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Lapsiasiavaltuutetun lausunto eduskunnan sosiaali-
ja terveysvaliokunnalle hallituksen esityksesta
eduskunnalle laiksi biopankKkilain muuttamisesta

Viite: Sosiaali- ja terveysvaliokunta keskiviikko
08.02.2023 klo 09.30 / HE 247/2022 vp / Lausuntopyynto

Lapsiasiavaltuutetun tehtdvana on arvioida ja edistda lapsen oikeuksien toteutumista. Tyon
perustana on YK:n lapsen oikeuksien yleissopimus (SopS 59 ja 60/1991, LOS), joka on lailla
voimaan saatettu ihmisoikeussopimus. Sopimus koskee kaikkia alle 18-vuotiaita. Lapsiasia-

valtuutettu arvioi hallituksen esitysta yleissopimuksen nakékulmasta.

Hallituksen esityksen keskeinen sisdlto

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi biopankkilakia vastaamaan vaatimuksia, jotka johtu-
vat tietosuojaa koskevasta Euroopan unionin asetuksesta. Lisdksi ehdotetaan tehtavaksi voi-

massa olevasta muusta lainsdadannosta aiheutuvat tekniset muutokset.

Yhteenveto lapsiasiavaltuutetun kannanotoista

e Lapsilla tulee olla mahdollisuus osallistua biopankkitoimintaan. Biopankkitoimin-
nassa kasitellaan arkaluonteisia henkildtietoja, joten on tarkeas, ettd lapsen suostu-
muksesta/puolesta annettavasta suostumuksesta sdddetdan tadsmallisesti ja selke-

asti seka lapsen oikeuksia kunnioittaen.

e Lapsiasiavaltuutettu pitaa valitettavana, ettd hallituksen esityksessa ei ehdoteta tar-

kennettavaksi biopankkilain alaikdisen asemaa koskevaa saantelya.

e Lainsdddannon puutteena on, etta alaikdinen ei voi missdain vaiheessa itsendisesti

paattaa osallistumisestaan biopankkitoimintaan.
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e Lapsiasiavaltuutetun ndkemyksen mukaan lapsen huoltajien tulisi yhdessa antaa
suostumus ndytteen kerddmiseen ja luovuttamiseen sekd hyvaksynta terveys- ym.

tietojen liittimiseen ndytteeseen lapsen puolesta.

e Lapsen puolesta annettua suostumusta koskeva sdantelyssa tulisi edellyttad, etta
huoltajat ovat selvittidneet lapsen mielipiteen ja ottaneet sen huomioon, kun se lap-
sen ika ja kehitystaso huomioiden on mahdollista, ja lisdksi, ettd suostumus on lap-

sen edun mukainen.

Lapsiasiavaltuutetun kannanotot

Lapsilla tulee olla mahdollisuus osallistua biopankkitoimintaan. Biopankkitutkimuksella voi-
daan edistaa lasten terveyden ja sairauksien seka lapsille sopivien hoitomuotojen ja ladkkei-
den tutkimusta merkittavalla lapsia hyodyttavalla tavalla. Lapsilla on oikeus parhaaseen
mahdolliseen terveydentilaan ja laadukkaaseen terveyden ja sairauden hoitoon (LOS 24 ar-

tikla).

Lasta koskevien sddnndsten tulee vahvistaa kaikin tavoin lapsen oikeuksien ja lapsen edun
toteutumista parhaalla mahdollisella tavalla. Biopankkitoiminnassa kasitellddn arkaluontei-
sia henkilotietoja ja sitd kautta voi ndytteen antajalle palautua merkittavaa tietoa hdnen ter-
veydentilastaan. On tarkedd, ettd lapsen suostumuksesta/puolesta annettavasta suostumuk-
sesta sdddetaan tismallisesti ja selkeasti seka lapsen oikeuksia kunnioittaen. YK:n lapsen oi-
keuksien komitea "korostaa lapsia koskevia tutkimuksia tekevien laitosten, tutkijoiden, yksi-
tyisyritysten ja muiden tahojen vastuuta kunnioittaa yleissopimuksen ja ihmisiin kohdistu-
vaa bioladketieteellistd tutkimusta koskevien kansainvélisten eettisten ohjeiden periaatteita
jamaarayksia. Komitea muistuttaa tutkijoita siitd, ettd lapsen edun on aina mentdva yhteisén

