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Tiivistelméa

Lansimaisen oikeusvaltion kulmakivind ovat erindiset perusoikeudet sekd niiden
toteutuminen yhteiskunnan eri tilanteissa. Tdmi koskee myds — ja toisaalta etenkin —
thmisperdistd tutkimusta. Lahihistoriassamme on liikaa erittdin ikdvid esimerkkejd yksilon
perusoikeuksien unohtumisesta tutkimuksessa. Tutkimuksessa yksilon kannalta tirkeitd
perusoikeuksia ovat etenkin itsemddrdamisoikeus ja yksityiseldméin suoja.

Biopankkitutkimus poikkeaa tavanomaisesta laédketieteellisestd ja kliinisestd tutkimuksesta
sikdli, ettei siind tutkimuksen aikana puututa yksilon fyysiseen koskemattomuuteen, vaan
tutkimus tapahtuu jo kerétyilld niytteilld. Namé naytteet sisdltavét kuitenkin yksilosté
merkittivdd ja arkaluontoista tietoa, joten niiden késittelyyn on syytd suhtautua
vakavuudella. Kun biopankkindytteet ovat maéritelméllisesti henkilGtietoa, koskee
biopankkitutkimusta muiden tutkimusten sdénndsten lisdksi myos tutkittavien perus- ja
thmisoikeuksia koskevat sekd henkilGtietojen suojaa koskevat sddnnokset. Sddntelykenttd on
kuitenkin sirpaleinen, eikd biopankkitutkimuksessa sovellettavia henkilttietoja koskevia
perusoikeuksia ole kodifioitu yhteen yksittdiseen oikeusldhteeseen. Lisdksi tutkimusala sekd
saantelykenttd ovat tuoretta, ja biopankkilaki on myo6hédssd olevan uudistushankkeen
kohteena. Namé seikat voivat johtaa epéselvyyksiin soveltuvien rekisterdityjen oikeuksien
sekd ndiden kdyttdmisen osalta.

Biopankkitutkimuksessa on myds perusoikeuskollisiotilanteita. Vaakakupissa on ensinnékin
ihmisiin kohdistuvalle tutkimukselle perinteiset itseméadradmisoikeus ja yksityisyyden suoja,
jota punnitaan tieteen vapauden kanssa. Toisaalta biopankkitutkimukseen sisdltyy myds
henkil6tietoja koskevien oikeuksien kollisiotilanteita. Niin kutsuttu minimointivelvoite on
toteutettu biopankkitutkimuksessa néytteiden koodausvaatimuksella. Ndin tutkimuksen
tekijd ei pysty tunnistamaan tutkittaviaan. Tdma ei kuitenkaan helpota yleisen tietosuoja-
asetuksen mukaisiin rekisterdityjen oikeuksiin pddsyd, silld rekisterinpitdjdnd toimiva
tutkimuksen tekiji ei pysty kohtuullisin keinon varmistamaan edes sitd, tutkitaanko
rekisterdidyn oikeuksien kadyttoon pyrkivéd yksiloa vai ei.

Avainsanat: Biopankki, biopankkilaki, biopankkitutkimus, biopankkindyte, perusoikeudet, geneettiset
tiedot, henkildtietojen suoja, yksityisyys, yksityiseldmin suoja, itsemadidrdadmisoikeus, rekisterdityjen
oikeudet
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1 Johdanto

1.1  Aluksi

Historian valossa perus- ja ihmisoikeuksien toteutuminen ladketieteessé ja ladketieteellisessa
tutkimuksessa on erityisen tdrkedd. Erilaisten tutkimusten ja pseudotutkimusten sekd
terveydenhuollon varjolla on pelkéstddn 1900-luvulla toimeenpantu hirvittdvid tekoja
maailmanlaajuisesti ettd myds Suomessa. Toimenpiteiden ja tutkimuksen kohdehenkil6ité
on usein valikoitu syrjivdsti etnisen taustan tai jonkin kehityksen hiirion perusteella ja
toimenpiteet on tehty ilman henkildiden suostumusta. Nykysééntelyn valossa voidaan puhua

vakavista ihmisoikeusloukkauksista.!

Ihmisoikeuksien merkitykseen heréttiinkin etenkin toisen maailmansodan jalkimainingeissa.
Sodan voittajavaltioiden perustama Yhdistyneet kansakunnat valmisteli ja hyviksyi pian
sodan jilkeen vuonna 1948 ihmisoikeuksien yleismaailmallisen julistuksen, jota yleisesti
pidetdédn kansainvilisten ihmisoikeuksien historian alkuajankohtana. Samoihin aikoihin — ja
samoista syistd — sai alkunsa lddketieteellisiin tutkimuksiin osallistumisen ehtoja koskeva
vuoden 1947 Niirnbergin sddnnostd. Sddnndstdssd kulmakivend ihmiseen kohdistuvassa
tutkimuksessa asetettiin osallistumissuostumuksen edellytys. Periaate toistuu kidytdnnossa
kaikissa myohemmissd ldédketieteellisen tutkimuksen toteuttamista koskevissa eettisissd
periaatteissa, julistuksissa sekd kansainvilisissd sopimuksissa ja kansallisessa
sddntelyssimme. Kyseessd on siis lddketieteellisen tutkimuksen keskeinen ja téirkein

periaate.?

Nykyaikaisen ihmisiin kohdistuvan ladketieteellisen tutkimuksen tarkoituksena on muun
ohella lisété tietoa terveydestd, sairauksien syistd seké ndiden hoidosta. Néiden tarkoitusten
saavuttamiseksi ei kuitenkaan voi kuitenkaan tehdd vapaasti minkilaista tutkimusta tahansa,

vaan tutkittavan etu ja hyvinvointi on aina asetettava tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle.

