusta varten; 

2) näytteellä ihmisperäistä biologista materiaalia tai siitä eristettyjä mikrobeja taikka 

tällaisen materiaalin teknistä tallennetta, sukusolut ja alkiot eivät kuitenkaan ole lain 

tarkoittamia näytteitä; 

3) koodiavaimella tietoa, joka yhdistää 21 §:ssä tarkoitetun yksilöllisen tunnisteen 

luonnolliseen henkilöön; 

4) näytteenantajalla henkilöä, josta näyte on otettu; 

5) biopankkitutkimuksella tieteellistä tutkimusta, jossa käsitellään biopankista saatuja 

näytteitä ja näytteitä koskevia tai niihin liittyviä tietoja ja jonka tarkoituksena on hy-

vinvoinnin tai terveyden edistäminen, tautimekanismien ymmärtäminen tai terveyden- 

ja sairaanhoidossa käytettävien tuotteiden tai hoitokäytäntöjen kehittäminen;  
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6) näytteiden käsittelyllä näytteen keräämistä, vastaanottamista, tallentamista, säilyttä-

mistä, analysoimista, tutkimista, käyttöä, siirtämistä, luovuttamista, hävittämistä ja 

muita näytteeseen kohdistuvia toimenpiteitä; 

7) biopankkitoiminnalla biopankin operatiivista toimintaa;  

8) biopankkitoiminnan harjoittajalla biopankkirekisteriin merkittyä oikeushenkilöä, 

joka harjoittaa biopankkitoimintaa ja johon tässä laissa säädetyt biopankkitoiminnan 

harjoittajaa koskevat oikeudet ja velvollisuudet kohdistuvat; 

9) kliinisesti merkittävällä tiedolla ymmärrettävään muotoon käsiteltyä näytteestä 

määritettyä näytteenantajan alttiutta koskevaa tietoa, joka on saatettu biopankkitutki-

muksesta biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon. 

 

3 § 

 

Suhde muuhun lainsäädäntöön 

 

Tässä laissa annetaan luonnollisten henkilöiden suojelusta henkilötietojen käsitte-

lyssä sekä näiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoami-

sesta annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta 2016/679 (yleinen tieto-

suoja-asetus) täydentävät säännökset, kun henkilötietoja käsitellään biopankissa. Jollei 

tietosuojalaissa (1050/2018) toisin säädetä, sovelletaan henkilötietojen käsittelyyn tätä 

lakia. 

Jollei tästä tai muusta laista muuta johdu, sovelletaan biopankkitoimintaan viran-

omaisten toiminnan julkisuudesta annettua lakia (621/1999), jäljempänä julkisuuslaki. 

Jollei tässä laissa toisin säädetä, sovelletaan julkisuuslakia myös biopankkitoiminnan 

harjoittajaan, joka ei ole julkisuuslain 4 §:n mukainen viranomainen. 

Sen estämättä, mitä sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta käytöstä annetussa laissa 

(552/2019), jäljempänä toisiolaki, säädetään, sovelletaan biopankin säilytyksessä ole-

vien näytteiden ja niihin liittyvien tietojen käsittelyyn ja luovuttamiseen tämän lain 

säännöksiä.  

Jollei tässä laissa säädetä toisin, sovelletaan biopankin tiedonhallinnan järjestämi-

seen, tietoturvallisuuteen, tietoaineistojen muodostamiseen, aineistojen sähköiseen 

luovutukseen sekä biopankin asianhallintaan ja palvelujen tiedonhallintaan, mitä julki-

sen hallinnon tiedonhallinnasta annetussa laissa (906/2019) säädetään. 

Jos Genomikeskuksesta ja genomitietojen käsittelyn edellytyksistä annetussa laissa ( 

/ ), on genomitietojen tallentamista, säilytystä ja käsittelyä koskevia tästä laista poik-

keavia säännöksiä, sovelletaan niitä tämän lain asemesta. 

Ihmisen sukusolujen, alkioiden ja sikiöiden sekä oikeuslääketieteellistä ruumiin-

avausta varten otettujen näytteiden käsittelystä tieteelliseen tutkimukseen säädetään 

erikseen. Niitä ei saa siirtää biopankkiin eikä käsitellä biopankkitoiminnassa.  

 



   

  

 

 207  

 

 

 

2 luku 

 

Biopankkitoiminta 

 

4 § 

 

Biopankin tehtävä 

 

Biopankin tehtävänä on palvella biopankkitutkimusta.   

Tehtävän toteuttamiseksi biopankkitoiminnan harjoittaja voi: 

1) kerätä, vastaanottaa näytteitä ja näytteitä koskevia sekä niihin liitettäviä tietoja 

biopankkiin ja säilyttää niitä biopankissa; 

2) luovuttaa näytteitä ja niihin liittyviä tietoja biopankkitutkimukseen 

3) analysoida, tutkia tai muutoin käsitellä näytteitä tai niihin liittyviä tietoja tässä 

laissa tarkoitetulla tavalla. 

Biopankkitoiminnan harjoittajan on julkaistava yleisiä tietoja säilyttämistään näyt-

teistä, niiden käytöstä biopankkitutkimukseen ja biopankkitutkimusten tuloksista. Jul-

kaistavat tiedot eivät saa sisältää yksilötason henkilötietoja.   

 

5 § 

 

Biopankin perustaminen ja biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytykset 

 

Biopankin saa perustaa ja biopankkitoimintaa harjoittaa sellainen yksityinen tai julki-

nen laitos, yhteisö, säätiö tai muu oikeushenkilö, jonka kotipaikka sijaitsee Suomessa 

ja jolla on yksin tai yhdessä yhden tai useamman oikeushenkilön kanssa taloudelliset 

ja toiminnalliset mahdollisuudet sekä oikeudelliset ja tutkimukselliset edellytykset 

biopankin ylläpitoon ja näytteiden käsittelyyn. 

Biopankkitoiminnan harjoittajalla tulee olla käytettävissään toiminnan edellyttämä 

henkilöstö, tilat ja laitteet sekä näytteiden käsittelyä koskeva laatu- ja ohjejärjestelmä. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tarkempia määräyksiä toiminnan 

edellyttämistä laitteiden huollosta, yllä- ja kunnossapidosta, laitteiden käytettävyyteen 

liittyvien poikkeamien dokumentoinnista ja hallinnoinnista, henkilöstön riittävää kou-

luttamisesta ja perehdyttämisestä työnkuvan mukaisiin tehtäviin sekä näiden asioiden 

dokumentoinnista, laatu- ja ohjejärjestelmän kattavuudesta ja ajantasaisuudesta, toi-

minnassa havaittujen poikkeamien dokumentoinnista sekä riskinarviointia ja -hallintaa 

koskevasta dokumentaatiosta.  
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Biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksenä on lisäksi tietosuojavaltuutetun 

hyväksyvä lausunto tietosuojaa koskevasta vaikutustenarvioinnista käsiteltäessä henki-

lötietoja biopankkitoiminnassa. Lausuntopyyntöön on liitettävä yleisen tietosuoja-ase-

tuksen 35 artiklan 7 kohdassa sekä 36 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot. 

Tietosuojavaltuutetun on annettava lausuntonsa 60 päivän kuluessa siitä, kun se on 

saanut 3 momentissa tarkoitetun lausuntopyynnön. Aika lasketaan siitä, kun mahdolli-

sesti pyydetyt lisätiedot ja selvitykset on saatu. Lausunnossaan tietosuojavaltuutetun 

on esitettävä perusteltu näkemys tietosuojan osalta siitä, täyttääkö suunniteltu toiminta 

biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytykset.  

Biopankkitoiminnan harjoittajan on ennen biopankkitoiminnan aloittamista nimet-

tävä toimintaa varten vähintään yksi tietosuojavastaava. 

 

6 § 

 

Biopankkitoimintaa koskevat vaatimukset ja päätöksenteko  

  

Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee varmistaa, että biopankkiin kerättävien näyt-

teiden ja tietojen käsittely on tieteelliseltä arvoltaan ja laadultaan välttämätöntä ottaen 

huomioon niitä hyödyntävä tutkimustarkoitus.  

Biopankissa säilytettävät näytteet ja niihin liittyvät tiedot tulee säilyttää tiloissa ja 

laitteissa tai palvelimilla, jotka sijaitsevat Suomessa. Säilyttämisenä ei pidetä näyttei-

den ja niihin liittyvien tietojen väliaikaista käsittelyä analysointia tai tutkimusta varten 

tutkimuslaitoksessa. 

Tässä laissa biopankille ja biopankkitoiminnalle asetetuista velvoitteista vastaa 

biopankkitoiminnan harjoittaja. 

Jos useampi kuin yksi oikeushenkilö harjoittaa biopankkitoimintaa yhdessä, tulee 

heidän sopia kirjallisesti biopankkitoimintaa koskevasta päätöksenteosta ja muista 

biopankkitoiminnan vastuista sekä näytteenantajien yhteyspisteestä.  

Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee huolehtia biopankissa säilytettävien näytteiden 

laadunvalvonnasta sekä laatia ennen biopankkitoiminnan aloittamista kirjalliset näyt-

teiden käsittelyä koskevat toimintaohjeet sekä menettelyt niiden valvomiseksi.  

 

7 § 

 

Biopankkitoiminnan harjoittajan ilmoitusvelvollisuus 

 

Biopankkitoiminnan harjoittajan on ilmoitettava biopankin perustamisesta ja toimin-

nan aloittamisesta Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle biopankkirekiste-

riin merkittäväksi ennen biopankkitoiminnan aloittamista. Aloittamisilmoitukseen on 

biopankkitoiminnan lainmukaisuuden arvioimiseksi liitettävä: 
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1) biopankin nimi ja mahdollinen muu tunnus;  

2) biopankin perustajat ja päärahoittajat sekä 6 §:n 4 momentissa tarkoitettu sopimus 

vastuunjaosta;  

3) biopankkitoiminnan harjoittajaa koskeva yhtiöjärjestys ja kaupparekisteriote  

taikka jos biopankki on yhtiö tai muu vastaava yhteisö, muu vastaava selvitys 

biopankkitoiminnan harjoittajan oikeushenkilömuodosta ja säännöistä; 

4) toimintasuunnitelma, josta käy selville biopankkitoiminnan suunniteltu laajuus, 

toiminnan organisointi, vastuut ja päätöksenteko sekä näytteiden ja niihin liittyvien 

tietojen säilytyspaikka ja säilytystapa, biopankin tutkimusalue tai tutkimusalueet; 

5) selvitys biopankkisuostumuksen pyytämistä ja antamista koskevasta menettelystä 

ja kuvaus suostumuksen pyytämisen yhteydessä annettavasta kirjallisesta selvityksestä 

sekä käytettävästä suostumus- tai tahdonilmaisulomakkeista; 

6) selvitys siitä, tullaanko biopankissa säilyttämään muita kuin suostumuksella kerät-

tyjä näytteitä ja niihin liittyviä tietoja tai muita kuin biopankkitoiminnan harjoittajan 

keräämiä näytteitä ja niihin liittyviä tietoja;  

7) kuvaus biopankin laatujärjestelmästä; 

8) jäljempänä 23 §:ssä tarkoitettu riskiarviointi ja selvitys biopankkitoimintaan koh-

distuvien riskien hallintaa koskevista menettelyistä; 

9) luettelo biopankin käyttöön tulevista biopankkitoimintaa koskevista toimintaoh-

jeista; ja 

10) tietosuojavaltuutetun 5 §:n 3 momentissa tarkoitettu lausunto. 

Jos biopankkirekisteriin merkityissä tiedoissa tai biopankkitoiminnassa muutoin ta-

pahtuu olennaisia muutoksia, biopankkitoiminnan harjoittajan on ilmoitettava muutok-

sesta Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. Biopankin toiminnan aloittami-

sen edellytyksenä on, että sitä koskeva tieto on sisällytetty biopankkirekisteriin. 

Biopankin toiminnan muutoksen toteuttamisen edellytyksenä on, ettei Lääkealan tur-

vallisuus- ja kehittämiskeskus ole ilmoittanut muutostarpeesta tai esteestä 60 päivän 

kuluessa. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tarkempia määräyksiä tässä py-

kälässä tarkoitetun toimintasuunnitelman sisällöstä.  

 

8 § 

 

Biopankkitoimintojen yhdistäminen 

 

Biopankkitoiminnan harjoittaja voi antaa sille tässä laissa säädettyjen oikeuksien ja 

velvoitteiden hoitamisen osin tai kokonaan toiselle biopankkitoiminnan harjoittajalle, 

jos näytteenantajien oikeudet eivät sen johdosta vaarannu.   
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Biopankki tai sen osa voidaan yhdistää toisen biopankkitoiminnan harjoittajan 

biopankkiin, jos se on biopankkien tutkimusalue huomioon ottaen perusteltua ja hen-

kilötietojen käsittelyn kannalta hyväksyttävää.   

  Edellä 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta toimintojen hoitamisesta ja yhdistämisestä on 

sovittava kirjallisesti ja sopimus on toimitettava tietosuojavaltuutetulle. Yhdistämi-

sestä on saatava tietosuojavaltuutetun hyväksyvä lausunto. Tietosuojavaltuutetun tulee 

lausunnossaan ottaa kantaa tietosuojan osalta, onko toimintojen hoitaminen ja yhdistä-

minen hyväksyttävää. Yhdistämisestä on ilmoitettava ja sopimus sekä tietosuojaval-

tuutetun lausunto on toimitettava Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle en-

nen toimintojen yhdistämistä. Yhdistetyn toiminnan aloittamisen edellytyksenä on, 

ettei Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus ole 60 päivän kuluessa ilmoittanut 

toiminnan yhdistämiselle esteitä.  

    Siirrosta ja yhdistämisestä tulee ilmoittaa näytteenantajalle asiakastietolain 12 §:ssä 

tarkoitetussa tahdonilmaisupalvelussa.  

 

3 luku 

 

Näytteiden ja niihin liittyvien henkilötietojen käsittely biopankkitoiminnassa 

 

Käsittelyn perusteet ja suojatoimenpiteet 

 

9 § 

 

Henkilötietojen käsittelyn perusteet 

 

Biopankkitoiminnassa käsitellään henkilötietoja yleisen edun ja tärkeän yleisen edun 

mukaisesti 4 §:ssä säädetyissä tilanteissa, kun käsittely on välttämätöntä näytteiden ja 

niihin liittyvien tietojen käsittelemiseksi biopankkitutkimusta varten.   

 

10 § 

 

Suostumus  

 

Näytteiden ja niihin liittyvien tietojen käsittelyn ennakkoedellytyksenä biopankkitoi-

minnassa on näytteenantajan vapaaehtoinen ja tietoon perustuva suostumus.  

Näytteen saa ottaa henkilöstä tai hänestä otettuja näytteitä saa käsitellä biopankkitoi-

mintaa varten vain, jos näytteenantaja on antanut niihin suostumuksensa. Lisäksi hen-

kilö saa antaa suostumuksensa näytettä koskevan ja siihen liitettävän tiedon taikka hä-

neltä saadun hänen terveyteensä vaikuttavia tekijöitä koskevan tiedon keräämiseen ja 
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liittämiseen näytteeseen, henkilötietojensa luovuttamiseen, häntä koskevien rekisteri-

tietojen yhdistämiseen sekä näytteen ja siihen liittyvän tiedon muuhun käsittelyyn 

biopankkitutkimuksen edellyttämässä laajuudessa. Suostumuksesta on käytävä ilmi, 

ettei sitä ole annettu sosiaali- ja terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa eikä viran-

omaismenettelyssä. 

Henkilö saa myös antaa suostumuksensa siihen, että biopankkitoiminnan harjoittaja 

saa ottaa häneen yhteyttä lisänäytteiden ottamiseksi tai suunnitellusta tutkimushank-

keesta ilmoittamiseksi. Henkilö saa lisäksi antaa suostumuksensa siihen, että biopank-

kitoiminnan harjoittaja saa ilmoittaa hänelle näytteestä analysoidusta kliinisesti mer-

kittävästä löydöksestä.  

Suostumus annetaan biopankkitoiminnan harjoittajalle kirjallisena tai sähköisesti so-

siaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sähköisestä käsittelystä annetun lain ( / ), 

jäljempänä asiakastietolaki, 24 §:ssä tarkoitetun kansalaisen käyttöliittymän välityk-

sellä. Suostumusasiakirja tallennetaan pysyvästi asiakastietolain 8 §:ssä tarkoitettuun 

valtakunnalliseen arkistointipalveluun. 

Jos näytteenantaja ei pysty itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan 11 ja 12 

§:ssä säädetyissä tilanteissa, tässä pykälässä säädettyä menettelyä sovelletaan henki-

löön, joka tämän lain mukaan on oikeutettu antamaan tietoon perustuvan suostumuk-

sen näytteenantajan puolesta.  

 Valtioneuvoston asetuksella voidaan antaa tarkempia säännöksiä 3 momentissa tar-

koitetun suostumusasiakirjan tietosisällöstä ja säilyttämisestä. Terveyden- ja hyvin-

voinnin laitos antaa tarkemmat määräykset sähköisen suostumusasiakirjan tietoraken-

teesta sekä siinä käytettävistä koodistoista. 