yleisen tai tieteellisen edistyksen edun edelle”.1

Hallituksen esityksen merkittdvin muutos koskee henkilotietojen kasittelyperustetta. Tie-
toon perustuvan suostumuksen sijaan jatkossa henkildtietojen kasittely biopankkitoimin-
nassa on sallittua yleistd etua koskevan tehtdavan suorittamiseksi (yleinen tietosuoja-asetus
6 artikla 1 kohta e alakohta) ja kansanterveyteen liittyvan yleisen edun vuoksi (9 artikla 2
kohta i), jos kasittely on valttamatonta biopankkilain 5 §:n sdadettyjen biopankin tehtavien
toteuttamiseksi (ehdotettu 11 a §). Jos naytteeseen liitetdan rekisteroityd (ndytteen antaja)
ja hdnen terveydentilaansa seka rekister6idylta saatua hdnen terveyteensa vaikuttavia teki-

joita koskevaa tietoa, edellytetddn lisdksi rekisterdidyn Kkirjallista hyvaksyntaan (ehdotettu
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14 §). Naytteen kerddmiseen ja ndytteen sekd siihen liittyvien tietojen luovuttamiseen
biopankkiin sen sijaan edelleenkin edellytetddn niytteen antajan tietoon perustuvaa suostu-

musta.

Jos ndyte keratddn alaikaiselta henkiloltd, suostumuksen naytteen kerddmisen seka naytteen
ja siihen liittyvien tietojen luovuttamiseen biopankkiin antaa hdnen huoltajansa. Biopankki-
lain 11 § 2 momentin mukaan suostumuksen tulee olla tdlloin alaikdisen oletetun tahdon mu-
kainen. Jos alaikdinen ikdnsa ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmartamaan
biopankkitutkimuksen merkityksen ja luonteen, edellytetddn myods alaikdisen kirjallista
suostumusta. Alaikdisen kohdalla edelld mainitun hyvaksynnan osalta sovelletaan samoja pe-

riaatteita kuin suostumuksen kohdalla (ehdotettu 14.2 §).

Henkilotietojen kdsittelyperusteen muuttaminen tarkoittaa sitd, ettd jatkossa ndytteen luo-
vuttanut henkil6 ei voisi peruuttaa suostumustaan sen jalkeen, kun nayte on otettu ja nayte
jasiihen liittyvat tiedot on siirretty biopankkiin (HE s. 14). Sen sijaan hanella olisi oikeus vas-
tustaa henkildtietojensa kasittelya biopankissa yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mu-
kaisesti. Siind sdadetdan, etta "rekisteroidylla on oikeus henkil6kohtaiseen erityiseen tilan-
teeseensa liittyvalla perusteella milloin tahansa vastustaa hdntd koskevien henkilétietojen
kasittelya ---- Rekisterinpitdja ei saa enda kasitella henkilotietoja, paitsi jos rekisterinpitaja
voi osoittaa, ettd kasittelyyn on olemassa huomattavan tiarkea ja perusteltu syy, joka syrjayt-
taa rekisteroidyn edut, oikeudet ja vapaudet tai jos se on tarpeen oikeusvaateen laatimiseksi,
esittdmiseksi tai puolustamiseksi”. Kdytdnnossa tama tarkoittaa, ettd rekisteroidylla ei enda
ole tehokasta keinoa kokonaan vetdytya biopankkitutkimuksesta sen jalkeen, kun nédyte on

siirretty biopankkiin.
Lapsiasiavaltuutettu esittda esitettyyn sdantelyyn seuraavat huomautukset.

Alaikdisen puolesta annettava suostumus naytteen keradmiseen ja
naytteen ja siihen liitettyjen tietojen luovuttamiseen

Lapsiasiavaltuutettu pitaa valitettavana, ettd kasilld olevan hallituksen esityksessa ei ehdo-
teta tarkennettavaksi alaikdisen asemaa koskevaa saantelyd. Vuonna 2021 lausuntokierrok-
sella ollut biopankkilain kokonaisuudistusta koskeva hallituksen esitysluonnos? sisalsi mer-
kittdvia muutosehdotuksia lasta koskevaan sddntelyyn (lapsen puolesta annettava suostu-
mus), vaikkakaan luonnos sellaisenaan ei viela ollut kaikilta osin lapsen oikeuksien nakokul-

masta tyydyttava.3 Koska kokonaisuudistuksesta on nyt ilmeisesti luovuttu (HE s. 23), kasi-
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teltavassa hallituksen esityksessa olisi ollut tarpeen tarkentaa alaikaistd koskevaa saantelya
paremmin lapsen oikeuksia kunnioittavaksi. Hallituksen esityksen lapsivaikutusten arvioin-

nissa ei vaihtoehtoisia sddntelytapoja ole kasitelty.