! Helsingin Sanomat 15.12.2021.
2 Nieminen 2015, s. 36-39.



Tami toteutetaan vertailemalla ennakollisesti tutkimuksen hyotyjd ja haittoja.> Naméi
tutkimuslain sdddokset vastaavat hyvin sitd, mitd kansainvélisissd ihmisoikeussopimuksissa
sekd muissa vastaavissa periaatteissa ja julistuksissa on edellytetty lddketieteelliseltd

tutkimukselta.*

Biopankkitutkimuskenttd on verrattain tuore tutkimusala, ja biopankki-kisitettd on kaytetty
ensimmaéistd kertaa kiytetyn vuonna 1996,°> mutta varsinaista yleismaailmallista mdérittely&
biopankille ei ole.® Pohjoismaista biopankkisdéntelyd on annettu 2000-luvulla, Suomen
liittyen joukkoon viimein vuonna 2012, kun biopankkilaki (688/2012) hyviksyttiin
eduskunnassa. Lain mukaan biopankkitutkimuksen tarkoitukset ovat hyvin samankaltaisia

kuin muunkin lddketieteellisen tutkimuksen.’

Sadntelykenttd on tuoreudestaankin johtuen hajanainen sekd lisdksi kerrostunut:
biopankkitoimintaan vaikuttavat toiminnan tarkasta muodosta riippuen useat lait sekd
kansainvéliset ihmisoikeussopimukset. Vaikkakaan biopankkitutkimuksessa ei ole kyse
kliinisestd tutkimuksesta, sen ldédketieteellisestd ja tutkimuksellisesta luonteesta johtuen
myos tietyt eettiset periaatteet, sdédnndstot ja julistukset vaikuttavat biopankkitoimintaan
joiltain osin.® Etenkin perusoikeussédntelyn osalta on siis tdrkedd systematisoida
biopankkitutkimuksen sdéntelyd, jotta sitd koskevien ihmisoikeuksien toteutumisesta

voidaan huolehtia tdysimaérdisesti.

Biopankkindyte on ihmisperdinen néyte — tai tdimén tekninen tallenne —, josta on luettavissa

hyvin laajalti tietoa yksittdisen ihmisen periméstd.” Tietosuojanikokulmasta ndytteessd on

3 Laki lidketieteellisesti tutkimuksesta 2 § 1 momentti 1 kohta & 4 §.

4 HE 229/1998 vp s. 3-7 & 12. Hallituksen esityksessi Niirnbergin sidnndstoon on viitattu poikkeuksellisesti
Niirnbergin ohjeistona.

3> Soini 2012, s. 1.

¢ Lotjonen 2006, s. 151.

7 Biopankkilaki 3 § 1 momentin 8 kohdan mukaiset biopankkitutkimuksen tarkoitukset ovat vastaavia, kuin
tutkimuslain mukaisen lddketieteellisen tutkimuksen tarkoitukset.

8 Kts. tarkemmin kappale 2.

° HE 86/2011 vp, s. 19-20.



geneettisesti- ja terveystietoluonteestaan johtuen kyse EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen
(679/2016) tarkoittamista erityisistd henkilGtietoryhmistd, eli ns. arkaluontoisesta
henkilttiedosta. Arkaluontoisten henkilGtietojen késittely vaatii erityisen laissa kuvatun
perusteen sekd kisittelyssid on noudatettava erityistd tarkkuutta ja erityisid menetelmii.!”
Geneettisen tiedon kisittely arkaluontoisuudestaan ja kattavuudestaan johtuen nostaa myds
eettisid kysymyksid. Naytteen kisittelyyn liittyvit vaatimukset ovat tirkeitd tunnistaa, jotta

ndytteenantajan ihmisoikeudet voidaan tdysiméaréisesti toteuttaa.

1.2 Tutkimuskysymykset ja aiheen rajaus

Tamédn maisteritutkielman oikeusalana on valtiosddntdoikeus. Valtiosddnnon katsotaan
tarkoittavan kaikkia niitd keskeisid oikeussdintdjd, jotka sddntelevit perusoikeuksia,
ylimpien valtioelinten valintaa ja toimivaltaa sekd valtion aluetta ja kansalaisuutta —
valtiosddntooikeus on taasen nditd tutkiva oikeudenala.!' Nistd valtiosdénnon kattamista
oikeussddnnoistd tima tutkimus keskittyy — otsikkonsa mukaisesti — perusoikeuksiin, jonka
tutkimisen voidaan katsoa olevan valtiosddntdoikeuden kovaa ydintd. Suomessa
perusoikeuksien kansallinen perusta on muodollisesti perustuslaissa!?, tarkemmin sen 2
luvussa. Néin ollen perusoikeuksien muodollisen miéritelmén mukaisesti perusoikeuksia
ovat perustuslain perusoikeusluvussa turvatut yksildlle kuuluvat oikeudet.!? Perusoikeuksiin
liittyvét monin eri tavoin myds ihmisoikeudet. Kyseesséd on yksildlle yhti lailla kuuluvista
oikeuksista, mutta niiden oikeusperusta ei ole perustuslakimme, vaan kansainviliset
ihmisoikeusoikeussopimukset. Eron voidaan katsoa olevan muodollinen, ja vuoden 1995
perusoikeusuudistuksissa perusoikeuksia ldhennettiinkin kohti ihmisoikeuksia niin

muotoilultaan kuin sisilloltaankin. 4

10 Kts. tarkemmin kappale 2.4.

' Karapuu 2011, s. 63-69.