 

11 § 

 

Henkilön alentunut itsemääräämiskyky  

 

Jos henkilö ei sairauden, vamman tai muun vastaavan syyn vuoksi kykene ymmärtä-

mään 14 §:n mukaisesti annettavaa selvitystä siten, että hän pystyisi antamaan itsenäi-

sesti tietoon perustuvan suostumuksen, voi suostumuksen hänen puolestaan antaa lail-

linen edustaja tai lähiomainen. Suostumuksen antamiseen oikeutetun on kuultava itse-

määräämisoikeudeltaan alentunutta henkilöä ja noudatettava henkilön ilmaisemaa tah-

toa.   

Jos henkilö on ennen edellä 1 momentissa tarkoitettujen olosuhteiden alkamista anta-

nut tietoon perustuvan suostumuksensa tai on kieltäytynyt antamasta sitä, on henkilön 

suostumusta tai kielteistä kantaa noudatettava.  
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12 § 

 

Alaikäinen 

 

Alaikäisen puolesta suostumuksen voivat antaa hänen huoltajansa yhdessä tai suostu-

muksen saa antaa muu laillinen edustaja. Alaikäistä on kuultava ja hänen ilmaisema 

tahto ja etu on huomioitava ennen suostumuksen antamista. Jos alaikäinen kykenee 

ikänsä ja kehitystasonsa huomioon ottaen muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan 14 

§:n mukaisesti saamaansa selvitystä, edellytetään myös hänen suostumustaan huolta-

jansa tai huoltajiensa taikka edustajansa antaman suostumuksen rinnalla. Jos alaikäi-

nen vastustaa suostumuksen antamista, on hänen mielipidettään hänen ikänsä ja kehi-

tystasonsa huomioon ottaen noudatettava. 

Alaikäinen, joka on täyttänyt 15 vuotta, voi itse antaa suostumuksen, jollei hän 

ikänsä, kehitystasonsa, sairauden, vamman tai muun vastaavan syyn vuoksi ole kyke-

nemätön ymmärtämään 14 §:n mukaisesti annettavan selvityksen merkitystä.  

Biopankkitoiminnan harjoittajan edustajan on ilmoitettava huoltajille taikka lailli-

selle edustajalle alaikäisen antamasta suostumuksesta 

Ilmoitusta ei kuitenkaan saa tehdä, jos ikäänsä ja kehitystasoonsa nähden suostumuk-

sestaan päättämään kykenevä alaikäinen kieltää ilmoittamiseen. Alaikäistä on ennen 

ilmoittamista informoitava kieltomahdollisuudesta. 

Kun alaikäinen henkilö, jonka puolesta huoltajat tai muu laillinen edustaja on antanut 

suostumuksen, saavuttaa 1 momentissa tarkoitetut mielipiteen muodostamiseen liitty-

vät edellytykset, on biopankkitoiminnan harjoittajan kerrottava hänelle oikeudestaan 

halutessaan käyttää 21 §:ssä tarkoitettua oikeuttaan peruuttaa tai muuttaa annettua 

suostumusta taikka kieltää näytteen ja siihen liittyvän tiedon käsittely tai rajoittaa kä-

sittelyä.  

 

13 § 

 

Raskauteen ja synnytykseen liittyvät erityistilanteet 

 

Raskaana olevasta, vasta synnyttäneestä, sikiöstä tai vastasyntyneestä lapsesta ei saa 

ottaa näytettä biopankkitoimintaa varten, jos siitä aiheutuu raskaana olevalle, vasta 

synnyttäneelle, sikiölle tai vastasyntyneelle merkittävä fyysinen riski ja rasitus. Li-

säksi edellytetään, että suostumuksen antamiselle tässä laissa säädetyt muut edellytyk-

set täyttyvät.  

Sikiönäytteen ottamiseen sekä näytteen varastointiin ja käsittelyyn biopankkitoimin-

taa varten tulee olla raskaana olevan henkilön 10 §:ssä tarkoitettu suostumus.  
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14 § 

 

Ennen suostumuksen pyytämistä annettava selvitys 

 

Ennen näytteen ottamista on mahdollisen suostumuksen antajalle selvitettävä, mitä 

näytteitä hänestä on tarkoitus ottaa ja milloin. Lisäksi hänelle on annettava riittävä sel-

vitys biopankin tutkimusalueesta, biopankkitoiminnan luonteesta sekä sen hyödyistä ja 

riskeistä, näytteiden ottamisen ja säilyttämisen tarkoituksesta, näytteisiin liitettävistä 

tiedoista niin tarkasti kuin mahdollista, näytteiden ja tietojen käsittelyä, saatavuutta ja 

luovuttamista koskevista periaatteista, näytteet ja niihin liittyvät tiedot säilyttävästä re-

kisterinpitäjästä, näytteenantajan oikeuksista, suostumuksen vapaaehtoisuudesta sekä 

mahdollisuudesta rajoittaa tai peruuttaa suostumus ilman kielteisiä seuraamuksia. Sel-

vityksen on oltava selkeä ja ymmärrettävä. Suostumusta ei voida antaa selvityksen an-

tamisen yhteydessä. 

Henkilölle, jonka terveydenhuollon ammattihenkilö on arvioinut olevan itsemäärää-

miskyvyltään alentunut, on annettava selvitys ymmärrettävällä tavalla. Selvityksen an-

taa sellainen biopankkitoiminnan harjoittajan edustaja, jolla on koulutuksen tai käytän-

nössä hankitun kokemuksen kautta riittävä osaaminen vuorovaikutukseen tällaisen 

henkilön kanssa. Tiedot on annettava käyttämällä vuorovaikutuskeinoja, jotka ovat it-

semääräämiskyvyltään alentuneen henkilön yksilöllisen tarpeen mukaisia.  

Alaikäiselle on annettava selvitys tavalla, joka vastaa hänen ikäänsä, kehitystasoaan 

ja ymmärtämiskykyään. Kyseiset tiedot antaa sellainen biopankkitoiminnan harjoitta-

jan edustaja, jolla on koulutusta tai käytännössä hankittua kokemusta alaikäisten 

kanssa työskentelystä.   

Selvitys on annettava suullisesti ja kirjallisesti. Lisäksi kirjallinen selvitys on liitet-

tävä osaksi suostumusasiakirjaa. 
 

15 § 

 

Näytekeräysten eettinen arviointi 

 
Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee saattaa edellä 10-13 §:ssä tarkoitettuun suostu-

mukseen perustuvat näytekeräykset lääketieteellisestä tutkimuksesta annetussa laissa 

(488/1999), jäljempänä tutkimuslaki, tutkimuslaissa tarkoitetun alueellisen eettisen 

toimikunnan arvioitavaksi ennen näytteiden keräämisen aloittamista. Lausunnon antaa 

se toimikunta, jonka alueella näytekeräys on pääosin tarkoitus toteuttaa.  

Eettiselle toimikunnalle toimitettavaan lausuntopyyntöön on liitettävä: 

1) tieto näytekeräyksen toteuttavasta biopankkitoiminnan harjoittajasta ja yhteistyö-

kumppaneista; 

2) selvitys kerättävistä näytteistä; 
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3) selvitys näytteenottotavasta; 

4) kuvaus tutkimusalueesta, jota varten näytteitä kerätään. 

Lausuntoaan varten eettisen toimikunnan on arvioitava suunnitellun näytekeräyksen 

hyväksyttävyyttä suhteessa 6 §:n 1 momentissa säädettyihin edellytyksiin. Lausunnos-

saan eettisen toimikunnan on esitettävä perusteltu näkemys näytekeräyksen odotetta-

vissa olevista hyödyistä suhteessa mahdollisesti aiheutuviin riskeihin ja haittoihin. 

Eettisen toimikunnan on annettava lausuntonsa 60 päivän kuluessa lausuntopyynnön 

vastaanottamisesta. Käsittelyaikaan ei lasketa mahdollisten lisätietojen tai lisäselvityk-

sen saamiseen kuluvaa aikaa. Toimikunnan näytekeräyksestä antama lausunto on hal-

lintolaissa (434/2003) tarkoitettu hallintopäätös. 

Jos näytekeräyksessä tapahtuu olennaisia muutoksia, biopankkitoiminnan harjoitta-

jan on pyydettävä eettiseltä toimikunnalta uusi lausunto. Eettisen toimikunnan on an-

nettava näytekeräystä ja sen olennaista muutosta koskeva lausuntonsa biopankkitoi-

minnan harjoittajalle 35 päivän kuluessa muutosilmoituksen vastaanottamisesta ja tie-

doksi Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. 

Tieto näytekeräyksestä ja eettisen toimikunnan lausunnosta tulee antaa Lääkealan 

turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. Näytteiden keräämisen aloittamisen ja olennai-

sen muutoksen toteuttamisen edellytyksenä on eettisen toimikunnan myönteinen lau-

sunto suunnitellusta näytekeräyksestä ja, että sitä koskeva tieto on sisällytetty 

biopankkirekisteriin.  
 

16 § 
 

Lääketieteellisessä ruumiinavauksessa otetut näytteet 

 

Sen estämättä, mitä potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992), jäljem-

pänä potilaslain potilaslaki,13 §:n 1 momentissa säädetään, terveydenhuollon toimin-

tayksikkö, joka on yksin tai yhdessä toisen oikeushenkilön kanssa perustanut biopan-

kin, voi salassapitosäännösten estämättä siirtää biopankkiin näytteitä ja niihin liittyviä 

tietoja, jotka on irrotettu, otettu talteen ja varastoitu lääketieteellisen ruumiinavauksen 

yhteydessä tai jotka ovat säilytyksessä ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketie-

teellisestä käytöstä annetun lain (101/2001), jäljempänä kudoslaki, 7 §:n 3 momentin 

nojalla, ja jotka ovat terveydenhuollon toimintayksikön säilytyksessä, jos se on 6 §:n 1 

momentin mukaisesti välttämätöntä ja se ei vaaranna näytteiden käyttämistä lääketie-

teellisessä tutkimuksessa tai opetustarkoituksessa.  

Edellä 1 momentissa tarkoitettua lääketieteellisen ruumiinavauksen yhteydessä otet-

tujen näytteiden siirtoa ei saa tehdä, jos henkilö eläessään on vastustanut näytteidensä 

tutkimuksellista käyttöä tai jos käyttö estäisi muussa laissa tarkoitetun lääketieteellisen 

tutkimuksen tai opetuksen suorittamista.  
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17 § 

Terveydenhuollossa otettujen näytteiden siirto biopankkiin 

Sen estämättä, mitä potilaslain 13 §:n 1 momentissa säädetään, terveydenhuollon toi-

mintayksikkö, joka on yksin tai yhdessä toisen oikeushenkilön kanssa perustanut 

biopankin, saa salassapitosäännösten estämättä siirtää biopankkiin näytteen, joka on 

irrotettu, otettu talteen ja varastoitu potilaan hoidon tai taudinmäärityksen yhteydessä 

ja joka on terveydenhuollon toimintayksikön säilytyksessä ja näytteeseen liittyviä tie-

toja. Siirtoon on saatava potilaan 10-14 §:ssä tarkoitettu suostumus. 

Jos suostumusta ei ole mahdollista saada, koska näytteenantaja on kuollut, näytteitä 

ja niihin liittyviä tietoja saa siirtää biopankkiin. Jos henkilö eläessään on vastustanut 

näytteidensä tutkimuksellista käyttöä, näytettä ei saa siirtää biopankkiin. 

18 § 

Käyttötarkoitukseltaan muuttuneiden näytteiden siirto biopankkiin 

Kudoslain 19 §:n 1 momentissa tarkoitettu elävästä ihmisestä irrotettu, talteen otettu 

tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei lääketieteellisen syyn vuoksi voida käyttää ai-

ottuun tarkoitukseen, ja siihen liittyvät tiedot saadaan siirtää biopankkiin. Edellytyk-

senä on, että käyttötarkoituksen muutokseen on luovuttajan suostumus tai hänen lailli-

sen edustajansa suostumus, jos kyse on alaikäisestä tai itsemääräämiskyvyltään alentu-

neesta luovuttajasta. 

Kudoslain 19 §:n 3 momentissa tarkoitettu kuolleesta ihmisestä irrotettu tai varas-

toitu elin, kudos tai solu, jota ei lääketieteellisen syyn takia voida käyttää siihen tar-

koitukseen, johon se on irrotettu, saadaan siirtää yhdessä niihin liittyvien tietojen 

kanssa biopankkiin, jos siirto on biopankin tutkimusalue huomioiden 6 §:n 1 momen-

tin mukaisesti välttämätöntä. Jos henkilö eläessään on vastustanut näytteidensä tutki-

muksellista käyttöä, näytettä ei saa siirtää biopankkiin. 

19 § 

Näytteeseen liittyvät tiedot 

Biopankkinäytteeseen saa salassapitovaatimusten estämättä liittää: 

1) näytteen ottotapahtumaa ja näytettä koskevat tekniset tiedot;

2) näytteenantajan yksilöintitiedot;
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3) näytteenantajalta biopankkia tai tutkimusta varten saadut tiedot hänen ter-

veyteensä vaikuttavista tekijöistä;  

4) näytteestä biopankkitoiminnassa analysoidut tiedot; ja 

5) tutkimushankkeiden yhteydessä näytteestä syntyneet tiedot,  

jos näytteen käsittelyyn on 10 §:ssä tarkoitettu suostumus tai käsittely perustuu 9 

§:ään taikka näytteet on siirretty biopankkiin 16-18 §:ssä säädettyä menettelyä nou-

dattaen.  

Käsiteltäessä näytteitä biopankkitutkimukseen luovuttamista varten lain 34 §:ssä tar-

koitetun päätöksen jälkeen näytteeseen saa salassapitosäännösten estämättä liittää 1 

momentissa tarkoitettujen henkilötietojen lisäksi välttämättömiä näytteeseen liittyviä 

näytteenantajan diagnooseja sekä hoidon yksilöintiä ja seurantaa koskevia tietoja. 

Näitä tietoja ei saa kuitenkaan luovuttaa biopankkitutkimukseen. 

Muiden kuin 1 momentissa tarkoitettujen henkilötietojen yhdistämiseen biopankissa 

oleviin tai sieltä saatuihin näytteisiin sovelletaan lisäksi mitä 34 §:ssä säädetään rekis-

teritietojen yhdistämisestä. 

 

20 § 

 

Näytteiden siirto biopankkiin 

 

Edellä 10 §:ssä tarkoitetun suostumuksen perusteella kerätyt näytteet ja niihin liitty-

vät tiedot on siirrettävä biopankkiin ennen niiden käyttöä biopankkitutkimuksessa. Jos 

näytteet on kerätty osana yksittäistä tutkimusta, näytteisiin liittyvät tiedot on siirret-

tävä biopankkiin viimeistään tutkimuksen päätyttyä. 

 

21 § 

 

Näytteiden ja tietojen käsittelyä koskevat tahdonilmaisut       

  

Suostumuksen antamiseen oikeutetulla henkilöllä on oikeus milloin tahansa peruut-

taa 10 §:ssä tarkoitettu suostumus tai muuttaa sitä taikka kieltää näytteen ja siihen liit-

tyvän tiedon käsittely biopankissa ja biopankkitutkimuksessa tai rajata käyttöä. Suos-

tumuksen peruutus tai muutos taikka näytteen ja tiedon käsittelyn kielto tai rajaus il-

moitetaan kirjallisesti biopankkitoiminnan harjoittajalle tai tehdään sähköisesti asia-

kastietolain 24 §:ssä tarkoitetun kansalaisen käyttöliittymän kautta.  

Jos suostumuksen peruutus tai muutos taikka näytteen ja siihen liittyvän tiedon käy-

tön kielto tai rajaus koskee elossa olevan itsemääräämiskyvyltään alentuntuneen täysi-

ikäisen tai alaikäisen taikka vastasyntyneen puolesta annettua suostumusta tai häntä 

koskevaa näytettä, on suostumuksen peruuttamiseen itsenäisesti kykenemättömän hen-

kilön mielipidettä tai tahtoa noudatettava. Mikäli henkilön mielipiteestä tai tahdosta ei 
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ole selvyyttä, tulee suostumuksen peruuttamisen tai muuttamisen perustua hänen ob-

jektiivisesti arvioituun etuunsa. 

Kun suostumuksen peruuttamista tai näytteen ja siihen liittyvän tiedon käytön kieltoa 

koskeva tahdonilmaisu on saapunut kirjallisena biopankkitoiminnan harjoittajalle tai 

sähköisenä kansalliseen suostumus- ja kieltorekisteriin, näytettä ja siihen liittyvää tie-

toa ei saa enää käsitellä biopankissa eikä luovuttaa biopankkitutkimukseen. Kun tah-

donilmaisu koskee suostumuksen muuttamista tai käytön rajaamista, näytettä ja tietoja 

saa käsitellä vain muutetun suostumuksen mukaisesti. Jos muutetun suostumuksen 

mukainen käyttö ei ole mahdollista, näytettä ja siihen liittyvää tietoa ei saa enää käsi-

tellä biopankissa eikä luovuttaa biopankkitutkimukseen. 