Ensinna, kasilld olevassa hallituksen esityksessa alaikdisen puolesta annettavaa suostumusta
koskeva sdannds (11.2 §) ottaa huomioon alaikdisen kehittyvat valmiudet, eli lapsella on
ikdnsa ja kehitystasonsa mukaisesti oikeus vaikuttaa suostumuksen antamiseen, mutta saan-
nds ei anna alle 18-vuotiaalle missddn vaiheessa mahdollisuutta antaa suostumusta itsenai-
sesti. Esimerkiksi lddketieteellista tutkimusta koskevan lain (488/1999) 8 § 4 momentin mu-
kaan 15 vuotta tayttianeelld on oikeus antaa tietoon perustuva suostumuksena itsendisesti,
jos han ikdns4, kehitystasonsa sekd sairauden, vamman tai tutkimuksen laatuun ndhden ky-
kenee ymmartimadn tutkimuksen tai tutkimustoimenpiteen merkityksen. Hallituksen
esityksen mukaan jatkossa huoltaja antaa myos hyvaksynnan alaikdisen puolesta tietojen liit-
tdmiseen biopankkindytteeseen. Alaikdisen kirjallinen hyvaksynta vaaditaan, jos han kyke-
nee ymmartamaan asian merkityksen ja luonteen, mutta han ei voi ennen tdysi-ikaisyyttaan

vaikuttaa siihen itsendisesti. Edelld mainittua on pidettava selkedna puutteena.

Toisena haasteena on, ettd suostumuksen antaminen lapsen puolesta on sdddetty huoltajan
tehtdvdksi. Sddnnoksen sanamuoto "huoltaja” jattdd osin avoimeksi, tarkoitetaanko silla
yhden vai molempien huoltajien suostumusta. Lainvalmisteluasiakirjojen mukaan yhden
huoltajan suostumus olisi riittava, "[k]oska suostumus olisi alaikdisen oletetun tahdon
mukainen eikd suostumuksen antaminen ndytteen sdilyttdmiseen biopankissa sisdlla
alaikdisen kannalta merkittavaa ratkaisua---".# On kuitenkin huomattava, ettd biopankeissa
kasiteltavat naytteet ja niihin liittyvat tiedot ovat arkaluonteisia henkil6tietoja, joiden
kasittelyssa on kyse yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettujen erityisten
henkilotietoryhmien kasittelystd (esim. HE s. 6), joiden kasittelylle olisi edellytettava
asianmukaisia ja erityisia toimenpiteita luonnollisten henkildiden oikeuksien ja vapauksien
suojelemiseksi. Lapsen huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun lain 5 §:n mukaan huoltajien
yhteistoiminta on paisaanto (361/1983).5 Molempien huoltajien suostumus toimisi myos
yleisen tietosuoja-asetuksen mahdollistamana lisdsuojatoimenpiteend lapsen edun

turvaamiseksi.

Lapsiasiavaltuutetun nikemyksen mukaan biopankkindytteiden ja niihin liitettyjen tietojen

kasittelyssa ei ole kyse rutiiniluonteisesta toiminnasta, joten sddnnoksessa tulisi edellyttaa,
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ettd lapsen huoltajat yhdessa antavat suostumuksen ja 14 §:ssa tarkoitetun hyvaksynnan lap-

sen puolesta.6

Kolmas haaste on se, ettd 11.2 §:ssd edellytetdan, ettd huoltajan antaman suostumuksen tulee
olla alaikdisen oletetun tahdon mukainen. Oletetun tahdon kasite on lainvalmisteluasiakir-
joissa (HE 86/2011 vp, s. 49) liitetty alaikdisen mielipiteen selvittdmiseen ja huomioonotta-
miseen silloinkin, kun hinen ei katsota voivan ymmartaa asian merkitysta. Lapsiasiavaltuu-
tetun ndkemyksen mukaan oletettu tahto -kasite soveltuu lapsen kohdalla tilanteeseen varsin
huonosti, etenkin silloin, kun kyse on hyvin pienesta lapsesta, joka ei vield milldan tavoin ole
pystynyt ilmaisemaan mielipidettddn biopankkiasiassa. Hanen ”oletettu tahto” perustuu si-

ten puhtaasti huoltajan arvioon.

Lapsiasiavaltuutettu katsoo, ettd sddntelyssa tulisi edellyttdd, ettd huoltajat ovat selvittdneet
lapsen mielipiteen ja ottaneet sen huomioon, kun se lapsen iki ja kehitystaso huomioiden on

mahdollista, ja lisdksi, ettd suostumus on lapsen edun mukainen.”

Suostumuksen peruuttaminen ja kasittelyn vastustaminen

Hallituksen esityksen mukaan suostumuksen voisi peruuttaa ennen kuin biopankkindyte on
keratty (12 §). Yksityiskohtaisissa perusteluissa (s. 26) todetaan, ettd suostumuksen peruut-
taminen ndytteen kerddmisen edellyttavan interventiotoimen jalkeen olisi tehoton, silla toi-

menpidettd ei tosiasiallisesti voida perua.