12 Suomen perustuslaki (731/1999), jiljempini “perustuslaki”.
13 Karapuu 2011, s. 63.

14 Jyrinki — Husa 2021, s. 141-142.



Valtiosddntdoikeus valikoitui tdmén tutkimuksen aiheeksi juuri perusoikeusnidkdkulman
vuoksi. Biopankkitutkimuksessa kisitellddn suurten henkil6éjoukkojen arkaluontoisia
terveys- ja geenitietoja.'> N4iti tietoja ja biopankkitutkimusta koskettavat ldheisesti useat eri
perus- ja ihmisoikeudet seké ladketieteellistd tutkimusta koskevat saannostot, julistukset ja
eettiset  ohjeet. = Tédmdn  kokonaisuuden  tarkastelu  ja  yhteensovittaminen
biopankkitutkimuksen kanssa ovat edellytyksena siéntelyn ja sddnndsten systematisoinnille,
jolla voi olla positiivisia vaikutuksia biopankkitutkimuksen toteuttamisen kannalta niin
oikeusvarmuuden kuin perus- ja ihmisoikeuksien toteutumisen kannalta. Tutkielmalla on siis

myds kdytannollinen tavoite sekd ldhestymistapa.

Tdmédn  maisteritutkielman  tarkoituksena  onkin  ndin  ollen  systematisoida
biopankkitutkimusta koskevaa sdintelyd ja ohjeistusta perus- ja ihmisoikeuksien
nikokulmasta sekd tarkastella, kuinka hyvin yksiléiden perus- ja ihmisoikeudet — kuten
itseméddrddmisoikeus ja  yksityiseldamdn suoja — sekd voidaan toteuttaa
biopankkitutkimuksessa. Koska perusoikeudet eivat ole tyhjiossa,
perusoikeussystematisointi sekd perusoikeuksien toteuttaminen biopankkitutkimuksessa
edellyttivit biopankkisddntely-ympiriston laajempaa systematisointia ja tulkintaa. Kun
tieteen ja tutkimuksen vapaus on myds perustuslaissamme'® turvattu oikeus, on
henkildtietoja koskevien perusoikeuksien tueksi tarkastelussa myods huomioitava tdma
biopankkitutkimuksen tekemisen turvaava perusoikeus sekd avata ja tarkastella ndiden

oikeuksien vélistd perusoikeuspunnintaa.

Tutkimuskysymys ei voi olla rajaton, ja vdhintddnkin maisteritutkielman suosituspituus
asettaa raamit sille, kuinka tarkkoja tutkimuskysymysten on oltava. Téstd syystd tutkielma
on rajattu  koskemaan  biopankkilaissa  (688/2012) tarkemmin  madriteltya
biopankkitutkimusta sekd henkilotietoja koskevia perusoikeuksia, eli perusoikeuksia, joiden
suojan kohteena ovat Iluonnollista henkilod koskevat tiedot. Tutkielma koskettaa

biopankkitoimintaa, néytteiden kerdysta sekd muuta liittyvda siéntelyd vain siltd osin, kun

15 Kts. tarkemmin kappale 4.2.

16 Tieteen ja tutkimuksen vapaus turvattu perustuslain 16 § 3 mom.
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silld on merkityksellinen yhteys biopankkitutkimukseen sekd henkilGtietoja koskeviin
perusoikeuksiin. Vaikka esimerkiksi ndytteiden kerdystd suostumusten kerdys onkin
biopankkien toimintaa, on suostumusten késittely biopankkitutkimuksen kannalta
merkityksellistd, silld biopankkisuostumusten sisdltd sekd sen tulkinta asettaa merkittdviad
raameja biopankkitutkimuksen tekemiselle ja ndin ollen my6s perusoikeuksien tulkintaan ja
toteutumiseen tuollaisessa tutkimuksessa. Tarked huomioitava seikka on myos se, ettd
biopankkindytteen kisittely on yleisen tietosuoja-asetuksen tarkoittamaa henkil6tietojen
késittelyd.  Perusoikeustarkastelussa on siis otettu huomioon liityntd tdhén
biopankkitutkimuksen henkilotietoaspektiin. Useita vastaavanlaisia liitynt6jd on, silla
biopankkitutkimus saati perusoikeuksien turvaaminen eivdt tapahdu tyhjidssd. Naitd
asiakokonaisuuksien erilaisia liitynt6ja biopankkitutkimukseen ja perusoikeuksiin olen

kasitellyt kulloisessakin kappaleessa.

Tarkeimmait ldhteet tdlle tutkimukselle ovat perustuslaki valmisteluaineistoineen,
biopankkilaki valmisteluaineistoineen sekd uusine hallituksen esitysluonnoksineen,
Euroopan unionin yleinen tietosuoja-asetus, kansainvéliset ihmisoikeussopimukset,
perustuslakivaliokunnan tulkinnat ja mietinnoét ja toisiolaki valmisteluaineistoineen. Vasta
ndiden takana on oikeuskirjallisuus. Syy tdhén on selv, ja sité toistelen tutkielman aikana
viljalti; biolddketiede kehittyy nopeasti, ja biopankkitutkimus seké titd koskeva sdédntely
ovat hyvin tuoretta. Kansallinen biopankkitutkimusta koskeva lainsdddantomme
eli biopankkilaki tuli voimaan vuoden 2013 loppupuolella —siis alle kymmenen vuotta
sitten. Tatd ennen geneettiselld tiedolla tehtdvddn tutkimukseen soveltuvaa erityislakia
meilla ei ollut, vaan tillaista tutkimusta koskevaa siddntelya siséltyi ennen lain voimaantuloa

muun muassa kudoslakiin, tutkimuslakiin, potilaslakiin sekd henkilotietolakiin.!”