Tutkimustuloksia, tutkimustuloksiin sisältyviä tietoja sekä näytteestä ja siihen liitty-

västä tiedosta muodostettuja aineistoja, jotka on aikaansaatu ennen 1 momentissa tar-

koitetun tahdonilmaisun saapumista, saa käyttää, jos se on tutkimustulosten oikeelli-

suuden tai tutkimusaineiston eheyden ja luotettavuuden osoittamiseksi välttämätöntä. 

Biopankkitoiminnan harjoittajan on pyynnöstä annettava todistus 1 momentissa tar-

koitetun tahdonilmaisun vastaanottamisesta sekä selvitys niistä toimenpiteistä, joihin 

suostumuksen peruuttaminen tai näytteen ja siihen liittyvän tiedon käytön kielto on 

johtanut.  
 

 

Käsittelyä koskevat yleiset vaatimukset 

 

22 § 

 

Näytteiden koodaus 

 

Sen lisäksi, mitä yleisessä tietosuoja-asetuksessa säädetään henkilötietojen käsitte-

lystä, näytteitä ja niihin liittyviä tietoja käsiteltäessä on huolehdittava siitä, että: 

1) näyte ja siihen liittyvät tiedot koodataan biopankin koodilla näytteen ja tiedon 

tallettamista, säilyttämistä, analysoimista, tutkimista ja muuta käsittelyä varten 

silloin kun näyte talletetaan biopankkiin; ja 

2) näytteet ja niihin liittyvät tiedot säilytetään erillään koodiavaimesta. 

 

23 § 

 

Biopankkitoimintaa koskevat tietoturvavaatimukset 

 

 Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee varmistaa henkilötietojen käsittelyn riittävä tie-

toturvallisuus laatimalla biopankkitoimintaa koskeva riskiarviointi. Arvioinnin laati-
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misessa tulee tehdä yhteistyötä Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen kanssa. Biopank-

kitoiminnan tulee täyttää tietosuojaa ja turvaa koskevat olennaiset vaatimukset. 

Biopankkitoiminnan tietoturvallisuus tulee todentaa asianmukaisin menetelmin. 

   Terveyden ja hyvinvoinnin laitos saa antaa tarkempia määräyksiä biopankkitoimin-

nassa tehtävästä riskiarvioinnin sisällöstä, olennaisten vaatimusten sisällöstä ja tieto-

turvallisuuden todentamisesta. Ennen määräyksen antamista Terveyden ja hyvinvoin-

nin laitoksen on kuultava biopankkitoiminnan harjoittajia. 

  Biopankkitoiminnassa käytettävän tietojärjestelmän tietoturvallisuutta koskeva vaati-

mustenmukaisuuden arviointi suoritetaan tietoturvallisuuden arviointilaitoksista anne-

tun lain (1405/2011) mukaisesti. 

 

24 § 

 

Näytteen ja tiedon käsittelyä koskevat kiellot ja rajoitukset 

 

Siitä riippumatta, mitä muualla laissa säädetään oikeudesta saada salassa pidettäviä 

tietoja, biopankissa säilytettävää tai biopankista saatua näytettä ja siihen liittyvää tie-

toa ei saa luovuttaa eikä käyttää poliisitutkinnassa, esitutkinnassa, oikeudenkäynnissä 

tai muussa lainvalvontaan liittyvässä käyttötarkoituksessa eikä hallinnollisessa tai 

muussa henkilöä koskevassa päätöksenteossa, yksittäisen henkilön työkyvyn arvioin-

nissa tai selvittämisessä eikä luotto- ja vakuutuslaitosten päätöksenteossa.  

 

Biopankin henkilörekisterit ja palvelut 
 

25 § 

 

Henkilörekisterin pitäjä 

 

Biopankkitoiminnan harjoittaja toimii näyte- ja tietorekisterin, suostumus- ja kielto-

rekisterin, koodirekisterin ja luovutusrekisterin rekisterinpitäjänä. 

 

26 § 

 

Näyte- ja tietorekisteri 

 

Näyte- ja tietorekisteri on näytteiden ja niihin liittyvän tiedon ylläpidon mahdollista-

miseksi pidettävä biopankkikohtainen rekisteri. 

Näyte- ja tietorekisteriin tallennetaan: 

1) tietoja siitä, millaisia näytteitä biopankissa säilytetään ja millaista muuta tietoa on 

käytettävissä; 
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2) näytteistä analysoituja tietoja; ja 

3) edellä 19 §:n 1 momentissa tarkoitetut tiedot. 

Biopankkitoiminnan harjoittajan on hävitettävä tiedot näyte- ja tietorekisteristä, jos 

10-12 §:ssä tarkoitettu suostumus peruutetaan tai näytteen ja siihen liittyvän tiedon kä-

sittely muutoin päättyy.   

Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella voidaan antaa tarkemmat säännökset 

näyte- ja tietorekisterin sisällöstä.  

 

27 § 

 

Suostumus- ja kieltorekisteri 

 

Suostumus- ja kieltorekisteri on biopankkikohtainen henkilörekisteri, jonka avulla 

hallinnoidaan näytteiden ja niihin liittyvien tietojen käsittelyn perusteita ja turvataan 

näytteenantajan itsemääräämisoikeuden toteutuminen.  

Suostumus- ja kieltorekisteriin tallennetaan tiedot: 

1) suostumuksen sisällöstä ja laajuudesta sekä suostumukseen liittyvästä 14 §:ssä tar-

koitetusta selvityksestä  

2) suostumuksen peruuttamisesta ja muuttamisesta;  

3) näytteen tai siihen liittyvien tietojen käsittelyä taikka luovuttamista koskevasta 

kiellosta tai rajaamisesta; 

4) 1-3 kohdassa tarkoitetun tahdonilmaisun antamistavasta ja -ajankohdasta sekä sen 

saapumisajankohdasta; 

5) näytteen ja siihen liittyvän tiedon käsittelyn perusteesta ja edellytyksistä, jos pe-

rusteena ei ole 10-12 §:ssä tarkoitettu suostumus; ja 

6) näytteen ja siihen liittyvät tiedot siirtäneestä yksiköstä tai tahosta ja siirrettyjen 

näytteiden ja niihin liittyvien tietojen käytön edellytyksistä. 

Näytteenantajan suostumukset ja kiellot tallennetaan asiakastietolain 12 §:ssä säädet-

tyyn tahdonilmaisupalveluun, johon asiakastietolain 7 §:ssä säädetyn mukaisesti 

biopankkitoiminnan harjoittajan on liityttävä suostumus- ja kieltorekisterin toteutta-

miseksi ja ylläpitämiseksi. 

 Suostumus- ja kieltorekisteri voidaan koodirekisterin sisältämän koodiavaimen avulla 

yhdistää näyte- ja tietorekisteriin.  
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28 § 

 

Koodirekisteri 

 

Koodirekisteri on näytteenantajien yksityisyyden suojan varmistamiseksi pidettävä 

biopankkikohtainen henkilörekisteri, jonka avulla näyte- ja tietorekisterissä sekä suos-

tumus- ja kieltorekisterissä oleva tieto voidaan yhdistää yksilöitävissä olevaan henki-

löön. 

Koodirekisteriin tallennetaan: 

1) henkilön nimi sekä henkilötunnus tai hänet yksilöivä tunnus; ja 

2) koodiavain; 

Jos suostumus peruutetaan tai näytteen ja siihen liittyvän tiedon käsittely muutoin 

päättyy, biopankkitoiminnan harjoittajan on kuitenkin säilytettävä näytteenantajan tie-

dot koodirekisterissä.   

 

29 § 

 

Luovutusrekisteri 

 

Luovutusrekisteri on biopankkikohtainen henkilörekisteri, jonka avulla tutkimukseen 

luovutettuja näytteitä voidaan yhdistää koodirekisterin tietoihin ja selvittää biopankki-

tutkimukseen luovutetun biopankkinäytteen antajan henkilöllisyys. 

   Luovutusrekisteriin tallennetaan: 

1) näytteen tutkimuskohtainen koodi; ja 
2) koodiavain. 

Jos suostumus peruutetaan tai näytteen ja siihen liittyvän tiedon käsittely muutoin 

päättyy, biopankkitoiminnan harjoittajan on säilytettävä näytteenantajan tiedot luovu-

tusrekisterissä.   

 

30 § 

 

Oikeus saada tietoja näyte- ja tietorekisteristä 

 

Biopankkitutkimusta tekevällä laitoksella, yrityksellä, yhteisöllä tai henkilöllä on oi-

keus saada näyte- ja tietorekisteristä 26 §:n 2 momentin 1 kohdassa tarkoitettuja tie-

toja, jotka ovat välttämättömiä biopankissa säilytettävien näytteiden ja niihin liittyvien 

tietojen käytettävyyden arvioimiseksi suunnitteilla olevaan biopankkitutkimukseen. 
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31 § 

  

Oikeus käsitellä tietoja saatavuustiedon antamiseksi 

 

Biopankkitoiminnan harjoittaja saa käsitellessä näytteitä ja niihin liittyviä tietoja yh-

distää niihin salassapitovaatimusten estämättä 19 §:n 1 momentissa tarkoitettujen hen-

kilötietojen lisäksi näytteeseen liittyviä välttämättömiä näytteenantajan diagnooseja 

sekä hoidon yksilöintiä ja seurantaa koskevia tietoja antaakseen vastauksen saatavilla 

olevien näytteiden lukumäärästä ennen 34 §:ssä tarkoitettua luovutuspyyntöä varten 

biopankkitutkimusta tekevälle laitokselle, yritykselle, yhteisölle tai henkilölle. 

Biopankkitoiminnan harjoittaja saa luovuttaa vain tilastomuotoisen tiedon, joka ei saa 

sisältää henkilötietoa eikä tiedosta saa tunnistaa yksittäistä henkilöä. 
 

32 § 

 

Näytteiden ja tietojen säilytysajat 

 

Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee arvioida säännöllisesti, vähintään viiden vuo-

den välein, näytteiden ja niihin liitettyjen tietojen säilyttämisen tarvetta. Näytteet ja 

tiedot, jotka eivät ole biopankin tutkimusalue ja näytteen käsittelyn peruste huomioon 

ottaen välttämättömiä, on hävitettävä.  

Ennen näytteiden ja tietojen hävittämistä biopankkitoiminnan harjoittajan tulee sel-

vittää 8 §:ssä säädettyä menettelyä noudattaen, mahdollistaako näytteen laatu tai käsit-

telyn peruste ja edellytykset näytteiden ja niihin liittyvien tietojen käsittelyn toisessa 

biopankissa. Jos näyte tai siihen liittyvä tieto luovutetaan tai siirretään toiselle 

biopankkitoiminnan harjoittajalle, siirretään arkistoon tai näyte hävitetään, näytteisiin 

liittyvät tiedot poistetaan kyseisen siirtävän biopankkitoiminnan harjoittajan rekiste-

reistä. Vastaanottavan biopankkitoiminnan harjoittajan tulee koodata siirretyt näytteet 

ja niihin liittyvät tiedot uudelleen. 

Jos biopankkitoiminta päättyy, näytteet ja niihin liittyvät tiedot hävitetään ja suostu-

mus- ja kieltorekisteri ja näyte- ja tietorekisteri hävitetään, jollei näytteitä ja niihin liit-

tyviä tietoja luovuteta toiseen biopankkiin. Biopankkitoiminnan päättyessä biopankki-

toiminnan harjoittajan on säilytettävä koodirekisteri tai koko toiminnan päättyessä siir-

rettävä Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaiselle, joka säilyttää sitä 10 vuotta 

näytteenantajien oikeuksien turvaamiseksi.  
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Näytteiden ja tietojen käyttö biopankkitutkimuksessa 

33 § 

Näytteiden ja tietojen luovuttamisen periaatteet 

Biopankkitoiminnan harjoittajan on luovutettava säilyttämiään näytteitä ja niihin liit-

tyviä tietoja biopankkitutkimukseen, jos: 

1) aiottu käyttö vastaa biopankin tutkimusaluetta sekä näytteen ja tiedon käsittelyn

perustetta ja edellytyksiä; 

2) biopankkitutkimuksessa sekä näytteiden ja niihin liittyvien tietojen käsittelyssä

noudatetaan tässä laissa säädettyjä ja biopankkitoiminnan harjoittajan määrittämiä eh-

toja ja rajoituksia; ja 

3) näytteen tai tiedon vastaanottajalla on asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen

pätevyys näytteiden ja niihin liittyvän tiedon käsittelyyn ja luovutuksella on yhteys 

vastaanottajan tehtäviin.  

Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee koodata näytteet ja niihin liittyvät tiedot ennen 

niiden luovuttamista biopankkitutkimukseen, jollei ole erityistä syytä menetellä toisin. 

Luovutuksessa käytettävät koodit muodostetaan luovutuksen yhteydessä hankekoh-

taisesti. Näytteiden ja niihin liittyvien tietojen säilytyksessä käytettävää koodia ei saa 

luovuttaa biopankista.  

Näytteitä ja näytteisiin liittyviä tietoja saa luovuttaa käsiteltäväksi vain toisiolain 20 

§:n mukaiseen tietoturvalliseen käyttöympäristöön.

34 § 

Näytteiden ja tietojen luovuttaminen ja sen rajoittaminen 

Näytteiden ja tietojen luovutus biopankkitutkimusta varten edellyttää kirjallista hake-

musta toisiolain 4 §:ssä tarkoitetulle Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaiselle 

(Tietolupaviranomainen). Hakemukseen on liitettävä tutkimussuunnitelma, selvitys 

näytteiden ja tietojen käsittelystä ja mikäli tutkimuslaissa tai kliinisestä lääketutkimuk-

sesta annetussa laissa (  /  ) niin vaaditaan, kyseisissä laeissa tarkoitetun toimivaltaisen 

eettisen toimikunnan lausunto. 

Tietolupaviranomainen voi rajoittaa näytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovutta-

mista biopankkitutkimukseen vain, jos se on perusteltua ottaen huomioon:  

1) biopankin tutkimusalue ja muut 33 §:ssä tarkoitetut näytteiden ja niihin liittyvien

tietojen luovutusta koskevat rajoitukset; 

2) tutkimukseen liittyvien immateriaalioikeuksien, 19 §:ssä tarkoitetun tutkimus-

hankkeen toteutumisen tai näytteiden taikka näytekokoelman säilymisen turvaaminen;
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3) tietosuojan varmistaminen; tai 

4) tutkimuseettiset syyt. 

Luovutuksen edellytyksenä on näytteiden ja tietojen käsittely tietoturvallisesti, mer-

kityksellisten analysoitujen tietojen palautus biopankkiin ja velvoite julkaista biopan-

kista luovutettuihin näytteisiin ja tietoihin perustuvan biopankkitutkimuksen tulokset.  

Tämän pykälän säännöksiä näytteiden ja tietojen luovuttamisessa noudatettavista me-

nettelyistä ja rajoituksista noudatetaan myös biopankin omassa tutkimushankkeessa ja 

analyysipalveluissa. 

Edellä 1 momentissa tarkoitetun eettisen toimikunnan lausunnon antaa se toimikunta, 

jonka alueella tutkimuksessa käytettävät näytteet pääosin sijaitsevat.  
 

 

 

35 § 

 

Tutkimusta tekevän velvoitteet 

 

Biopankkitutkimusta tekevä saa säilyttää ja käsitellä biopankista saamiaan näytteitä ja 

niihin liittyviä tietoja sen ajan, jonka tutkimus edellä 34 §:ssä tarkoitetun tutkimus-

suunnitelman mukaan kestää. Biopankista luovutetut näytteet tulee palauttaa biopank-

kiin luovutussopimuksessa määritellyssä ajassa.  

Biopankkitutkimusta tekevä saa luovuttaa biopankista saamiaan näytteitä ja niihin 

liittyviä tietoja eteenpäin näytteiden ja niihin liittyvien tietojen analysointia varten.  

 

36 §  

 

Rekisteritietojen yhdistäminen 

 

Biopankkitoiminnan harjoittaja saa luovuttaa välttämättömät henkilötiedot toisio-

laissa tarkoitetulle Tietolupaviranomaiselle, jos toisiolaissa tarkoitettujen henkilörekis-

terien tietojen yhdistäminen biopankin säilytyksessä oleviin näytteisiin tai näytteisiin 

liittyviin tietoihin on välttämätöntä biopankkitutkimuksen toteuttamiseksi ja luovu-

tusta ei rajoiteta 34 §:n perusteella. 

Tietolupaviranomaisen on koodattava biopankkitoiminnan harjoittajan luovuttamiin 

henkilötietoihin yhdistämänsä rekisteritiedot hankekohtaisilla koodeilla ennen niiden 

käyttöä tai edelleen luovuttamista biopankkitutkimuksesta vastaavalle, jollei henkilö-

tunnuksen luovuttamiseen ole tietosuojalaissa säädettyä perustetta.  
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4 luku  

 

Biopankkirekisteri 

 

37 §  

 

Biopankkirekisteri  

 

Biopankkitutkimuksesta tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedonsaantia sekä 

toiminnan valvontaa varten on julkinen biopankkirekisteri. Rekisteriä ylläpitää Lääke-

alan turvallisuus- ja kehittämiskeskus. 