Suostumus annetaan 11 §:n mukaan ndytteen kerdamiseen ja niytteen seka siihen liitettyjen
tietojen luovuttamiseen biopankkiin. Suostumus siis koostuu selkedsti kahdesta vaiheesta,
ndytteen ottamisesta ja naytteen seka liitettyjen tietojen luovuttamisesta. Mydskaan ehdote-
tun 15 §:n mukaan ndytteiden siirto biopankkiin ei ole (valttdmattd) ajankohdan puolesta
kiinted osa ndytteen ottamista eli ndytteet ja niihin liittyvat tiedot tulee siirtda biopankkiin
ennen niiden kayttéa tutkimuksessa (huom. tdssd kohdin lienee tarkoitus viitata nimen-
omaan biopankkitutkimukseen, vaikka se ei kdy ilmi sddnnoksesta eika sddannoksen yksityis-
kohtaisista perusteluista). Jos naytteet on keratty osana yksittdistd tutkimusta, ndytteisiin
liittyvat tiedot voi kuitenkin siirtdd biopankkiin tutkimuksen paatyttya. Lisdksi huomau-
tamme, ettd hallituksen esityksenkin kohdassa 4.2.2. (s. 14) todetaan, etta "rekisterodidylla ei
olisi enda mahdollisuutta peruuttaa henkil6tietojen kasittelya koskevaa suostumusta sen jal-

keen, kun ndyte on otettu ja ndyte ja siihen liittyvat tiedot on siirretty biopankkiin”.
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Lapsiasiavaltuutettu katsoo, ettd suostumuksen peruuttamisen tulisi olla mahdollista siihen
saakka, kunnes nayte on tosiasiallisesti siirretty biopankkiin. Tdma vahvistaisi ndytteen an-
tajan oikeutta tulla toisiin aatoksiin ylipdadtddn osallistumisestaan biopankkitoimintaan.
Tama lienee perusteltua, kun jatkossa on mahdollista paidsaantoisesti vain vastustaa henki-

l6tietojen kasittelyd biopankissa yleisen tietosuoja-asetuksen 21 artiklan mukaisesti.

Lapsiasiavaltuutettu kiinnittda lopuksi huomiota siihen, ettd yleisen tietosuoja-asetuksen 21
artiklan mukaan rekisteroidylla on oikeus henkilokohtaiseen erityiseen tilanteeseensa liitty-
valla perusteella milloin tahansa vastustaa hantd koskevien henkil6tietojen kasittelyd, joka
perustuu 6 artiklan 1 kohdan e tai f alakohtaan. Hallituksen esityksessa ei ole avattu missdan

kohdin, mita henkil6kohtaisella erityisella tilanteella tarkoitetaan.

Jyviskylassa 7.2.2023

Elina Pekkarinen Merike Helander
lapsiasiavaltuutettu lakimies

1YK:n lapsen oikeuksien komitean yleiskommentti nro 15 lapsen oikeudesta terveyteen
(CRC/C/GC/15), kohta 85.

2 Hallituksen esitysluonnos uudeksi biopankkilaiksi, lausuntopalvelu.fi:ssa

https://www.lausuntopalvelu.fi/FI/Proposal/Participation?proposalld=5d91e166-b189-
4722-b102-e5383c29f17f&proposalLanguage=da4408c3-39e4-4f5a-84db-84481bafc744

3 Ks. lapsiasiavaltuutetun lausunto 25.2.2021 hallituksen esitysluonnoksesta, verkossa
https://lapsiasia.fi/-/laps lausunto stm biopankkilain uudistus

4 Hallituksen esitys eduskunnalle biopankkilaiksi HE 86/2011 vp., s. 49.

5 Biopankkilain kokonaisuudistuksen hallituksen esitysluonnos (ks.loppuviite 2) sisalsi
ehdotuksen, jonka mukaan huoltajien yhteistoiminnasta sdddettaisiin nimenomaisesti
sdannostasolla.

6. Talla hetkella Fimean (alunperin Valviran) ohjeistus suosittaa, ettd suostumus pyydetdan
molemmilta huoltajilta tilanteesta riippuen. Ohjauskirje biopankeille ndytteiden ja tietojen
kasittelyn perusteista (Valvira 27.4.2016), verkossa
https://www.fimea.fi/documents/160140/764653 /Ohjauskirje+biopankeille+alaikaisten+
naytteiden+ja+tietojen+kasittelyn+perusteista.pdf/a6643f4b-45db-bf10-28b4-
e636b31dbc8f?t=1580978129615

7 Lapsen etu -kasitteen sisdllostd mm. YK:n lapsen oikeuksien yleiskommentti nro 14 lapsen
edun ensisijaisuudesta(CRC/C/GC/14).
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