17 Thmisten elimien, kudosten ja solujen ldiketieteellisesti kiytdsti annettu laki (101/2001), jiljempéni
“kudoslaki”; laki ladketicteellisestd tutkimuksesta (488/1999), jaljempéand “tutkimuslaki”; laki potilaan
asemasta ja oikeuksista (785/1992), jdljempédnd “potilaslaki” sekd sittemmin kumottu henkil6tietolaki
(523/1999). Luonnollisesti kunkin lain soveltaminen riippui tutkimustilanteesta. Kts. myds HE 86/2011 vp, s.
5.



Kuten edelld todettua, biopankkitutkimuksen sddntelykenttd on hajanainen jo puhtaasti siksi,
ettd sddntely on hyvin pitkdlti kansallista poissulkien muutamat biopankkitutkimukseen
joiltain osin liittyvit kansainvéliset sopimukset sekd muutkin lddketieteellisen tutkimuksen
toimintaa ohjaavat eettiset ja juridiset sddnnokset. Lisdksi lddketieteellisestd ndkokulmasta
tarkastellen kyseessd on melko tuore tutkimusala. Liadketieteellisestd ja juridisesta
tuoreudesta johtuen sitd koskevaa kansainvélistd erityissddntelyd ei geneettisen tiedon
erityisasemasta huolimatta ole olemassa.!® Biopankkitutkimuskentilli toimivan tahon voi
olla vaikea saada varmaa kuvaa siitd, mitkd sdddokset, sddnnokset ja sdédntelyt koskevat
biopankkitutkimusta. Néiden systematisointi on siis tdrkedd oikeusvarmuuden seka
perusoikeuksien toteutumisen kannalta. Téssé tutkielmassa pyrinkin kantamaan osani tuosta
systematisoinnissa. Ndhddkseni kokonaisuudessaan biopankkitutkimuksen sdéntelykentin
systematisointi edellyttdisi vdhintddn véitoskirjatasoista tutkimusta. Niinpd tdssé

tutkimuksessa keskitytdan henkilotietoja koskevaan perusoikeuspuoleen.

Biopankkilakia ollaan uudistamassa, ja kirjoitushetkelld siitd on annettu kaksi hallituksen
esitysluonnosta, vuonna 2018 ja 2020. Néiden vastaanotto ei ole ollut puhtaan positiivista.
Ehdotettujen uudistusten taustaa, siséltdd ja vastaanottoa on lyhyesti késitelty myos tdssd
tutkielmassa. Biopankkilain uudistaminen voi joiltain osin aiheuttaa biopankkilakia
koskevan oikeustieteellisen tutkimuksen vanhentumista oikeustilan muuttuessa. Téstd syysta
olen valinnut tarkastelun tulokulmaksi muutoksille vihemmin herkit perusoikeudet ja
niiden toteutumisen tarkastelun, niitd koskevan sddntelyn systematisoinnin sekd toisaalta

suppean de lege feranda -tarkastelun koskien biopankkilakiuudistusta.

Lapin yliopistossa ei ole syystd tai toisesta tehty biopankkeja, biopankkitoimintaa tai
biopankkitutkimusta kasittelevia opinndytetoita ennen tata tutkielmaa. !
Kysymyksenasettelu on siis véhintddn tiedekuntamme tasolla innovatiivinen jo pelkédn
biopankkiliityntidnsd vuoksi. Muissa Suomen oikeustieteellisissd tiedekunnissa biopankkeja

koskevia opinndytetoitdi on pienissd madrin tehty, painottuen erityisesti Helsingin

18 Soini 2012, s. 2 ja 7.
19 Lauda.ulapland sekd luc.finna -haut 18.4.2022.



yliopistoon. Namé tutkielmat ovat valtiosddntdoikeuden sijasta kuitenkin olleet léhes

poikkeuksetta ladkinti- ja bio-oikeuden oikeudenalalle laadittuja.?’

1.3 Metodi ja oikeuslihteet

Oikeustiede on monikollinen tiede, jonka tieteenhaarat voidaan jakaa lainoppiin eli
oikeusdogmatiikkaan, oikeusteoriaan ja monitieteisiin oikeusoppeihin eli oikeuden
yleistieteisiin. Niistd ensinmainitun eli lainopin tarkoituksena on tutkia sitd, mikd on

voimassaolevaa oikeutta, ja sen tehtdvind on normien tulkinta ja systematisointi.?!

Lainoppi on oikeustieteen tieteenhaaroista perinteisimpénd pidetty, mutta lisdksi
oikeustieteen kdytdnnon soveltaminen edellyttdd sen olemassaoloa. Lakimiehilld on tyonsa
puolesta luontainen tarve saada oikeusjdrjestys systematisoitua sellaiseen muotoon, jossa
oikeutta voidaan soveltaa tehokkaasti. Tdma tehdddn systematisoimalla sitd lainopin kautta.
Lainoppi onkin syysti yleisin tutkimusmetodi suomalaisessa oikeustieteessd.?? Se on myds

tdman tutkielman tutkimusmetodi.