Rekisterissä on tiedot Suomessa perustetuista biopankeista, niiden perustajista ja pää-

rahoittajista, biopankkitoiminnan harjoittajista, biopankin tietosuojavastaavista ja 

näytteenantajien yhteyspisteistä. Lisäksi rekisterissä on biopankin 7 §:n mukaisesta il-

moituksesta ilmenevät yleiset tiedot kussakin biopankissa säilytettävistä näytteistä ja 

meneillään olevista ja toteutetuista näytekeräyksistä, biopankkien tutkimusalueesta, 

näytteiden määrästä, näytteiden saannin edellytyksistä sekä muista näytteiden ja niihin 

liittyvien tietojen käytettävyyteen liittyvistä seikoista samoin kuin tiedot mahdollisista 

viranomaispäätöksistä ja ratkaisuista. 

Rekisterin tietosisällöstä voidaan antaa tarkempia säännöksiä sosiaali- ja terveysmi-

nisteriön asetuksella.  
 

5 luku  

 

Valvonta ja pakkokeinot 

 

 38 §  

 

Ohjaus, valvonta ja seuranta 

 

Tässä laissa säädetyn toiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat Lääkealan turvallisuus- 

ja kehittämiskeskukselle. 

Tietosuojavaltuutettu ohjaa ja valvoo toimialallaan sille säädetyn toimivallan mukai-

sesti tämän lain noudattamista.  
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 39 § 

 

Vuosikertomus 

 

Biopankkitoiminnan harjoittajan on laadittava kalenterivuosittain vuosikertomus toi-

minnastaan. Vuosikertomus on toiminnan ohjausta ja valvontaa varten toimitettava 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle ja tietosuojavaltuutetulle. Vuosiker-

tomuksen tulee sisältää tiedot biopankkitoiminnan laajuudesta, näytteiden määrästä ja 

luovutuksista tutkimusprojekteihin, toiminnassa tapahtuneista muutoksista sekä havai-

tuista ja koetuista riskeistä.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi tietosuojavaltuutettua kuultuaan an-

taa tarkempia määräyksiä vuosikertomuksen sisällöstä ja tekemisestä. 
 

40 §  

 

Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada tietoja 

 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksella on tämän lain ja sen nojalla annettu-

jen säännösten ja määräysten valvontaa varten oikeus tarkastaa biopankin tiloja ja toi-

mintaa sekä tarvittavia asiakirjoja. Tarkastus voidaan tehdä ennalta ilmoittamatta. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen nimeämän tarkastajan on päästävä 

kaikkiin biopankin toimitiloihin ja tarkastuksessa on salassapitosäännösten estämättä 

esitettävä kaikki tarkastajan pyytämät asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen 

toimittamiseksi. Tarkastusta ei saa kuitenkaan suorittaa pysyväisluonteiseen asumi-

seen käytetyissä tiloissa. Tarkastajalle on annettava maksutta hänen pyytämänsä jäl-

jennökset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista. Tarkastajalla on 

myös oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on annettava viimeistään 30 päivän 

kuluttua tarkastuksen toimittamisesta jäljennös tarkastuspöytäkirjasta tiedoksi 

biopankkitoiminnan harjoittajalle. Tarkastus katsotaan päättyneeksi, kun tarkastuspöy-

täkirjan jäljennös on annettu tiedoksi biopankkitoiminnan harjoittajalle.  

Biopankkitoiminnan harjoittajan on käynnistettävä viipymättä tarvittavat toimenpi-

teet tarkastuksessa todettujen puutteellisuuksien korjaamiseksi. Biopankkitoiminnan 

harjoittajan on ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle käynnis-

tyvistä toimenpiteistä, niiden toteutumisen aikataulusta ja yksityiskohdista viimeistään 

30 päivän kuluttua siitä, kun tarkastuskertomus on annettu sille tiedoksi.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksella on oikeus saada maksutta ja salassa-

pitosääntöjen estämättä valvontaa varten välttämättömät tiedot biopankkitoiminnan 

harjoittajalta, valtion ja kunnan viranomaiselta, muulta julkisoikeudelliselta yhteisöltä, 
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terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisöltä tai laitokselta ja biopank-

kitutkimusta harjoittavalta. 

Tietosuojavaltuutetun ja Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on salassa-

pitosäännösten estämättä ilman erillistä pyyntöä ilmoitettava toisilleen, jos niillä on 

perusteltua syytä epäillä, että biopankkitoiminnan harjoittamisessa tai näytteiden ja 

niihin liittyvien henkilötietojen käsittelyssä ei toimita lain mukaisesti. 

 

41 §  

 

Määräykset ja pakkokeinot 

 

Jos biopankkitoiminnassa tai näytteiden käsittelyssä havaitaan tarkastuksen yhtey-

dessä tai muutoin tietoturvallisuuteen liittyviä puutteellisuuksia tai biopankkitoimin-

nan harjoittaja ei muutoin noudata sille tässä tai muussa laissa säädettyjä velvoitteita, 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi: 

1) antaa määräyksen puutteellisuuksien korjaamisesta taikka epäkohtien poistami-

sesta; 

2) velvoittaa biopankkitoiminnan harjoittajan antamaan näytteitä tai säilyttämiinsä 

näytteisiin liittyviä tietoja; tai 

3) kieltää biopankissa säilytettävien näytteiden käsittelyn tai rajoittaa sitä.  

Edellä 1 momentissa tarkoitetussa päätöksessä on asetettava määräaika, jonka kulu-

essa tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava, jos biopankkia ja sen toimintaa koskeva 

tieto halutaan edelleen säilyttää biopankkirekisterissä. Määräaika ei saa olla lyhyempi 

kuin 60 päivää.  

Jos biopankin toiminnassa todettu puutteellisuus on omiaan vaarantamaan sen henki-

lön yksityisyyden suojaa tai oikeuksia, josta näyte on peräisin, Lääkealan turvallisuus- 

ja kehittämiskeskus voi poistaa biopankkia ja sen toimintaa koskevat tiedot biopankki-

rekisteristä väliaikaisesti tai kieltää näytteiden käsittelyn, kunnes asia on lopullisesti 

ratkaistu.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi poistaa biopankkia ja sen toimintaa 

koskevat tiedot biopankkirekisteristä, jos biopankkitoiminnassa tai näytteiden tai nii-

hin liittyvien tietojen käsittelyssä on henkilötietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen 

liittyviä vakavia puutteita tai biopankkitoiminnan harjoittaja syyllistyy toistuvasti 

säännösten vastaiseen menettelyyn, eivätkä 1 momentissa tarkoitetussa päätöksessä 

mainitut toimenpiteet tai henkilötietojen käsittelyä koskevat korjaavat toimenpiteet ole 

johtaneet velvoitteiden täyttämiseen. Biopankin laillinen toiminta päättyy, jos Lääke-

alan turvallisuus- ja kehittämiskeskus poistaa biopankin biopankkirekisteristä. Lääke-

alan turvallisuus- ja kehittämiskeskus päättää samalla näytteiden ja niihin liittyvien 

tietojen siirtämisestä tai hävittämisestä noudattaen, mitä 30 §:ssä säädetään näytteiden 

ja rekisteritietojen poistamisesta ja siirtämisestä.   
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42 § 

 

Ilmoitusten käsittely 

 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on käsiteltävä sille tämän lain nojalla 

tehdyt ilmoitukset ilman aiheetonta viivytystä.  

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus merkitsee 35 §:ssä tarkoitetut tiedot 

biopankkirekisteriin, jos 6 §:ssä tarkoitettu tietosuojavaltuutetun lausunto on myöntei-

nen ja ilmoitettu toiminta täyttää sille tässä ja muualla laissa säädetyt edellytykset.  

Jos estettä tiedon ottamiselle rekisteriin ei ole, ilmoitetun tiedon on oltava rekiste-

rissä 60 päivän kuluessa siitä, kun Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus on saa-

nut ilmoituksen. Käsittelyaikaan ei lasketa mahdollisten lisätietojen tai lisäselvityksen 

saamiseen kuluvaa aikaa. 

 

 

43 §  

 

Kielto siirtää biopankkitoimintaa ulkomaille 

 
 

 Suomeen rekisteröityä biopankkitoimintaa ei saa siirtää ulkomaille. Kielto koskee 

sekä toiminnan osittaista että kokonaan siirtämistä.  

 Biopankkitoiminnan siirtämisenä ei pidetä näytteiden ja tietojen luovutusta tarvittavia 

analyysejä varten tutkimuslaitokseen.   

 

44 §  

 

Täytäntöönpano 

 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen päätös voidaan panna täytäntöön 

muutoksenhausta huolimatta, jollei valitusviranomainen kiellä päätöksen täytäntöön-

panoa, määrää sitä keskeytettäväksi tai muussa täytäntöönpanoa koskevassa määräyk-

sessä toisin määrää. 

 

45 §  

 

Virka-apu 

 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksella on oikeus tehtäviensä suorittamiseksi 

saada pyynnöstä poliisilta virka-apua.  
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6 luku  

 

Erinäiset säännökset 
 

46 §  

 

Kliinisesti merkittävän tiedon antaminen 

 

Kliinisesti merkittävä tieto annetaan näytteenantajalle tässä pykälässä säädetyn menet-

telyn mukaisesti. 

   Näytteenantajalla on oikeus pyynnöstä saada näytteestä määritetty kliinisesti merkit-

tävä tieto. Pyyntö on tehtävä biopankkitoiminnan harjoittajalle kirjallisesti. 

   Biopankkitoiminnan harjoittaja saa ilmoittaa näytteenantajalle kliinisesti merkittä-

vän tiedon löytymisestä, jos henkilö on etukäteen antanut sitä varten 10 §:ssä tarkoite-

tun suostumuksen. 

   Arvioitaessa tiedon kliinistä merkittävyyttä tulee erityisesti huomioida löydöksen 

perusteella mahdollistuvien hoitojen vaikutus verrattuna tilanteeseen, jossa löydöksen 

kliininen merkitys ilmaantuisi vasta sen aiheuttamien sairauksien luonnollisen kulun 

kautta. Lisäksi on soveltuvin osin noudatettava, mitä terveydenhuoltolain (1326/2010) 

7 a ja 78 a §:ssä säädetään terveydenhuollon palveluvalikoimaan kuulumisen tai siitä 

pois rajaamisen perusteista. Sosiaali- ja terveysministeriön yhteydessä toimiva tervey-

denhuoltolain 78 a §:ssä tarkoitettu terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston teh-

tävänä on laatia tarkemmat yleiset periaatteet, joilla tiedon kliinistä merkittävyyttä ar-

vioidaan ja joita sovelletaan tällaisen tiedon antamisessa, sekä päättää ne löydökset, 

joita tämän pykälän mukainen menettely koskee.  

   Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee purkaa näytteen 22 §:ssä tarkoitettu koodaus 

tietojen liittämiseksi yksittäiseen henkilöön.  

   Biopankkitoiminnan harjoittaja saa luovuttaa salassapitosäännöksen estämättä tiedon 

näytteenantajan tahdonilmaisun yhteydessä ilmoittamaan terveydenhuollon toimin-

tayksikköön tai henkilön terveydenhuollosta alueellisesti terveydenhuoltolain nojalla 

vastuussa olevalle toimintayksikölle.  

   Terveydenhuollon toimintayksikön tulee varmistaa, onko kyseistä tietoa jo näyt-

teenantajalla ja jos ei, näytteenantaja kutsutaan antamaan vertailunäyte, jotta kliinisesti 

merkittävän tiedon oikeellisuudesta voidaan varmistua. Tiedon varmistamisen jälkeen 

terveydenhuollon ammattihenkilö antaa tiedon näytteenantajalle. 
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47 §  

 

Vaitiolovelvollisuus ja salassapito 

 

Tässä laissa säädettyjä tai tämän lain toimeenpanoon liittyviä tehtäviä hoidettaessa 

saatujen ja laadittujen asiakirjojen ja niihin sisältyvien tietojen salassapitoon sekä näi-

den tehtävien hoidossa saatujen henkilöä tai taloudellisia asioita koskevia tietoja kos-

kevaan vaitiolovelvollisuuteen ja hyväksikäyttökieltoon sovelletaan julkisuuslain 22-

24 ja 35 §:ää myös silloin, kun kysymys ei ole julkisuuslaissa tarkoitetun viranomai-

sen asiakirjoista. 

Salassapitovelvollisuus ei estä ilmoittamasta 10 §:ssä tarkoitetusta suostumuksesta, 

suostumuksen peruuttamisesta tai muuttamisesta taikka näytteen käsittelyä koskevasta 

kiellosta sille, jolle on luovutettu tai siirretty näytteitä tai niihin liittyvää tietoa.  

 

48 § 
 

Maksut 

 

Alueellisen eettisen toimikunnan lausunnoista voidaan periä maksu siten kuin sosi-

aali- ja terveysministeriön asetuksella säädetään.  

Biopankkitoiminnan harjoittaja voi periä biopankissa säilytettävien näytteiden ja tie-

tojen luovuttamisesta maksun, joka on enintään näytteiden tai tietojen luovuttamisesta 

aiheutuvia kustannuksia vastaava.  

Muista suoritteista perittävät maksut biopankkitoiminnan harjoittaja voi hinnoitella 

liiketaloudellisin perustein.  

 

49 § 

 

Näytteenantajalle suoritettavan korvauksen kielto 

 

Näytteiden vastaanottamisesta biopankkitoimintaan ei saa luvata eikä suorittaa kor-

vausta näytteenantajalle eikä hänen oikeudenomistajalleen. 

 

50 §  

 

Muutoksenhaku 

 

Tämän lain nojalla tehtyyn päätökseen saa vaatia oikaisua päätöksen tehneeltä viran-

omaiselta. Eettisen toimikunnan kielteiseen lausuntoon voi hakea oikaisua kliinisestä 
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lääketutkimuksesta annetun lain ( / ) 16 §:ssä tarkoitetulta valtakunnallisen lääketieteelli-

sen eettisen toimikunnan erilliseltä muutoksenhakujaostolta. Oikaisuvaatimuksesta sää-

detään hallintolaissa (434/2003). 

   Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen säädetään oikeudenkäynnistä hallintoasi-

oissa annetussa laissa (808/2019).  
   

51 §  
 

Rangaistussäännökset  

 

Joka tahallaan tai törkeästä huolimattomuudesta 

1) käsittelee näytteitä 4-6 §:n, 9 §:n, 10-14 §:n, 20-24 §:n, 33-36 §:n säännösten vas-

taisesti tai jättää täyttämättä 7 §:ssä säädetyn ilmoitusvelvollisuuden, 

2) rikkoo toistuvasti valvontaviranomaisen 41 §:n nojalla antaman kiellon tai mää-

räyksen taikka 

3) paljastaa biopankissa säilytettävää koodiavainta tai henkilöä koskevan tiedon sii-

hen oikeudettomalle taikka 

4) luovuttaa tai siirtää näytteen tai siihen liittyvän tiedon tämän lain vastaisesti 

biopankista. 

ja siten vaarantaa näytteenantajan yksityisyyden suojaa tai hänen oikeuksiaan, on 

tuomittava, jollei teosta muualla laissa säädetä ankarampaa rangaistusta, biopankkitoi-

minnan harjoittamista koskevien säännösten rikkomisesta sakkoon. 

Rangaistus tämän lain 47 §:ssä säädetyn vaitiolovelvollisuuden ja salassapitovelvolli-

suuden rikkomisesta tuomitaan rikoslain 38 luvun 1 tai 2 §:n mukaan, ellei teko ole 

rangaistava rikoslain 40 luvun 5 §:n mukaan tai siitä muualla laissa säädetä ankaram-

paa rangaistusta. 

Biopankkitoiminnan harjoittamista koskevien säännösten rikkomisesta voidaan jättää 

syyte nostamatta tai rangaistus määräämättä, jos teon johdosta annetusta muusta viran-

omaisen päätöksestä aiheutuneita taloudellisia seurauksia on pidettävä tekijälle teon 

vakavuuteen nähden riittävinä. 

 

52 § 

 

Voimaantulo 

 

Tämä laki tulee voimaan päivänä tammikuussa 2022. 

Tällä lailla kumotaan biopankkilaki (688/2012). 
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53 § 

 

Siirtymäsäännökset 

 

Tämän lain säännöksiä on noudatettava lain voimaan tullessa vireillä oleviin biopan-

kin perustamista koskeviin ilmoituksiin. 

Tämän lain voimaan tullessa biopankkirekisteriin merkityn biopankin on ilmoitettava 

7 §:n 2 momentin mukaiset tiedot Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle vii-

meistään 30 maaliskuuta 2022.  

Tämän lain voimaan tullessa biopankkirekisteriin merkityn on tehtävä 5 §:n 3 mo-

mentissa tarkoitettu tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi ja toimitettava se tieto-

suojavaltuutetulle sekä nimitettävä toimintaansa varten tietosuojavastaava viimeistään 

30 maaliskuuta 2022.  

Tämän lain säännöksiä on noudatettava lain voimaan tullessa vireillä oleviin 

biopankkitutkimuksiin. Lain säännöksiä on sovellettava myös lain voimaan tullessa 

biopankkitoiminnan harjoittajan säilytyksessä oleviin näytteisiin ja niihin liittyviin tie-

toihin. 

Ennen tämän lain voimaantuloa voimassa olleen biopankkilain nojalla näytteenanta-

jan suostumuksella kerättyjä tai biopankkiin luovutettuja taikka siirrettyjä näytteitä ja 

niihin liittyviä tietoja saa käsitellä ja luovuttaa biopankkitutkimukseen tässä laissa sää-

detyin edellytyksin, jos on ilmeistä, että tietojen tällainen käsittely ja luovutus ei poik-

kea niistä käsittelyn perusteista, joilla näytteet ja niihin liittyvät tiedot on kerätty, luo-

vutettu tai siirretty biopankkiin.  

Terveydenhuollon toimintayksikkö, jonka säilytyksessä on ennen tämän lain voi-

maan tullessa kerättyjä potilaan tutkimuksen ja hoidon yhteydessä syntyneitä biologi-

sia näytteitä ja niihin liittyviä tietoja, voi salassapitosäännösten estämättä siirtää näyt-

teet ja tiedot biopankkiin tämän lain voimaan tullessa voimassa olleen biopankkilain 

13 §:n 1 momentissa säädetyin edellytyksin. Siirto on tehtävä viimeistään 31 päivänä 

joulukuuta 2026. 

Korkeakoulu, tutkimuslaitos, terveydenhuollon toimintayksikkö tai muu yksikkö, 

jonka säilytyksessä on ennen tämän lain voimaan tuloa aloitetun tutkimuksen yhtey-

dessä kerättyjä ja analysoituja näytteitä ja niihin liittyviä tietoja, voi salassapitosään-

nösten estämättä siirtää näytteet ja tiedot biopankkiin tämän lain voimaan tullessa voi-

massa olleen biopankkilain 13 §:n 2 momentissa ja 15 §:n 2 momentissa säädetyin 

edellytyksin. Siirto on tehtävä viimeistään 31 päivänä joulukuuta 2026. 

Edellä 5-6 momenteissa tarkoitettujen vanhojen näytteiden siirrossa näytteet siirtävän 

on annettava näytteet vastaanottavalle biopankkitoiminnan harjoittajalle tieto alueelli-

sen eettisen toimikunnan lausunnosta sekä tiedonannon sisällöstä ja julkaisemisesta. 

Näytteet ja niihin liittyvät tiedot siirtävän tahon ja näytteet vastaanottavan biopankki-

toiminnan harjoittajan on sovittava kirjallisesti näytteiden siirrosta.  
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Tutkimuslain 16 §:ssä tarkoitettu alueellinen eettinen toimikunta voi hakemuksesta 

antaa tämän lain voimaan tullessa voimassa olleen kudoslain 11 §:n 1 momentin 1 

kohdassa tai 19 §:n 3 momentissa taikka biopankkilain 13 §:n 3 momentissa tarkoite-

tun lausunnon biopankkilaissa säädetyin edellytyksin. Lausuntohakemus on jätettävä 

toimikunnalle viimeistään 31 päivänä joulukuuta 2025. 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi hakemuksesta antaa tämän lain voi-

maan tullessa voimassa olleen kudoslain 11 §:n 2 momentissa tai 19 §:n 4 momentissa 

tarkoitetun näytteiden siirtoa biopankkiin koskevan päätöksen taikka biopankkilain 13 

§:n 4 momentissa tarkoitetun julkisen tiedonannon edellytyksiä koskevan päätöksen 

vanhojen diagnostisten näytteiden siirrosta biopankkiin biopankkilaissa säädetyin 

edellytyksin. Hakemus on jätettävä Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle 

viimeistään 31 päivänä joulukuuta 2025.  

Tietosuojavaltuutettu voi hakemuksesta antaa tämän lain voimaan tullessa voimassa 

olleen biopankkilain 13 §:n 4 momentissa tarkoitetun päätöksen vanhojen tutkimusai-

neistoihin sisältyvien näytteiden ja niihin liittyvien tietojen siirrosta biopankkiin tässä 

laissa säädetyin edellytyksin. Hakemus on jätettävä tietosuojavaltuutetulle viimeistään 

30 päivänä kesäkuuta 2025. 

Edellä 21 §:n 1 momentin säännöstä näytteenantajan tahdon ilmoittamisesta kansalai-

sen käyttöliittymän kautta ja 27 §:n 3 momentin säännöstä näytteenantajan tahdonilmai-

sujen tallentamisesta ja biopankkitoiminnan harjoittajan liittymisestä tahdonilmaisupal-

veluun sovelletaan 1 päivästä tammikuuta 2024 lähtien. 

Edellä 33 §:n 4 momentissa säädettyä tietoturvallisesta käyttöympäristöstä sovelletaan 

1 päivästä tammikuuta 2024 alkaen. 

Edellä 34 §:n 1-2 momentteja sovelletaan 1 päivästä tammikuusta 2023 alkaen. Siihen 

saakka päätöksen näytteiden luovuttamisesta tekee biopankkitoiminnan harjoittaja. 

Edellä 46 §:ssä säädettyä menettelyä sovelletaan 1 päivästä tammikuuta 2025 alkaen. 
 
 

——— 
Tämä laki tulee voimaan päivänä kuuta 20 . 
 

————— 

 
Helsingissä xx.x.20xx 

Pääministeri 

 

Sanna Marin 

 

Peruspalveluministeri Krista Kiuru 
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Laki 

 
ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä annetun lain (101/2001) 

muuttamisesta  

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 
kumotaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä annetun lain 

(101/2001) 21 a §:n 2 momentti, sellaisena kun se on laissa 689/2012,  
muutetaan 11 §:n 1 momentti, 23 §:n 1 momentti ja 26 §:n § momentti, sellaisena kuin ne 

ovat laissa 1484/2019, 19 §:n 3 ja 4 momentti, sellaisena kuin ne ovat laissa 778/2009 sekä 20 
§:n 1 momentti ja 21 a §:n 1 ja 3 momentti sellaisina kuin ne ovat laissa 689/2012, sekä  

lisätään lakiin uusi 22 a §, seuraavasti:  
 
 
Voimassa oleva laki 

 

Ehdotus 

 

 
11 § 

Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset 

 
Ruumiinavausten yhteydessä ruumiita sekä 

niistä irrotettuja elimiä, kudoksia, soluja ja 
muita näytteitä voidaan käyttää myös muuhun 
kuin kuolemansyyn selvittämiseen liittyvään 
lääketieteelliseen tutkimukseen tai opetuk-
seen. Näytteet voidaan lisäksi siirtää biopank-
kilaissa (688/2012) tarkoitettuun biopankkiin. 
Edellytyksenä on, että: 

1) lääketieteellisestä tutkimuksesta anne-
tussa laissa (488/1999) tarkoitettu toimival-
tainen eettinen toimikunta on antanut myön-
teisen lausunnon ruumiiden ja näytteiden käy-
töstä lääketieteelliseen tutkimukseen  tai näyt-
teiden siirtämisestä biopankkiin; ja 

2) Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus on antanut luvan ruumiiden ja näyttei-
den käytöstä opetustarkoitukseen. 

 
Jos eettisen toimikunnan 1 momentin 1 koh-

dassa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Lää-
kealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus tekee 
hakemuksesta asiassa päätöksen. 

 

 
11 § 

Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset 

 
Ruumiinavausten yhteydessä ruumiita sekä 

niistä irrotettuja elimiä, kudoksia, soluja ja 
muita näytteitä voidaan käyttää myös muuhun 
kuin kuolemansyyn selvittämiseen liittyvään 
lääketieteelliseen tutkimukseen tai opetuk-
seen.(kumotaan) 
 
Edellytyksenä on, että: 

1) (kumotaan) toimivaltainen eettinen toi-
mikunta on antanut myönteisen lausunnon 
ruumiiden ja näytteiden käytöstä lääketieteel-
liseen tutkimukseen (kumotaan); ja 

2) Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus on antanut luvan ruumiiden ja näyttei-
den käytöstä opetustarkoitukseen. 

 
 
 
(kumotaan) 
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19 § 

 

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut 

käyttötarkoitus 

 

Elävästä ihmisestä irrotettu, talteen otettu tai 

varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei lääke-

tieteellisen syyn vuoksi voida käyttää aiot-

tuun tarkoitukseen, saadaan käyttää muuhun 

perusteltuun lääketieteelliseen tarkoitukseen, 

jos tähän saadaan luovuttajan suostumus. Jos 

elin, kudos tai solut on irrotettu alaikäisestä 

tai vajaakykyisestä, käyttöön tarvitaan lailli-

sen edustajan suostumus.  

 

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen 

tai talteenotto edellyttää Lääkealan turvalli-

suus- ja kehittämiskeskuksen lupaa, käyttö-

tarkoituksen muutos edellyttää 1 momentissa 

säädetyn suostumuksen lisäksi, että toimin-

taan on keskuksen lupa taikka jos kyseessä 

on lääketieteellinen tutkimus tai näytteen 

siirto biopankkilaissa tarkoitettuun biopank-

kiin, lääketieteellisestä tutkimuksesta anne-

tussa laissa tarkoitetun toimivaltaisen eetti-

sen toimikunnan myönteinen lausunto. 

 

 

Kuolleesta ihmisestä irrotettu tai varastoitu 

elin, kudos tai solu, jota ei lääketieteellisen 

syyn takia voida käyttää siihen tarkoitukseen, 

johon se on irrotettu, saadaan käyttää lääke-

tieteelliseen tutkimukseen ja siirtää biopank-

kiin, jos suunnitellusta käytöstä on saatu 2 

momentissa tarkoitetun eettisen toimikunnan 

 

 

19 § 

 

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut 

käyttötarkoitus 

 

Elävästä ihmisestä irrotettu, talteen otettu tai 

varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei lääke-

tieteellisen syyn vuoksi voida käyttää aiot-

tuun tarkoitukseen, saadaan käyttää muuhun 

perusteltuun lääketieteelliseen tarkoitukseen, 

jos tähän saadaan luovuttajan suostumus. Jos 

elin, kudos tai solut on irrotettu alaikäisestä 

tai vajaakykyisestä, käyttöön tarvitaan lailli-

sen edustajan suostumus.  

 

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen 

tai talteenotto edellyttää Lääkealan turvalli-

suus- ja kehittämiskeskuksen lupaa, käyttö-

tarkoituksen muutos edellyttää 1 momentissa 

säädetyn suostumuksen lisäksi, että toimin-

taan on keskuksen lupa taikka jos kyseessä 

on lääketieteellinen tutkimus (kumotaan),  

toimivaltaisen eettisen toimikunnan myöntei-

nen lausunto. 

 

 

 

Kuolleesta ihmisestä irrotettu tai varastoitu 

elin, kudos tai solu, jota ei lääketieteellisen 

syyn takia voida käyttää siihen tarkoitukseen, 

johon se on irrotettu, saadaan käyttää lääke-

tieteelliseen tutkimukseen (kumotaan), jos 

suunnitellusta käytöstä on saatu 2 momen-

tissa tarkoitetun eettisen toimikunnan myön-

teinen lausunto tai muuhun lääketieteelliseen 

käyttötarkoitukseen Lääkealan turvallisuus- 

ja kehittämiskeskuksen luvalla. 
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myönteinen lausunto tai muuhun lääketieteel-

liseen käyttötarkoitukseen Lääkealan turvalli-

suus- ja kehittämiskeskuksen luvalla. 

Kuolleesta ihmisestä irrotettu tai varastoitu 

elin, kudos tai solu, jota ei lääketieteellisen 

syyn takia voida käyttää siihen tarkoitukseen, 

johon se on irrotettu, saadaan käyttää lääke-

tieteelliseen tutkimukseen ja siirtää biopank-

kiin, jos suunnitellusta käytöstä on saatu 2 

momentissa tarkoitetun eettisen toimikunnan 

myönteinen lausunto tai muuhun lääketieteel-

liseen käyttötarkoitukseen Lääkealan turvalli-

suus- ja kehittämiskeskuksen luvalla. 

 

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa 

tarkoitettu lausunto on kielteinen, Lääkealan 

turvallisuus- ja kehittämiskeskus tekee hake-

muksesta asiassa päätöksen. 

 

 

(kumotaan) 

 
20 § 

Kudosnäytteiden muuttunut käyttötarkoitus 

 

Hoidon tai taudinmäärityksen vuoksi otettuja 

kudosnäytteitä saa luovuttaa ja käyttää lääke-

tieteelliseen tutkimukseen potilaan suostu-

muksella. Jos henkilö on alaikäinen tai vajaa-

kykyinen, suostumus tulee saada hänen lailli-

selta edustajaltaan. Jos suostumusta henkilön 

kuoleman johdosta ei ole mahdollista hank-

kia, näytteitä voi käyttää lääketieteelliseen 

tutkimukseen tai siirtää biopankkilaissa tar-

koitettuun biopankkiin lääketieteellisestä tut-

kimuksesta annetussa laissa tarkoitetun eetti-

sen toimikunnan annettua asiasta myönteisen 

lausunnon. Jos eettisen toimikunnan lausunto 

on kielteinen, Lääkealan turvallisuus- ja ke-

hittämiskeskus tekee hakemuksesta asiassa 

päätöksen. Jos on syytä olettaa, että henkilö 

 
20 § 

Kudosnäytteiden muuttunut käyttötarkoitus 

 

Hoidon tai taudinmäärityksen vuoksi otettuja 

kudosnäytteitä saa luovuttaa ja käyttää lääke-

tieteelliseen tutkimukseen potilaan suostu-

muksella. Jos henkilö on alaikäinen tai vajaa-

kykyinen, suostumus tulee saada hänen lailli-

selta edustajaltaan. Jos suostumusta henkilön 

kuoleman johdosta ei ole mahdollista hank-

kia, näytteitä voi käyttää lääketieteelliseen 

tutkimukseen (kumotaan) toimivaltaisen eet-

tisen toimikunnan annettua asiasta myöntei-

sen lausunnon. (kumotaan) 
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eläessään olisi vastustanut näytteidensä tut-

kimuksellista käyttöä, näytettä ei saa siirtää 

biopankkiin. Näytteiden siirtämisen ja käsit-

telyn edellytyksistä säädetään lisäksi 

biopankkilaissa. 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

21 a § 
 

Kudosnäytteiden käyttö lääketieteelliseen tut-
kimukseen 
 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
voi antaa luvan hoidon ja taudinmäärityksen 
vuoksi otettujen kudosnäytteiden käyttämi-
seen lääketieteelliseen tutkimukseen. Edelly-
tyksenä on, että: 
 

 
1) tutkimus on lääketieteellisesti tai yhteis-
kunnallisesti merkittävä; 
 
2) lääketieteellisestä tutkimuksesta anne-
tussa laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on 
antanut asiasta myönteisen lausunnon; 
 
3) tarvittavat näytteet eivät ole saatavissa 
biopankista; 
 
4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat, 
laitteet ja henkilöstö; 
 
5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta 
vastaava lääkäri; 
 
6) henkilöiden yksityisyyden suoja ei vaa-
rannu. 
 

Lupaan voidaan liittää tarkempia henkilöiden 
yksityisyyden suojan ja oikeuksien turvaa-
mista koskevia ehtoja. 
 

Terveydenhuollon toimintayksikkö saa luo-
vuttaa Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksen päätöksessä tarkoitetut näytteet 

 
 

 

 

(kumotaan) 
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tutkimuksesta vastaavalle lääkärille, jos hen-
kilön ei tiedetä vastustaneen näytteidensä 
käyttöä lääketieteelliseen tutkimukseen.  

(uusi) 22 a § 
 

Tutkimuksen eettinen arviointi 

 

Toimivaltaisen eettisen toimikunnan on tä-

män lain 11, 19 ja 20 §:ssä säädetyssä lau-

sunnossaan esitettävä perusteltu näkemys 

siitä, onko tutkimus eettisesti hyväksyttävä, 

ottaen huomioon erityisesti seuraavat seikat: 

1) tutkimuksen tarpeellisuus ja merkitys;  

2) kyseessä olevien näytteiden tarpeellisuus 

tutkimuksessa; 

3) tutkimuksen ja sen suunnittelun asianmu-

kaisuus ottaen huomioon tilastolliset näkö-

kohdat, tutkimuksen koeasetelma ja menetel-

mät;  

4) henkilöiden yksityisyyden suoja; 

5) tutkijan ja muiden tutkimuksen toteuttami-

sen keskeisesti osallistuvien pätevyys; 

6) tutkimuksessa käytettävien tilojen ja va-

rustuksen asianmukaisuus; ja  

7) jos näytteen käyttämiseen tutkimuksessa 

vaaditaan suostumus, suostumuksen pyytä-

mistä koskevan menettelyn asianmukaisuus.  

 

Tutkimushankkeen arvioi ennakolta ja antaa 

siitä lausunnon se lääketieteellisestä tutki-

muksesta annetun laissa (488/1999), jäljem-

pänä tutkimuslaki, tarkoitettu alueellinen 

tutkimuseettinen toimikunta, jonka alueella 

tutkimus on pääasiassa tarkoitus suorittaa. 

Kliinisen lääketutkimuksen arvioi kliinisestä 

lääketutkimuksesta annetun lain, jäljempänä 

lääketutkimuslaki, 16 §:ssä tarkoitettu valta-

kunnallinen lääketieteellinen tutkimuseetti-

nen toimikunta. 