Kuten lainopillisille tutkimuksille on tavallista, tietyiltd osin myds tdmén tutkimuksen
tekeminen on edellyttinyt omien tulkintojen tekemisti — onhan biopankkitutkimus
tutkimusalana melkoisen tuore ja lisdksi uudistuksen kynnykselld ainakin juridisesti.
Tehtdvien tulkintojen osalta olen noudattanut Aarnion muotoilemaa argumentaation
regulatiivistd periaatetta. Sen mukaisesti kannanotot tulee perustella oikeusyhteison
rationaalista hyvékysyttiavyyttd ajatellen.”> Tehtyjen tulkintakdytdntojen tédytyy myds
turvautua tarkoituksenmukaisiin ja kéytdnnéllisiin  keinoihin, jotta edelli mainitun
periaatteen muodostettu normitulkinta johtaa myos konkreettiseen oikeusjérjestyksen

systematisointiin  ja  ndin  sitoo  argumentaation  regulatiivisen  periaatteen

20 Helda.helsinki, UTUPub ja UEF eRepository -haut 18.4.2022.
21 Hirvonen 2011, s. 21-23.

22 Aarnio 1997, s. 36-39.

23 Aarnio 1997, s. 51.



oikeusdogmaattiseen eli lainopilliseen metodiin. Ilman tédtd koko tulkinta jdisi ndhdédkseni

hyvin teoreettiselle tasolle, ilman varsinaista kdytdnnon sovellutusta.

1.4 Genetiikasta ja geneettisesta tiedosta

Nykyisen TSekin alueella vaikuttanut itdvaltalaismunkki Gregor Mendelid pidetdéin
modernin genetiikan isdnd, jonka systemaattinen tieteellinen ty® herneiden parissa
havainnollistaa geneettisten piirteiden perinnollisyyttd, etenkin dominanttien ja
resessiivisten perintdtekijoiden osalta. Mendel esitti perinnéllisyyslakinsa ensi kertaa
vuonna 1865 Briinin luonnonhistoriallisen yhdistyksen kokouksessa, mutta Medelin oppien
merkitystd ei kunnolla oivallettu vield tdmén elinaikana. Tdmédn kuoleman jilkeen
mendelildistd genetiikkaa edisti erityisesti Columbian yliopiston professori Thomas Hunt
Morgan, jonka ominaisuuksien perinndllisyyden tutkimus tutki puna- ja valkosilméisyyden
perinnéllisyyttd banaanikérpasissid. Morganin 16yddsten avulla havaittiin geenien sijaitsevan
kromosomeissa ja ndin vastaavan muun muassa perinndllisyystieteelliseen kysymykseen
siitd, miksi tietyilld valkosilmiisten banaanikdrpésten jilkeldisilla voi olla punaiset silmét.
Onkin oikeastaan hdnen ansiotaan, ettd mendelildisid perinnéllisyyslakeja pidetdin kaiken
perinndllisyystutkimuksen  perustana ja  ettd  perinndllisyystieteiden — merkitys
ldiketieteellisessi tutkimuksessa kasvoi.>* Banaanikirpisen tirkeyttd perinnollisyystieteen
alalla ei siis voida yliarvioida. Kunnianosoituksena ndistd saavutuksista Morganille

mydnnettiin vuonna 1933 Nobelin l4iketieteen palkinto.?

Niéistd herneiden ja kérpésten mestareista on edetty merkittavésti reilun 150 vuoden aikana.
Genomin kromosomirakenne saatiin selvitettyd vuonna 1956, joka entuudestaan kiihdytti
perinndllisyys- ja genomitutkimusta.?® Niiden kannalta erityisesti kokogenomitutkimuksen

valmistuminen vuonna 2003 oli merkittivd merkkipaalu, jonka on sanottu siirtineen

24 Portin 2005, s. 36-40 & Butler 2005, s. 466. Kts. myds asia esitettyni viihteellisesti mutta joiltain osin
virheellisesti Kahilainen — Silvennoinen — Hela ef al: Biologian tunti 1998. (https://youtu.be/sezJYzZ1vDs).
25 The Nobel Prizes in 1933 (https://www.nobelprize.org/prizes/medicine/1933/summary/).

26 HE-luonnos Genomikeskuksesta ja terveyteen liittyviin geneettisen analyysin suorittamisen edellytyksisti

2021, s. 4.


https://www.nobelprize.org/prizes/medicine/1933/summary/

perinndllisyystutkimuksen jélkigenomiseen aikaan, jonka osa myds biopankkindytteilld
tapahtuva biopankkitutkimus on. Biopankkitutkimuksen avulla voidaan oppia paremmin
ymmirtimddn eri tautien syntyyn vaikuttavia tekijoitd, etenkin perimin, ympériston ja
elintapojen osalta. Nidin saavutetut tulokset kertovat muun ohella sairauksien tilastollisesta
riskistd, joiden avulla voidaan kohdentaa erilaisia sairauksien hoitoja entistd

varhaisemmassa vaiheessa.?’

Henkilotietondkokulmasta geneettiselld tiedolla tarkoitetaan henkildtietoja, jotka koskevat
luonnollisen henkilén perittyjd tai hankittuja geneettisid ominaisuuksia, joista selvidd
yksil6llistd tietoa kyseisen luonnollisen henkilon fysiologiasta tai terveydentilasta ja jotka
on saatu erityisesti kyseisen luonnollisen henkilon biologisesta niytteesti analysoimalla.?®
Geneettinen tieto voi sisdltdd niin arkaluontoista terveystietoa kuin tavanomaisia

henkilétietojakin.?’

Mairitelmédn kytkeytyy ldheisesti sekd biopankkindyte ettd
biopankkitutkimuksen tulokset. Tekninen kehitys ja tutkimukset vaikuttavat merkittdvasti
sithen, kuinka paljon tietoa yksilostd saadaan pelkkdd geneettistd tietoa tutkimalla.

Tieteellistd tutkimusta tehtdessi ei kuitenkaan tule unohtaa perusoikeuksia.

1.5 Perusoikeudet

1.5.1 Perusoikeuksien méiritelma ja merkitys

Perusoikeus voidaan mdidiritelld usealla eri tavalla. Jo edelld kuvattu muodollinen eli
nominaalinen mééritelmé on oikeusjérjestysldhtdinen: sen mukaisesti perusoikeuksia ovat
perustuslain toisessa luvussa eli perusoikeusluvussa turvatut yksildiden oikeudet. Tastd
madritelmistd on oikeusjérjestysldhtoisesti luettavissa my0s perusoikeuksien hierarkkinen
asema; kun perusoikeuksista on séddelty perustuslaissa, nauttivat ne korotettua muodollista
lainvoimaa. Keskeisend osana perusoikeuksia puhutaan myos perusoikeuksien yleisyydesta,

eli sitd, ettd kyseessd ei ole tietyn kansanjoukon, sukupuolen tai sdddyn erioikeus, vaan

27 Soini 2012, s. 1-2.
28 Yleinen tietosuoja-asetus 4 artikla 13 kohta.

29 Shabani — Borry 2017, s. 149-151, 156.



kaikkien yksildiden oikeus. Muodollinen médritelmi sekd perusoikeuksien yleisyys ovat
toki ainakin juridisia tosiasioita, mutta ne eivdt kuvaa perusoikeuksia eivdtkd anna
siséllollisesti informaatiota perusoikeuksista. Arkikielisempédnd mairitelménd on kiytetty
esimerkiksi perustavanlaatuista oikeutta, eli sellaista oikeutta, joka verrattuna muihin
oikeuksiin on yksil6lle erityisen tdrked. Tamikddn mééritelmi ei ole ongelmaton, silld
kysymykseksi jaa kunkin yksilon subjektiivinen ndkemys eri perusoikeuksien tirkeydesta.
Oikeusjarjestyksen muuttuvan luonteen vuoksi tdysin ongelmatonta mairitelmia voi olla
hyvin vaikea 10ytddkadn. Siksi ndmé eri ndkokulmat yhdistéen saadaan riittdvd maéritelma
perusoikeuksille, ja méadritelmédn kautta pystytddn tarkastelemaan sekd oikeusjirjestysté
kokonaisuudessaan etté erilaisten yksittdisten kysymysten kautta, kuten tdssi tutkielmassa
on tarkoitus. Perusoikeudet ovat siis perustuslain perusoikeusluvussa turvatut yksiloiden

yleiset ja perustavanlaatuiset oikeudet.*°

Tiettyji poikkeuksia lukuun ottamatta perusoikeudet on taattu jokaiselle Suomen
oikeudenkayttopiirissé olevalle yksilolle katsomatta tdmén ikdd, sddtyd, yhteiskuntaluokkaa,
sukupuolta tai kansalaisuutta — kyseessd siis edelld mainittu perusoikeuksien yleisyys.
Perusoikeuksien suojan piirissd onkin jokainen valtion oikeudenkayttopiirissd oleva
luonnollinen henkildé syntyméstd kuolemaan. Suojan kohteena on siis ldhtokohtaisesti
thmisyksilo. Muodollisesti tdstd on kéytetty toistuvasti perustuslaissamme sanamuotoa
Jjokainen.?!

Perusoikeuksilla on myos kollektiivisia eli yhteisollisid elementtejd. Ensinndkin yhteisot
koostuvat yksiloistd, jotka nauttivat itsendisind subjekteina perusoikeuksien suojaa.
Esimerkiksi perustuslain 13 § mukainen kokoontumis- ja yhdistymisvapaus on formuloitu
perustuslaillemme tyypilliseen tapaan, eli kdyttden tuon perusoikeuden subjektina jokaista.
Kokoontumis- ja yhdistymisvapaudet eivit kuitenkaan voi toteutua ilman sen yhteisollistd
elementtid; kokoontua ja yhdistyd ei voi yksin, vaan tillaiset toimet toteutetaan muiden

yksiloiden kanssa yhdess, siis yhteiséné.*? Toisekseen, tietyt perusoikeudet on formuloitu

30 Karapuu 2011, s. 63-65.
31 Jyrdnki — Husa 2021, s. 156-162.
32 Hallberg 2011, s. 29-31 ja 42-55.
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yhdessé jokainen -rakenteen kanssa taikka timén sijasta institutionaalisiksi. Esimerkkina
tamén maisteritutkielman aiheen kannalta keskeinen tieteen vapaus, joka on perustuslain 16
§ 3 momentissa sddnnelty perusoikeus. Tieteen vapauden perusoikeudesta on havaittavissa
yksilollisid ja institutionaalisia elementtejd. Yksilolliselld elementilldén se suojaa yksittdisen
tutkijan asemaa — tutkijoilla on tdhdn perusoikeuteen pohjautuen oikeus valita
tutkimusaiheensa- ja menetelminsi sekd julkaista tutkimuksensa tulokset, joskaan tdta
tarkoitusta varten ei ole kdytetty jokainen -rakennetta. Tieteen vapauden perusoikeuden
institutionaalinen elementti taasen kohdistuu etenkin tiedeyhteisdjen irrallisuuteen valtion
paatoksentekokoneistosta, toisin sanoen yliopistojen itsehallintoon. Talld yliopistojen
riippumattomuudella siis viime kddessd turvataan valtion puuttumattomuus tutkimuksen
yksilollisen elementin sisdltdon.>® Erilaiset perusoikeuselementit kietoutuvat siis useilla

tavoilla yksildiden perusoikeussuojaan.