   

  

 

 238  

 

 

 

 

Jos näytteitä käytetään tutkimuslaissa, lääke-

tutkimuslaissa tai terveydenhuollon laitteista 

ja tarvikkeista annetussa laissa (jatkossa lää-

kinnällisistä laitteista annetussa laissa) tar-

koitettuun tutkimukseen, eettinen toimikunta 

arvioi 1 momentissa tarkoitettuja seikkoja 

osana mainitun lain mukaista arviotaan. 

 

Jos lausunnon antaa tutkimuslaissa tarkoi-

tettu alueellinen tutkimuseettinen toimikunta, 

lausunto on hallintolaissa tarkoitettu hallin-

topäätös. 

 

Asia ratkaistaan tutkimuslaissa tarkoitetussa 

alueellisessa tutkimuseettisessä toimikun-

nassa esittelystä. Esittelijän on oltava toimi-

kunnan jäsen. Esittelijän ei tarvitse olla vir-

kasuhteessa sairaanhoitopiiriin. 

 

23 § 
 

Valvonta ja myönnetyn luvan peruuttaminen 

 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi määrätä 7 §:n 3 momentissa, 11 §:ssä, 19 

§:n 2 ja 3 momentissa, 20 §:n 1 momentissa 

sekä 21 a §:ssä tarkoitetun toiminnan kes-

keytettäväksi tai peruuttaa mainituissa lain-

kohdissa tarkoitettuun toimintaan myönnetyn 

luvan, jos toiminnassa ei noudateta voimassa 

olevia säännöksiä tai lupaehtoja. 

 

 

23 § 
 

Valvonta ja myönnetyn luvan peruuttaminen 

 

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

voi määrätä 7 §:n 3 momentissa sekä 11 §:ssä 

ja 19 §:n 2 ja 3 momentissa (kumoutuu) kes-

keytettäväksi tai peruuttaa mainituissa lain-

kohdissa tarkoitettuun toimintaan myönnetyn 

luvan, jos toiminnassa ei noudateta voimassa 

olevia säännöksiä tai lupaehtoja. 
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26 § 
 

Muutoksenhaku 

 

Tämän lain nojalla tehtyyn päätökseen, lu-

kuun ottamatta 20 b, 20 m, 20 y ja 23 §:ssä 

tarkoitettuja päätöksiä, saa vaatia oikaisua. 

Oikaisuvaatimuksesta säädetään hallinto-

laissa. 

 

 

 

 

 

 

 

 

26 § 
 

Muutoksenhaku 

 

Tämän lain nojalla tehtyyn päätökseen, lu-

kuun ottamatta 20 b, 20 m, 20 y ja 23 §:ssä 

tarkoitettuja päätöksiä, saa vaatia oikaisua. 

Eettisen toimikunnan kielteiseen lausuntoon 

voi hakea oikaisua lääketutkimuslain ( / ) 16 

§:n mukaiselta valtakunnallisen tutkimuseet-

tisen toimikunnan erilliseltä muutoksenhaku-

jaostolta. Oikaisuvaatimuksesta säädetään 

hallintolaissa. Jos kyseessä on 22 a §:n 3 mo-

mentissa tarkoitettu tutkimus, muutoksenha-

kuun sovelletaan momentissa tarkoitetun lain 

säännöksiä. 
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Laki 

sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta käytöstä annetun lain muuttamisesta 

 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 

muutetaan sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta käytöstä annetun lain (552/2019) 1 §:n 1 

momentti sekä 

lisätään 5 §:ään uusi 2 momentti, jolloin nykyinen 2, 3 ja 4 momentti siirtyvät 3, 4 ja 5 mo-

mentiksi ja uusi 5 a § seuraavasti: 

 

Voimassa oleva laki 

 

Ehdotus 

 

1 § 

Lain tavoite 

 
Lain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja 
terveydenhuollon toiminnassa sekä sosiaali- 
ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja 
tilastotarkoituksessa tallennettujen henkilö-
tietojen tehokas ja tietoturvallinen käsittely 
sekä niiden yhdistäminen Kansaneläkelaitok-
sen, Väestörekisterikeskuksen, Tilastokes-
kuksen ja Eläketurvakeskuksen henkilötietoi-
hin. 
 

1 § 

 Lain tavoite 

 
Lain tavoitteena on mahdollistaa sosiaali- ja 
terveydenhuollon toiminnassa sekä sosiaali- 
ja terveysalan ohjaus-, valvonta-, tutkimus- ja 
tilastotarkoituksessa tallennettujen henkilö-
tietojen tehokas ja tietoturvallinen käsittely 
sekä niiden yhdistäminen Kansaneläkelaitok-
sen, Väestörekisterikeskuksen, Tilastokes-
kuksen, Eläketurvakeskuksen ja biopankki-
laissa ( / ) tarkoitettuihin biopankkien säi-
lytyksessä oleviin henkilötietoihin.  
 

 

 

5 § 

Tietolupaviranomaisen tehtävät 

 

Tietolupaviranomainen tekee muiden rekiste-

rinpitäjien aineistoja koskevia tietolupapää-

töksiä ja päättää, onko 45 §:ssä tarkoitettu 

tietopyyntö tämän lain mukainen, sekä vastaa 

päätöstensä mukaisten tietojen kokoamisesta, 

 

5 § 

Tietolupaviranomaisen tehtävät 

 

Tietolupaviranomainen tekee muiden rekiste-

rinpitäjien aineistoja koskevia tietolupapää-

töksiä ja päättää, onko 45 §:ssä tarkoitettu 

tietopyyntö tämän lain mukainen, sekä vastaa 

päätöstensä mukaisten tietojen kokoamisesta, 
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yhdistelystä, esikäsittelystä ja luovuttami-

sesta toissijaiseen käyttöön tämän lain mu-

kaisesti. Lisäksi Tietolupaviranomainen saa 

koota tässä laissa säädettyä käyttötarkoitusta 

varten tietopyynnön perusteella eri rekisterin-

pitäjien henkilötietoja ja niitä yhdistelemällä 

tuottaa anonyymejä tietoja pyytäjän käyttöön. 

 

 

 

 

 

 

Tietolupaviranomainen ylläpitää tietopyyntö-

jen hallintajärjestelmää tietopyyntöjen ja lu-

pahakemusten välittämiseksi ja käsittele-

miseksi sekä tietoturvallista käyttöpalvelua 

henkilötietojen vastaanottamiseksi ja luovut-

tamiseksi. Lisäksi Tietolupaviranomainen yl-

läpitää tietoturvallista käyttöympäristöä, 

jossa luvansaajan on mahdollista käsitellä tie-

toluvan perusteella saamiaan henkilötietoja. 

 

Tietolupaviranomainen valvoo myöntämänsä 

luvan ehtojen noudattamista. Se saa peruttaa 

tietoluvan, jos luvansaaja ei noudata lakia tai 

rikkoo luvan ehtoja. 

 

Tietolupaviranomainen vastaa julkaistavien 

tulosten pohjana olleiden henkilötietojen 

anonymisoinnista siten kuin 52 §:ssä sääde-

tään. 

yhdistelystä, esikäsittelystä ja luovuttami-

sesta toissijaiseen käyttöön tämän lain mu-

kaisesti. Lisäksi Tietolupaviranomainen saa 

koota tässä laissa säädettyä käyttötarkoitusta 

varten tietopyynnön perusteella eri rekisterin-

pitäjien henkilötietoja ja niitä yhdistelemällä 

tuottaa anonyymejä tietoja pyytäjän käyttöön. 

 

Tietolupaviranomaisen tehtävänä on myös 

antaa biopankkilain (/) 34 §:ssä säädetty 

biopankissa säilytettäviä näytteitä ja niihin 

liittyviä tietoja koskeva luovutuspäätös. 

 

Tietolupaviranomainen ylläpitää tietopyyntö-

jen hallintajärjestelmää tietopyyntöjen ja lu-

pahakemusten välittämiseksi ja käsittele-

miseksi sekä tietoturvallista käyttöpalvelua 

henkilötietojen vastaanottamiseksi ja luovut-

tamiseksi. Lisäksi Tietolupaviranomainen yl-

läpitää tietoturvallista käyttöympäristöä, 

jossa luvansaajan on mahdollista käsitellä tie-

toluvan perusteella saamiaan henkilötietoja. 

 

Tietolupaviranomainen valvoo myöntämänsä 

luvan ehtojen noudattamista. Se saa peruttaa 

tietoluvan, jos luvansaaja ei noudata lakia tai 

rikkoo luvan ehtoja. 

 

Tietolupaviranomainen vastaa julkaistavien 

tulosten pohjana olleiden henkilötietojen 

anonymisoinnista siten kuin 52 §:ssä sääde-

tään. 

 

 

 (uusi) 5 a § 

Kliinisesti merkittävien tietojen ilmoitusjär-

jestelmä 
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Tietolupaviranomaisen tehtävänä on ylläpi-

tää kliinisesti merkittävien tietojen ilmoitus-

järjestelmää, jonka avulla tutkimuksesta syn-

tynyttä tietoa voidaan ilmoittaa terveyden-

huoltoon.  Tietolupaviranomainen on ilmoi-

tusjärjestelmän rekisterinpitäjä. 
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Laki 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 

muutetaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksesta annetun lain (668/2008) 5 e §:n 2 momentti, 

sellaisena kuin se on laissa 553/2019, seuraavasti:  

 

 

 

  

  

Voimassa oleva laki 

 

Ehdotus 

 

 
5 e §  

 

Oikeus saada ja käsitellä näytteitä 
 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi 2 §:ssä 
tai muussa laissa sille säädettyjen tutkimus- 
ja selvitystehtävien suorittamiseksi kerätä ja 
käsitellä veri- ja kudosnäytteitä, jos se on 
välttämätöntä laitokselle säädettyjen tehtä-
vien hoitamiseksi. 
 
Laitos voi siirtää hallussaan olevia veri- ja 
kudosnäytteitä sekä niihin liittyviä tietoja 
biopankkilain (688/2012) mukaisesti 
biopankkiin. 
 

Veri- ja kudosnäytteiden säilyttämiseen so-
velletaan 5 b §:ää tietojen säilytysajasta. 
 

 
5 e §  

 

Oikeus saada ja käsitellä näytteitä 
 

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos voi 2 §:ssä 
tai muussa laissa sille säädettyjen tutkimus- 
ja selvitystehtävien suorittamiseksi kerätä ja 
käsitellä veri- ja kudosnäytteitä, jos se on 
välttämätöntä laitokselle säädettyjen tehtä-
vien hoitamiseksi. 
 
Laitos voi siirtää hallussaan olevia veri- ja 
kudosnäytteitä sekä niihin liittyviä tietoja 
biopankkilain (/) 51 §:n 7, 8 ja 11 momen-
tissa säädetyn mukaisesti biopankkiin. 
 

Veri- ja kudosnäytteiden säilyttämiseen so-
velletaan 5 b §:ää tietojen säilytysajasta. 
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Laki 

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain muuttamisesta 

Eduskunnan päätöksen mukaisesti 

muutetaan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 13 b §, sellaisena kuin se 

on laissa 690/2012, seuraavasti:  

 

 

 

Voimassa oleva laki 

 

Ehdotus 

 

13 b § 
 

Viittaus muuhun lainsäädäntöön 

 

Potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvien 

biologisten näytteiden käytöstä tieteelliseen 

tutkimukseen säädetään lisäksi lääketieteelli-

sestä tutkimuksesta annetussa laissa 

(488/1999), ihmisen elimien, kudoksien ja 

solujen lääketieteellisestä käytöstä annetussa 

laissa (101/2001) ja biopankkilaissa 

(688/2012). 

 

13 b § 
 

Viittaus muuhun lainsäädäntöön 

 

Potilaan tutkimuksessa ja hoidossa syntyvien 

biologisten näytteiden käytöstä tieteelliseen 

tutkimukseen säädetään lisäksi lääketieteelli-

sestä tutkimuksesta annetussa laissa 

(488/1999), ihmisen elimien, kudoksien ja 

solujen lääketieteellisestä käytöstä annetussa 

laissa (101/2001) ja biopankkilaissa ( / ). 

 



1(5) 

Pykälät 

2 § Määritelmät 

Tässä laissa tarkoitetaan: 

… 

9) kliinisesti merkittävällä tiedolla ymmärrettävään muotoon käsiteltyä näytteestä määritettyä näyt-

teenantajan alttiutta koskevaa tietoa, joka on saatettu biopankkitutkimuksesta biopankkitoiminnan

harjoittajan tietoon.

46 § Kliinisesti merkittävän tiedon antaminen 

Kliinisesti merkittävä tieto annetaan näytteenantajalle tässä pykälässä säädetyn menettelyn mukai-

sesti. 

Näytteenantajalla on oikeus pyynnöstä saada näytteestä määritetty kliinisesti merkittävä tieto. 

Pyyntö on tehtävä biopankkitoiminnan harjoittajalle kirjallisesti. 

Biopankkitoiminnan harjoittaja saa ilmoittaa näytteenantajalle kliinisesti merkittävän tiedon löyty-

misestä, jos henkilö on etukäteen antanut sitä varten 10 §:ssä tarkoitetun suostumuksen. 

Arvioitaessa tiedon kliinistä merkittävyyttä tulee erityisesti huomioida löydöksen perusteella mah-

dollistuvien hoitojen vaikutus verrattuna tilanteeseen, jossa löydöksen kliininen merkitys ilmaan-

tuisi vasta sen aiheuttamien sairauksien luonnollisen kulun kautta. Lisäksi on soveltuvin osin nou-

datettava, mitä terveydenhuoltolain (1326/2010) 7 a ja 78 a §:ssä säädetään terveydenhuollon palve-

luvalikoimaan kuulumisen tai siitä pois rajaamisen perusteista. Sosiaali- ja terveysministeriön yh-

teydessä toimiva terveydenhuoltolain 78 a §:ssä tarkoitettu terveydenhuollon palveluvalikoimaneu-

voston tehtävänä on laatia tarkemmat yleiset periaatteet, joilla tiedon kliinistä merkittävyyttä arvioi-

daan ja joita sovelletaan tällaisen tiedon antamisessa, sekä päättää ne löydökset, joita tämän pykälän 

mukainen menettely koskee. 

Biopankkitoiminnan harjoittajan tulee purkaa näytteen 22 §:ssä tarkoitettu koodaus tietojen liittä-

miseksi yksittäiseen henkilöön. 

Biopankkitoiminnan harjoittaja saa luovuttaa salassapitosäännöksen estämättä tiedon näytteenanta-

jan tahdonilmaisun yhteydessä ilmoittamaan terveydenhuollon toimintayksikköön tai henkilön ter-

veydenhuollosta alueellisesti terveydenhuoltolain nojalla vastuussa olevalle toimintayksikölle. 

Terveydenhuollon toimintayksikön tulee varmistaa, onko kyseistä tietoa jo näytteenantajalla ja jos 

ei, näytteenantaja kutsutaan antamaan vertailunäyte, jotta kliinisesti merkittävän tiedon oikeellisuu-

desta voidaan varmistua. Tiedon varmistamisen jälkeen terveydenhuollon ammattihenkilö antaa tie-

don näytteenantajalle. 

53 § Siirtymäsäännökset 

15 momentti 

Edellä 46 §:ssä säädettyä menettelyä sovelletaan 1 päivästä tammikuuta 2025 alkaen. 

Liite 2b
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Perustelut 

 

Nykytilan ja sen arviointi 

 

(s. 40-41) Lain soveltamiskäytännössä on terveyttä koskevan näytteestä määritetyn tiedon antami-

sen osalta havaittu monia ongelmia. Esimerkiksi kaikkien näytteidenantajien näytteistä ei tutkimus-

hankkeissa tavanomaisesti analysoida koko perimää koskevaa raakadataa, mikä olisi todennäköi-

sesti tarpeen terveyden kannalta merkityksellisen tiedon analysoimiseksi ja vaatisi henkilöresursseja 

sekä erityisosaamista. Koska tutkimushankkeissa ei analysoida yksittäisten henkilöiden terveyden 

kannalta merkityksellistä tietoa, ei kyseistä tietoa siten myöskään palaudu biopankkeihin. Mikäli 

biopankkeihin palautetaan genomitietoa, tulisi biopankkien selvittää niiden sisältö lisäanalyysein, 

mikä vaatisi lisäresursseja. Lisäksi on koettu ongelmalliseksi se, että biopankkien näytteitä hyödyn-

tävät hankkeet eivät ole itse yhteydessä näytteidenantajiin eivätkä normaalitilanteessa tiedä keitä 

koodattujen näytteiden taustalla olevat ihmiset ovat. Nykytilassa ei ole biopankkien yhteisesti sopi-

maa tai viranomaisten ohjeistamaa kansallista käytäntöä kliinisesti merkittävien tietojen palautta-

miseksi näytteidenantajille. Kansallisesti tulisi sopia ainakin siitä, millainen tieto tulee aktiivisesti 

raportoida biopankkitutkimuksesta biopankille, miten tiedon laatu ja merkittävyyden aste raportoi-

daan ja varmistetaan ja kenellä on vastuu tiedon oikeellisuudesta ja sen raportoinnista. Osaltaan 

STM:n yhteydessä toimiva Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto (Palko) olisi sopiva taho 

määrittämään ne kriteerit ja löydökset, jonka mukaan näytteenantajille annettaisiin kliinisesti mer-

kittäviä tietoja. Kansallisten suositusten tekemisen tueksi olisi tarpeellista saada vastaisuudessa asi-

antuntija-apua esimerkiksi tällä hetkellä valmistelussa olevalta Genomikeskukselta. 

 

 

Keskeiset ehdotukset 

 

(s. 73) Kliinisesti merkittävän tiedon antaminen näytteenantajalle 

 

Ehdotetussa biopankkilaissa säädettäisiin erityisestä menettelystä, jonka mukaisesti biopankkitutki-

muksesta biopankkiin palautunutta näytteenantajaa koskevaa kliinisesti merkittävää tietoa voitaisiin 

antaa näytteenantajalle. Tiedon ilmoittamiseen tulisi olla näytteenantajan nimenomainen suostumus. 

Biopankin tulisi ilmoittaa löydöksestä terveydenhuoltoon, jossa löydös varmistetaan ja näytteenan-

taja kontaktoidaan ja tieto lopulta annetaan. Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko 

määrittelisi ne kriteerit, joiden mukaan kliinisesti merkittävää tietoa arvioitaisiin ja antaisi määräyk-

sen niistä löydöksistä, joista tulisi tällaisen menettelyn kautta ilmoittaa näytteenantajalle. 

 

Ehdotettu tehtävä olisi Palkolle uusi, mutta sopisi Palkolle, sillä sen päätehtävänä on terveydenhuol-

tolain (1326/2010) 78 a §:n mukaan seurata ja arvioida terveydenhuollon palveluvalikoimaa sekä 

antaa suosituksia terveyden- ja sairaanhoidon toimenpiteiden, tutkimusten sekä hoito- ja kuntoutus-

menetelmien kuulumisesta palveluvalikoimaan tai rajaamisesta pois palveluvalikoimasta. Vastaa-

vasti Palkolle on jo aiemmin annettu säteilylain (859/2018) 111 §:n nojalla tehtäväksi laatia kritee-

rit, joita on noudatettava päätettäessä oireettomaan henkilöön kohdistuvasta taudin varhaista totea-

mista varten tarvittavasta lääketieteellisestä säteilyaltistus silloin, kun tutkimus ei ole osa seulonta-

ohjelmaa. 

 

Vaikutukset kansantalouteen ja julkiseen talouteen 
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(s. 76) Terveydenhuollon palveluvalikoiman tehtäviin ei tällä hetkellä kuulu geenilöydösten merkit-

tävyyden tarkastelu esityksessä kuvatulla tavalla. Tehtävä olisi siten uusi Palkolle. Ehdotetun 

biopankkilain tultua voimaan Palkon tulisi ensin valmistella ja hyväksyä sen arvioinnissa sovelta-

mat tarkemmat periaatteet ja tietojen antamisessa noudatettavat periaatteet. Lisäksi aluksi sen pää-

tettäväksi tulisi todennäköisesti runsaasti yksittäisiä geenivariantteja koskevia asioita. Tämän alku-

vaiheen voidaan arvioida kestävän kolme vuotta, minkä jälkeen työmäärä tasaantuisi. Tehtävä edel-

lyttäisi uuden jaoston perustamista Palkoon, mistä aiheutuisi pysyvästi vuodessa noin 20 000 euron 

kustannukset. Lisäksi asioiden valmistelua varten tarvittaisiin Palkon pysyvään sihteeristöön geeni-

tiedon merkitykseen, etiikkaan ja terveystaloustieteeseen liittyvää osaamista. Alkuvaiheessa tarve 

olisi kaksi henkilötyövuotta ja myöhemmin yksi henkilötyövuosi. Yhteensä alkuvaiheessa aiheu-

tuisi noin 200 000 euron lisämäärärahan tarve ja myöhemmin noin 110 000 euron tarve. 

 

Vaikutukset kansalaisten asemaan ja toimintaan yhteiskunnassa 

 

(s. 81) Tähän mennessä biopankkisuostumuksen antaneista henkilöistä osa on antanut myös suostu-

muksen siihen, että hänelle voidaan antaa näytteestä määritettyä terveyttä koskevaa merkityksellistä 

tietoa. Näin on etenkin sairaalaan kytköksissä olevien biopankkien kohdalla. Tässä kohtaa tutkimus 

ja terveydenhuolto kohtaavat ja esille nousee keskeinen yksilöllistetyn lääketieteen kysymys siitä, 

mikä kliinisesti merkittävä tieto määritellään merkittäväksi. Eri tutkimusmenetelmien kehittäminen 

lisää henkilöstä ja hänen perimästään saatavaa tietomäärää. Lakiesityksessä on merkityksellisyyttä 

arvioisi Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko, jonka tehtävänä olisi arvioida yleisellä 

tasolla, mistä tiedosta on realistisesti ja käytettävissä olevat resurssit huomioiden hyötyä. Palkon 

toimintaa voisi tukea valmisteilla oleva Genomikeskus, joka voisi asiantuntijana tuottaa tietoa Pal-

kon suosituksia varten. Tällä tavoin biopankkitutkimuksesta kulkisi näytteenantajalle tieto sellai-

sista alttiuksista, joiden seurannassa nähdään olevan merkittävää hyötyä. 

 

Terveysvaikutukset 

 

(s. 82) 
Lakiehdotuksessa esitetty mahdollisuus terveydenhuollon palvelunantajille siirtää suostumuksen perus-

teella potilaan hoidossa ja tutkimuksessa syntyneitä näytteitä biopankkitoiminnan piiriin antaisi tukea 

pitkällä aikavälillä potilaiden yhdenvertaisen hoidon toteuttamiselle. Kohdistetun näytekeräyksen perus-

teella mahdollistettaisiin biopankki-tutkimuksia, joissa voidaan tehdä yhteistyötä muiden osaamiskeskit-

tymien, kuten esimerkiksi alueellisten syöpäkeskusten kanssa. Biopankkitutkimusten tulosten perus-

teella uusia hoitomenetelmiä voisi siirtyä Palkon suositusten perusteella käytännön hoitoon.  

Biopankkinäyte voi mahdollisesti hyödyntää näytteenantajaa, mikäli biopankkitutkimuksessa ilmenee 

löydös, joka olisi kliinisesti merkittävä tieto, joka Palkon suosituksen perusteella olisi hyödyllistä antaa 

näytteenantajalle. Kliinisesti merkittävien tietojen palauttaminen ei siten olisi säännöllistä, vaan se pe-

rustuisi tutkimuksessa ilmenneisiin löydöksiin. Lisäksi löydösten antamista näytteenantajalle rajoittaa 

Palkon suositukset, jolloin ei-merkittäväksi katsottavia löydöksiä ei annettaisi näytteenantajalle. Niissä 

tilanteissa, kun biopankkiin palautuu sellainen löydös, joka katsotaan Palkon suosituksen mukaiseksi 

kliinisesti merkittäväksi tiedoksi, siirtyy tieto löydöksestä terveydenhuoltoon. Tieto menisi joko näyt-

teenantajan haluamalle terveydenhuollon toimintayksikölle tai henkilön terveydenhuollosta alueellisesti 

terveydenhuoltolain nojalla vastuussa olevalle toimintayksikölle. Terveydenhuollon toimintayksikön 

velvollisuutena on varmistaa, että löydös on oikea ja koskee oikeaa henkilöä. Tällöin on syytä ottaa ver-

tailunäyte tai hyödyntää mahdollisesti toimintayksikössä säilytyksessä olevaa taudinmäärityksen ja hoi-

don vuoksi aiemmin otettua näytettä. Se, mihin löydös viittaa, määrittää jatkotoimenpiteitä. Näytteenan-

tajasta tulee näissä tilanteissa potilas, joka mahdollisesti tulee lähettää erikoissairaanhoidon piiriin tai 
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potilas voidaan ottaa seurantaan. Tutkimuksessa tuotetulla tiedolla voidaan näin saada oireettomia hen-

kilöitä hoidon tai seurannan piiriin ajoissa. Lisäksi tämä mahdollisuus voi mahdollisesti vähentää tilan-

teita, joissa henkilön oikeaa diagnoosia etsitään pitkään. 

 

Suhde perustuslakiin ja säätämisjärjestys 

 

Julkisen vallan velvoite edistää terveyttä 

 

(s. 201) Terveyden edistäminen on perustuslakiin perustuva julkisen vallan velvollisuus. Sairaan-

hoitopiirit toteuttavat tätä osaltaan. Kuntalain (410/2015) mukaan kunta voi järjestää vastuullaan 

olevat palvelut joko tuottamalla ne itse tai yhdessä toisten kuntien kanssa (8 §) taikka hankkimalla 

ne sopimukseen perustuen muulta julkiselta tai yksityiseltä palveluntuottajalta (9 §). Ehdotetussa 

biopankkilaissa säädettäisiin kliinisesti merkittävän tiedon antamisesta näytteenantajalle (46 §). Me-

nettelyssä biopankkitutkimuksesta biopankkiin tullut tieto varmistettaisiin terveydenhuollossa sen 

laatu- ja toimintaprosessien mukaisesti, ennen kuin terveydenhuollon ammattihenkilö antaisi tiedon 

näytteenantajalle. Kliinisesti merkittävän tiedon määrittelyssä keskeinen tekijä olisi Terveydenhuol-

lon palveluvalikoimaneuvosto Palko, joka määrittelisi ne kriteerit ja löydökset, jotka tulisi tällaisen 

menettelyn kautta ilmoittaa näytteenantajalle. Kriteerien asettamisessa ja löydösten listaamisessa 

merkitystä tulisi arvioida löydöksen perusteella annettavan hoidon suhdetta tilanteeseen, jossa löy-

döksen kliininen merkitys ilmaantuisi vasta sen aiheuttamien seurausten luonnollisen kulun kautta. 

Näin ollen painotusta annettaisiin sellaisille löydöksille, joiden osalta varhainen puuttuminen toisi 

merkittävää hyötyä. Tällä tavoin tutkimuksesta syntyvää tietoa, josta voisi olla näytteenantajan ter-

veyden kannalta merkittävää hyötyä, siirtyisi terveydenhuoltoon. 

 

 
Pykäläkohtaiset perustelut 

 

(s. 171-173) (46 §) Pykälän 4 momentissa säädettäisiin siitä, että tiedon kliinistä merkittävyyttä arvioita-

essa tulisi erityisesti huomioida löydöksen perusteella mahdollistuvien hoitojen vaikutus verrattuna ti-

lanteeseen, jossa löydöksen eli geenivirheen kliininen merkitys ilmaantuisi vasta sen aiheuttamien seu-

rausten luonnollisen kulun kautta. Keskeistä arvioinnissa olisi, mitä mahdollisuuksia sen hetkisen lääke-

tieteellisen tiedon perusteella olisi vaikuttavasti ennaltaehkäistä tai hoitaa sairautta, jolle geenivirhe al-

tistaa. Tilannetta verrattaisiin siihen, että geenivirheestä johtuva sairaus ilmenisi vasta luonnollisen ku-

lun kautta. Mitä vähemmän näillä kahdella tapahtumankululla olisi eroa, sitä pienempi tiedon kliininen 

merkittävyys olisi. Tapahtumankulkujen eron arviointi tapahtuisi lääketieteellisin perustein. Tästä seu-

raa, että geenivariantin kliininen merkitys voi muuttua lääketieteen kehityksen myötä, jolloin syntyy 

tarve arvioida asia uudelleen. Lisäksi arvioinnissa noudatettaisiin soveltuvin osin terveydenhuoltolain 7 

a ja 78 a §:ssä säädettyjä periaatteita. 

 

Lääketieteellisen tiedon lisäksi tiedon kliinisen merkityksen arvioinnissa on huomioitava eettiset kysy-

mykset, kuten se, miten tieto alttiudesta vaikuttaisi henkilöön itseensä ja hänen läheisiinsä. Aika tiedon 

saamisesta mahdolliseen sairastumiseen voi olla pitkäkin, jopa vuosikymmeniä. Asiaa ei kuitenkaan 

voida tarkastella pelkästään näytteenantajien ja läheisten näkökulmasta, vaan huomioon tulee ottaa 

myös terveydenhuollon kokonaisuus ja toiminnan kustannusvaikuttavuus. Eettisen arvioinnin osaamisen 

lisäksi terveystaloustieteellinen osaaminen on tarpeellista. 

 

Lisäksi 4 momentissa ehdotetaan sosiaali- ja terveysministeriön yhteydessä toimivalle terveydenhuollon 

palveluvalikoimaneuvostolle (Palko) uutta tehtävää hyväksyä tarkemmat yleiset periaatteet, joilla tiedon 

kliinistä merkittävyyttä arvioidaan ja joita sovelletaan tällaisen tiedon antamisessa. Palko päättäisi myös 

löydökset eli geenivariantit, joita tiedonantomenettely koskee. Biopankkitoiminnan harjoittajan oikeus 

ilmoittaa tietoja rajoittuisi ainoastaan näihin geenivariantteihin. 
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Ehdotuksen mukaan Palko hyväksyisi yleiset periaatteet, jotka jakautuisivat kahteen osioon. Toinen 

koskisi periaatteita, joita Palko itse soveltaisi arvioidessaan tiedon kliinistä merkittävyyttä ja toinen peri-

aatteita, jotka lainsäädännön ohella säätelisivät kliinisesti merkittävän tiedon antamista yksittäistapauk-

sessa. Lisäksi Palko päättäisi yksittäiset geenivariantit tai niiden yhdistelmät, joita menettely kliinisesti 

merkittävän tiedon antamisesta koskisi. Palkon päätehtävään liittyvän nykykäytännön mukaisesti ei ole 

rajattu sitä, ketkä voivat tehdä ehdotuksia käsiteltävistä aiheista. Tämänkään tehtävän kannalta ei ole tar-

vetta tehdä tällaisia rajauksia. Esimerkiksi valmisteilla oleva Genomi-keskus voisi myös tehdä Palkolle 

ehdotuksia mahdollisista geenivarianteista. Genomi-keskus voisi myös antaa Palkolle asiantuntijatehtä-

väänsä liittyen tietoa ja asiantuntija-tukea siinä, mitkä tai minkälaiset löydökset perustuvat suomalaiseen 

tautiperimään. Palko kuitenkin päättäisi, mitkä aihe-ehdotukset se ottaa käsiteltäväkseen. 

Terveydenhuoltolain 7 a §:n 1 momentin pääsäännön mukaan terveydenhuollon palveluvalikoimaan 

kuuluvat lääketieteellisesti ja hammaslääketieteellisesti perusteltu sairauksien ennaltaehkäisy, sairauden 

toteamiseksi tehtävät tutkimukset sekä taudinmääritys, hoito ja kuntoutus. Vastaavasti 2 momentin mu-

kaan palveluvalikoimaan ei kuitenkaan kuulu sellainen terveyden- ja sairaanhoidon toimenpide, tutki-

mus, hoito ja kuntoutus, johon sisältyy saavutettavan terveyshyödyn kannalta kohtuuttoman suuri riski 

potilaan hengelle tai terveydelle tai jonka vaikuttavuus on vähäinen ja jonka aiheuttamat kustannukset 

ovat kohtuuttomat saavutettavissa olevaan terveyshyötyyn ja hoidolliseen arvoon nähden. Lain 78 a §:n 

1 momentin mukaan Palkon tulee suosituksia antaessaan ottaa huomioon eri alojen tutkimustieto ja muu 

näyttö sekä terveydenhuollon eettiset ja järjestämiseen liittyvät näkökohdat. 

Palko on kesäkuussa 2020 tarkentanut palveluvalikoiman määrittelyn periaatteita hyväksymällä käsikir-

jan. Sen mukaan lääketieteellisesti tai hammaslääketieteellisesti perusteltua arvioitaessa otetaan huomi-

oon toisaalta tutkittavan, hoidettavan tai kuntoutettavan sairauden vakavuus, toisaalta tarkasteltavan me-

netelmän vaikuttavuus ja turvallisuus sekä terveydenhuollon käytettävissä olevat resurssit. 

Tässä tapauksessa sovellettaviksi voisivat tulla erityisesti seulonnoista päättämistä koskevat periaatteet, 

koska sekä seulonnoilla että kliinisesti merkittävän tiedon palauttamisella pyritään sairauksien ennalta-

ehkäisyyn. Palko on 5.2.2019 tekemällään päätöksellä katsonut, että annettaessa suosituksia seulontojen 

kuulumisesta palveluvalikoimaan tulee noudattaa vuonna 2006 Suomen lääkärilehdessä (viitetiedot) jul-

kaistuja kriteereitä. https://www.julkari.fi/handle/10024/126941  

s. 182

(51 §) Ehdotetun 15 momentin mukaisesti kliinisesti merkittävän tiedon antamista koskevaa menettelyä 

sovellettaisiin 1 päivänä tammikuuta 2025 alkaen. Menettelyn toiminnan keskeinen osa on Terveyden-

huollon palveluvalikoimaneuvoston tekemä määrittelytyö. Koska Palkon tulee perustaa uusi jaosto, 

jonka tulee aloittaa määrittelytyö, tulisi kliinisesti merkittävän tiedon antamista koskeva menettely alka-

maan vasta ensimmäisten Palkon julkaisemien kriteerien jälkeen. 

https://www.julkari.fi/handle/10024/126941
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LAUSUNTO 

Sosiaali-ja terveysministeriö on pyytänyt terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvostolta 
(Palko) lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi biopankkilaiksi ja muiksi siihen liitty-
viksi laeiksi. 