Perusoikeuksilla on myds julkisoikeudellinen elementti. Perusoikeuksien toteutumisen
kannalta julkisen vallan passiivinen puuttumattomuus yksiléiden perusoikeuksiin ei ole
niiden toteutumisen kannalta vield riittdvad. Tietyilld perustuslain sédédnnoksilld
velvoitetaankin julkista valtaa — viime kédessd siis valtiota — turvaamaan, edistiméén ja
tukemaan eri perusoikeuksien toteutumista. Lisdksi julkisella vallalla on velvollisuus
suojella yksiloitd ndihin kohdistuvia, muiden kuin julkisen vallan tahoilta tapahtuvia
perusoikeuksiin puuttumisia vastaan sekd velvollisuus huolehtia perusoikeuksien
toteutumisesta poistamalla perusoikeuksien toteuttamista rajoittavia tekijoitd ja luomalla
edellytyksid niiden toteutumisen mahdollistamiseksi. Lainsdétdjd on siis perusoikeuksien
toteuttamisen kannalta avainasemassa. Yleisesti puhutaan perusoikeuksien suojaamis- ja
toteuttamisvelvollisuuksista, jotka perusoikeusjirjestelméssimme yleisesti luetaan

turvaamisvelvollisuuden alle.?*

3 Tuori 2011, s. 622-630. Tieteen vapauden yksilollisen elementin osalta hyvi huomata, ettd myds timi oikeus
siséltdd osana yksilollistd elementtidén yhteisdllisen elementin: tieteen vapautta saa siis harjoittaa niin yksin
kuin yhdessd muidenkin kanssa, ja harvaa tutkimusta tehddankéin ilman yhteyttd muihin ihmisyksilihin.

3 Lénsineva 2002, s. 99-102. Katso myds kappale 3.6 koskien turvaamisvelvollisuutta osana

biopankkitutkimuksen kannalta relevantteja perusoikeuksia.
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1.5.2  Perusoikeussiintely

Suomen valtiosdintoasiakirjana toimii yksi yhtendinen Suomen perustuslaki (731/1999),
jolla korvattiin Suomen aiemmat nelja erillistd perustuslakia. N&itd olivat alkuperdisesti
hallitusmuoto (94/1919), laki valtakunnanoikeudesta (273/1922), ministerivastuulaki
(274/1922) seka valtiopdivéjarjestys (7/1928). Perustuslainsddtdmisjdrjestyksessd sdddetty
nykyinen perustuslaki tuli voimaan 1.3.2000.% Usean perustuslaintasoisen sdénnoksen
yhdistiminen yhdeksi oli osa vuonna 1995 valmistunutta perustuslakiuudistusta, jossa

perustuslain tasoista siéintelyd ajanmukaistettiin ja yhtendistettiin.3®

Perustuslaki on hierarkialtaan korkein kansallinen sddnndksemme, joka sdintelee ainakin
vilillisesti kaikkien Suomen oikeudenkdyttopiiriin kuuluvien henkildiden vélisid
yhteiskunnallisia suhteita. Perustuslaki ei kuitenkaan ole kasuistisesti niin laaja, ettd se
ratkaisi yksinddn kaikki oikeusjirjestelmidssimme esiin nostamat kysymykset. Sen
sddanndsten sisdltond on siis perusratkaisut, jotka delegoivat tarkemman toiminnan sééntelya
alemmanasteisille sdédnnoksille seké toisaalta kuvaavat valtion perustavanlaatuista toimintaa
esimerkiksi yksilon perusoikeuksien turvaamisen kautta. Padsdantoisesti perusoikeuksien

tarkemmasta toteutumisesta siidetidn siis lailla.3’

1.5.3  Perusoikeuksien rajat ja perusoikeuspunninta

Perusoikeudet eivit ole absoluuttisia. Niitd voidaan tietyin edellytyksin rajoittaa ja joissakin
lainsddtdmistilanteissa kaksi tai useampi perusoikeuspositiota saattavat olla keskindisessa
kollisiossa. Kollisiosta puhutaan, kun yhden perusoikeuden edistdminen on toista
perusoikeutta rajoittavaa. Biopankkitoiminnassa ja -tutkimuksessa — kiaytdnnossd toki

biopankkilain sddtdmisvaiheessa — téllainen kollisio syntyy esimerkiksi tiedollisen

35 HE 185/1999 vp, s. 1-3. Ministerivastuulakina tunnetun lain varsinainen nimi oli eduskunnan oikeudesta
tarkastaa valtioneuvoston jdsenten ja oikeuskanslerin sekd eduskunnan oikeusasiamiehen virkatointen
lainmukaisuutta 25 pdivind marraskuuta 1922 annettu laki.

36 T insineva 2002, s. 67—68.

37 Lansineva 2002, s. 27-30.
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itsemadrdédmisoikeuden seka tieteen ja tutkimuksen vapauden vélilld mySohemmin kuvatun
laajan suostumuksen kohdalla. Kun kollisiotilanteen jattdminen sillensd johtaisi jonkin
kisilla olevan perusoikeusposition edistimadttd jittimiseen, tulee téllainen perusoikeuksien
vilinen konflikti ratkaista. Viistdmattd myos lopputuloksena on jonkin kisilld olevan

perusoikeuden rajoittaminen.