Esityksen Palkon kannalta keskeinen sisältö 

Ehdotetun biopankkilain 46 §:n 4 momentissa säädettäisiin erityisestä menettelystä, jonka 
mukaisesti biopankkitutkimuksesta biopankkiin palautunutta näytteenantajaa koskevaa klii-
nisesti merkittävää tietoa voitaisiin antaa näytteenantajalle. Tiedon ilmoittamiseen tulisi olla 
näytteenantajan nimenomainen suostumus. Biopankin tulisi ilmoittaa löydöksestä tervey-
denhuoltoon, jossa löydös varmistetaan ja näytteenantaja kontaktoidaan ja tieto lopulta an-
netaan. Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palko määrittelisi ne kriteerit, joiden 
mukaan kliinisesti merkittävää tietoa arvioitaisiin ja antaisi määräyksen niistä löydöksistä, 
joista tulisi tällaisen menettelyn kautta ilmoittaa näytteenantajalle. 

Käsiteltyään asian kokouksessaan 4.2.2021 Palko on päättänyt antaa seuraavan lausunnon. 

Yleistä 

Palko pitää tärkeänä, että luodaan säännelty menettely, jolla biopankkitutkimuksessa todet-
tuja löydöksiä voidaan hyödyntää terveydenhuollossa. Ottaen huomioon asiaan liittyvät lää-
ketieteelliset, oikeudelliset ja eettiset kysymykset on tärkeää, että menettely on täsmällisesti 
säännelty. Toisaalta varsinkin, jos palautuvan tiedon määrä muodostuu suureksi, menettelyn 
tulisi olla mahdollisimman yksinkertainen, jotta terveydenhuollolle aiheutuva hallinnollinen 
taakka pysyisi kohtuullisena ja jotta resurssien käyttö olisi myös tässä kohderyhmässä ter-
veyshyötyä tuottavaa ja kustannusvaikuttavaa. 

Kliinisesti merkittävän tiedon määritelmä 

Kliinisesti merkittävän tiedon määritelmä sisältyy 2 §:n 9 kohtaan, jonka mukaan kliinisesti 
merkittävällä tiedolla tarkoitetaan ymmärrettävään muotoon käsiteltyä näytteestä määritet-
tyä näytteenantajan alttiutta koskevaa tietoa, joka on saatettu biopankkitutkimuksesta 
biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon. 

Liite 2c
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Määritelmässä tiedon kliinistä merkittävyyttä ei ole sidottu Palkon määrittelemiin kriteerei-
hin, vaan kaikki alttiutta koskeva tieto, joka on saatettu biopankkitutkimuksesta biopankki-
toiminnan harjoittajan tietoon, olisi kliinisesti merkittävää. Määritelmää tulisi muuttaa niin, 
että se esimerkiksi sisältäisi viittauksen 46 §:n 4 momenttiin. 
 
Tiedon kliinisen merkittävyyden arviointi 
 
Tiedon kliinisen merkittävyyden keskeisistä arviointiperusteista säädettäisiin 46 §:n 4 mo-
mentin kahdessa ensimmäisessä virkkeessä. Ensimmäisen virkkeen mukaan tiedon kliinistä 
merkittävyyttä arvioitaessa tulisi erityisesti huomioida löydöksen perusteella mahdollistuvien 
hoitojen vaikutus verrattuna tilanteeseen, jossa löydöksen kliininen merkitys ilmaantuisi 
vasta sen aiheuttamien sairauksien luonnollisen kulun kautta. Toisen virkkeen mukaan lisäksi 
sovellettaisiin soveltuvin osin terveydenhuoltolaissa säädettyjä palveluvalikoimaan kuulumi-
sen tai siitä pois rajaamisen perusteita. 
 
Keskeisin arviointiperuste olisi, millaisia hoitoja löydöksen ilmoittaminen terveydenhuollolle 
mahdollistaisi verrattuna siihen, että löydöksen vaikutukset ilmaantuisivat sen aiheuttamien 
sairauksien luonnollisen kulun kautta. Säännöksestä voidaan päätellä, että arvioinnin lähtö-
kohta olisi lääketieteellinen, mikä on Palkon näkemyksen mukaan perusteltua. Samalla tulisi 
kuitenkin tuoda ilmi, että arviointiin sisältyy myös muita näkökohtia. Palko toteaa, että termi 
”kliinisesti merkittävä” saattaa johtaa arvioimaan asiaa pelkästään lääketieteen näkökul-
masta, joten termin muuttamista voisi mahdollisesti vielä harkita. 
 
Mikäli aikaisempi tieto löydöksestä ei lainkaan avaisi mahdollisuuksia tutkia tai hoitaa näyt-
teen antajaa toisin, tieto ei olisi missään tapauksessa kliinisesti merkittävä. Pelkästään tieto 
sairastumismahdollisuudesta ei siis sanamuodon mukaan riittäisi tekemään tiedosta kliini-
sesti merkittävää, vaikka sellaisen tiedon saaminen voisikin olla näytteenantajalle tärkeää 
esimerkiksi lasten hankintaa suunniteltaessa. Palko esittää harkittavaksi, että momentin en-
simmäisen virkkeen sanamuotoa vielä tarkennettaisiin tältä osin. Samalla olisi hyvä selventää 
sitä, miten kliinistä merkittävyyttä arvioitaisiin esimerkiksi suhteutettaessa sairastumisriskin 
todennäköisyyttä ja hoitomahdollisuuksia sekä muita huomioitavia seikkoja. 
 
Aika kliinisesti merkittävän tiedon ilmoittamisesta näytteenantajalle siihen, että löydöksestä 
johtuva sairaus mahdollisesti ilmenee, voi olla pitkäkin, jopa vuosikymmeniä. Tällä seikalla on 
useita vaikutuksia: näytteenantajalle voi sairastumisalttiutta koskevasta tiedosta aiheutua 
pitkäaikainen psyykkinen rasitus, sekä näytteenantajalle että terveydenhuollolle voi aiheutua 
pitkäaikaista resurssien käyttöä ja lääketieteen kehitys voi muuttaa löydöksen kliinistä merki-
tystä. 
 
Kahta ensimmäistä kohtaa käsitellään jäljempänä. Lääketieteen kehityksestä johtuvan muu-
toksen osalta hallituksen esityksessä todetaan: ”Tapahtumankulkujen eron arviointi tapah-
tuisi lääketieteellisin perustein. Tästä seuraa, että geenivariantin kliininen merkitys voi muut-
tua lääketieteen kehityksen myötä, jolloin syntyy tarve arvioida asia uudelleen.” Palko esittää 
harkittavaksi, että esityksessä avattaisiin tarkemmin, mikä tällaisen uudelleenarvioinnin ta-
kautuva merkitys olisi biopankkitoiminnan kannalta eli voisiko syntyä velvollisuus ilmoittaa 
myös vanhemmista löydöksistä. 
 
Esityksen 46 §:n 4 momentin toisen virkkeen mukaan kliinisen merkityksen arvioinnissa nou-
datettaisiin lisäksi soveltuvin osin, mitä terveydenhuoltolain (1326/2010) 7 a ja 78 a §:ssä 
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säädetään terveydenhuollon palveluvalikoimaan kuulumisen tai siitä pois rajaamisen perus-
teista.  
 
Terveydenhuoltolain 7 a §:n 1 momentin pääsäännön mukaan terveydenhuollon palveluvali-
koimaan kuuluvat lääketieteellisesti ja hammaslääketieteellisesti perusteltu sairauksien en-
naltaehkäisy, sairauden toteamiseksi tehtävät tutkimukset sekä taudinmääritys, hoito ja kun-
toutus. Vastaavasti 2 momentin mukaan palveluvalikoimaan ei kuitenkaan kuulu sellainen 
terveyden- ja sairaanhoidon toimenpide, tutkimus, hoito ja kuntoutus, johon sisältyy saavu-
tettavan terveyshyödyn kannalta kohtuuttoman suuri riski potilaan hengelle tai terveydelle 
tai jonka vaikuttavuus on vähäinen ja jonka aiheuttamat kustannukset ovat kohtuuttomat 
saavutettavissa olevaan terveyshyötyyn ja hoidolliseen arvoon nähden. Lain 78 a §:n 1 mo-
mentin mukaan Palkon tulee suosituksia antaessaan ottaa huomioon eri alojen tutkimus-
tieto ja muu näyttö sekä terveydenhuollon eettiset ja järjestämiseen liittyvät näkökohdat. 
 
Palko toteaa, että se on kesäkuussa 2020 hyväksynyt käsikirjan, jossa kuvataan tarkemmin 
terveydenhuoltolain mukaisten perusteiden tulkintaa ja soveltamista. Lisäksi Palko on 
5.2.2019 tekemällään päätöksellä katsonut, että annettaessa suosituksia seulontojen kuulu-
misesta palveluvalikoimaan tulee noudattaa vuonna 2006 Suomen lääkärilehdessä julkaistuja 
kriteereitä. Kliinisesti merkittävän tiedon arviointiin ja ilmoittamiseen näytteenantajalle liit-
tyy samoja piirteitä kuin seulonnoista päättämiseen, joten näitä periaatteita voidaan hyödyn-
tää myös ehdotetussa uudessa tehtävässä. Toistaiseksi Palko on antanut yhden seulontaa 
koskevan suosituksen ”Vaikean sekamuotoisen immuunivajeen (SCID) seulonta vastasynty-
neiden kantapääverinäytteestä”. Tällä hetkellä on STM:n arvioitavana, miten kansallisten 
seulontojen ohjaus jatkossa järjestetään. 
 
Palveluvalikoimaan kuulumisen pääsääntö määritellään lääketieteellisen tai hammaslääketie-
teellisen perusteltavuuden kautta. Palko toteaa, että 46 §:n 4 momentin 1 virkkeen mukai-
nen periaate on yhdenmukainen palveluvalikoimaan kuulumisen pääsäännön kanssa: ellei 
tieto ole kliinisesti merkittävä, ei sen perusteella ole lääketieteellisesti tai hammaslääketie-
teellisesti perusteltua ryhtyä toimenpiteisiin. Palko pitää hyvänä, että ehdotetussa säännök-
sessä oltaisiin antamassa sille mahdollisuus hyväksyä tarkemmat yleiset periaatteet, joilla 
arvioidaan tiedon kliinistä merkittävyyttä ja joita sovelletaan tiedon antamisessa.  
 
Lääketieteellisen tai hammaslääketieteellisen perusteltavuuden huomioimisen lisäksi palve-
luvalikoiman määrittelyssä tulee huomioida eri alojen tutkimustieto ja muu näyttö sekä ter-
veydenhuollon eettiset ja järjestämiseen liittyvät näkökohdat. Nämä ovat kaikkea palveluva-
likoiman määrittelyä koskevia yleisiä periaatteita. Lääketieteellisen näytön merkitys olisi 
suuri arvioitaessa tiedon kliinistä merkittävyyttä. Kliinisesti merkittävän tiedon ilmoittami-
seen liittyy myös yksilön näkökulmasta tärkeitä eettisiä kysymyksiä. Järjestämiseen liittyviin 
näkökohtiin sisältyy muun muassa kysymys seurannan vaatimista resursseista ja siitä tervey-
denhuollolle aiheutuvasta taloudellisesta rasituksesta. Palko toteaa, että tältäkin osin palve-
luvalikoiman määrittelyä ohjaavat periaatteet soveltuvat ehdotettuun tehtävään. Palko pitää 
tärkeänä, että taloudellisten näkökohtien merkitys arvioinnissa todetaan hallituksen esityk-
sessä nimenomaisesti. Tietojen ilmoittamismenettelystä aiheutuisi merkittävää julkisen ter-
veydenhuollon resurssien käyttöä, joten kysymystä taloudellisista vaikutuksista ei voida si-
vuuttaa.  
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Palveluvalikoiman määrittelyn periaatteita koskevaa lainsäädäntöä ollaan todennäköisesti 
lähivuosina muuttamassa toiminnasta saatujen kokemusten ja todettujen kehittämistarpei-
den vuoksi. Siinä yhteydessä voidaan tarvittaessa tarkistaa myös kliinisesti merkittävän tie-
don määrittelyperusteita. 
 
Palkolle ehdotetusta tehtävästä 
 
Lakiluonnoksen 46 §:n 4 momentin loppuosan mukaan terveydenhuollon palveluvalikoima-
neuvoston tehtävänä olisi laatia tarkemmat yleiset periaatteet, joilla tiedon kliinistä merkit-
tävyyttä arvioidaan ja joita sovelletaan tällaisen tiedon antamisessa, sekä päättää ne löydök-
set, joita tämän pykälän mukainen menettely koskee. 
 
Palkolle ehdotettu tehtävä jakautuu siis kahteen osaan: tarkempien yleisten periaatteiden ja 
tiedon antamisessa noudatettavien periaatteiden hyväksyminen sekä päättäminen löydök-
sistä, joita 46 §:n menettely koskee eli jotka ovat kliinisesti merkittäviä. Ensimmäinen teh-
tävä painottuisi käynnistymisvaiheeseen, vaikkakin periaatteita pitäisi tarvittaessa päivittää 
myöhemminkin. Jälkimmäinen tehtävä sen sijaan olisi pysyvä, koska arvioitavia löydöksiä to-
dettaneen koko ajan lisää. 
 
Palko toteaa, että ehdotettu toimintakäytäntöjä yhdenmukaistava tehtävä sopisi sille hyvin, 
mutta hallituksen esityksessä tulisi tarkentaa sitä, mitä kliinisesti merkittävää tietoa annetta-
essa sovellettavista periaatteista päättäminen käytännössä tarkoittaisi ja mikä olisi Palkon 
hyväksymien yleisten periaatteiden suhde muuhun lainsäädäntöön, kuten esimerkiksi poti-
laslain tietojen antamista koskeviin säännöksiin. Esityksestä tulisi myös selvästi käydä ilmi, 
että Palko ei käsittelisi yksittäisiä näytteenantajia koskevia asioita, vaan hyväksyisi yleiset pe-
riaatteet ja päättäisi löydöksistä, joita tiedon antamismenettely koskee. 
 
Terveydenhuoltolain säännösten mukaan Palko antaa suosituksia menetelmien kuulumisesta 
palveluvalikoimaan tai rajaamisesta ulkopuolelle. Keskeinen syy tällä oli, että haluttiin tur-
vata yksittäisen potilaan oikeus riittäviin terveyspalveluihin kaikissa tilanteissa. Sen sijaan 
yleisellä tasolla tapahtuvan löydösten kliinisen merkittävyyden arvioinnin osalta tämä pe-
ruste ei ole relevantti. Palko pitää perusteltuna, että päätökset löydöksistä, joita 46 §:n me-
nettely koskee, ovat biopankkitoiminnan harjoittajia ja terveydenhuoltoa sitovia, jotta koko 
maassa toimitaan yhdenmukaisesti. Sen sijaan tietojen antamiseen saattaa yksittäistapauk-
sessa liittyä harkintaa, jossa tulee noudattaa lain säännöksiä ja Palkon hyväksymiä tietojen 
antamista koskevia periaatteita. 
 
Voimaantulo 
 
Uuden biopankkilain on tarkoitus tulla voimaan tammikuussa 2022, mutta 53 §:n siirtymä-
säännösten 15 momentin mukaan 46 §:n mukaista menettelyä sovellettaisiin vasta vuoden 
2025 alusta. Ottaen huomioon yleisten periaatteiden luomiseen ja hyväksymiseen todennä-
köisesti kuluva aika, Palko pitää kolmen vuoden viivettä perusteltuna. Jotta Palkon työ pää-
sisi käyntiin heti lain tultua voimaan, on tärkeää, että jo vuoden 2022 tulo- ja menoarvioon 
varataan riittävät lisäresurssit. 
 
On mahdollista, että Palko voi tehdä jo vuoden 2024 aikana ensimmäiset päätökset löydök-
sistä, joita menettely koskee. Olisi perusteltua, että niiden osalta tietojenantomenettelyä 
voitaisiin soveltaa jo ennen vuotta 2025, jotta saataisiin tietoa menettelyn toimivuudesta. 
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Palkon resurssit 
 
Esitysluonnoksessa esitetään, että uuden tehtävän vuoksi Palkon sihteeristöön tarvittaisiin 
kolmen vuoden siirtymäaikana kahden ja sen jälkeen yhden henkilötyövuoden lisäys. Sihtee-
ristöön tarvitaan geenitiedon merkitykseen, etiikkaan ja terveystaloustieteeseen liittyvää 
osaamista. Palko toteaa, että esitysluonnoksessa esitetyn lisäksi Palko tarvitsee vuosittain 
noin 200 000 euron pysyvän lisämäärärahan kirjallisuuskatsausten ja muiden selvitysten han-
kintaan. Palko toteaa, että sille annettavatt uudet tehtävät lisäävät myös sihteeristön hoidet-
tavia hallinnollisia tehtäviä, joten myös muusta resursoinnista on huolehdittava. Tämän li-
säksi on tärkeää varmistaa, että sihteeristössä on riittävästi resursseja esimerkiksi viestinnän 
toteuttamiseen. 
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