Vaikka perustuslain 7 § mukaista oikeutta eldimddn on joskus pidetty arvokkaimpana
perusoikeutena — onhan se kaikkien muiden yksilon perusoikeuksien nauttimisen edellytys
—, on kansallinen perusoikeusjérjestelmdmme sdddelty hierarkiassa yhdenvertaisella tasolla
perustuslaissa.  Oikeudella eldmddn ei olekaan mahdollista perusoikeuksien
rajoittamisedellytysten mukaisesti perustella tdysin jonkin toisen keskeisen perusoikeuden
poistamista. Ja kun perusoikeuksia ei ole mielekéstd asettaa ennakollisesti keskindiseen
hierarkiaan, kollisiotilanteet tulee ratkaista perusoikeuksien véliselld punninnalla. Naista
punnintatilanteista voi tulkinnan kautta kylldkin syntyd eri perusoikeuksien vilille
suhteellisia etusijajdrjestyksid, mutta kyse ei tdlloin ole yleispétevastd ja ehdottomasta

perusoikeuksien vilisesti hierarkiasta vaan kertyneesti perusoikeuspunnintakdytinndsta.®

Koska perusoikeuksien tyypillisessd kollisiotilanteessa jotain késilld olevaa perusoikeutta
joudutaan rajoittamaan toisen perusoikeuden edistimiseksi, kytkeytyy eri perusoikeuksien
vélinen punninta perustuslakivaliokannan edellyttdmiin perusoikeuksien
rajoittamisedellytyksiin. Né&itd ovat lailla sddtdmisen vaatimus eli delegointikielto,

tasmallisyys- ja  tarkkarajaisuusvaatimus, rajoituksen  hyvéksyttivyysvaatimus,

perusoikeuden ydinalueen koskemattomuusvaatimus (johon sisdltyvét
perusoikeusjérjestelmén ehdottomat kiellot), suhteellisuusvaatimus,
oikeusturvajirjestelyjen riittdvyysvaatimus sekd ihmisoikeusvelvoitteiden

noudattamisvaatimus.3®

3 Viljanen 2001, s. 216-217.
3 PeVM 25/1994 vp, s. 4-5. Perusoikeusjirjestelmién siséltyvit ehdottomat kiellot: syrjintikielto,

kuolemanrangaistuksen, kidutuksen ja ihmisarvoa loukkaavan kohtelun kielto, taannehtivan rikoslain kielto,

13



Perusoikeuspunninta pitdd toteuttaa niin, ettd lopputulos turvaa mahdollisimman hyvin
kaikkien kilpailevien perusoikeuksien toteutumisen. Punninnan lopputulemana on myos
mahdollista saavuttaa perusoikeuspositio, jossa tietyn perusoikeuden suojaaminen syrjayttda
toisen perusoikeuden joiltain osin, ei kuitenkaan perusoikeusjirjestelméin sisdltyvid
ehdottomia kieltoja. Kun eri perusoikeuksien keskindistd hierarkkista jérjestystd ei voida
médrittdd, tulee perusoikeuksien vélisen punninnan keskittyd sithen, millaisia
perusoikeuspositioita  kulloisessakin tilanteessa on vastakkain. Mitd selvemmin
perusoikeutta rajoittava toimi pyrkii toisen perusoikeuden suojaamiseen, sitd paremmat
menestymismahdollisuudet silli on perusoikeuksien vilisessi punninnassa.*?

On myos huomioitava se, etti ndenndisesti ristiriitaiset perusoikeuksien viliset kollisiot
voivat myds palvella toistensa tarkoitusperid.*! Esimerkiksi ndytteenottaminen biopankkia
varten on selvésti yksilon itsemédrddmisoikeuden piirissd oleva sekd tdmin fyysiseen
koskemattomuuteen kajoava toimi, ja niytteelld tehtdvd tutkimus on ndytteenantajan
yksityisyyden suojaa rajoittava toimi. Biopankkindytteiden tutkimuksellinen tarkoitus on
muun ohella terveyden tutkimuksen, kansanterveyden sekd ihmisten hyvinvoinnin
parantaminen. Biopankkitutkimuksen kautta voidaan saavuttaa sellaisia
kansanterveydellisid tai jopa yksilon terveyttd parantavia 16ydoksid, joilla on merkittdvaa
vaikutusta myds niytteenantajan terveyteen.*? Titd kautta siis ndytteen ottaminen ja silld
tehtdva tutkimus voivat edistdd perustuslain 7 § mukaista oikeutta elimédn sekd 19 §

mukaista julkisen vallan velvollisuutta edistid vieston terveytti.*> Tirkedd on kuitenkin

kielto estdd Suomen kansalaista saapumasta maahan ja kielto karkottaa kansalainen, ulkomaalaisen
luovuttamisrajoitus ja lakiin perustumattoman tydsté erottamisen kielto.

40 Léansineva 2002, s. 136-137. Huomaa varallisuutta ja elinkeinon harjoittamista koskeva kollisiotilanne-
esimerkki; ndissa tilanteissa Lidnsinevan arvioi soveliainta olevan turvata kaikkien tdllaisessa vertailussa
mukana olevien tahojen perusoikeusintressit mahdollisimman tdysimaéraisesti.

# Viljanen 2001, s. 136-145. Huomaa my®s perusoikeuksien vilisesti kollisiosta sifintelytilanteessa erillinen
termi perusoikeuskollisio, joka koskee esimerkiksi horisontaalisesti perusoikeuksien kollisiota, johon toki
sdantelytilanteessa voidaan ottaa kantaa.

42 HE 86/2011 vp, s. 28.

43 Sekd toisaalta julkisella vallalla voidaan katsoa olevan turvaamisvelvoitteensa nojalla velvollisuus huolehtia

siitd, ettd asianmukaisen ja eettisen biopankkitutkimuksen tekeminen on mahdollista tieteen vapauden nimissa.
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huomioida biopankkitutkimuksen erityiskysymykset sekd siihen liittyvdt perus- ja

ihmisoikeudet.
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2 Biopankkitutkimuksen siintelykentta
2.1 Yleista

Varsinaista biologisten ndytteiden ja geenitiedon Kkasittelyd koskevia sopimuksia,
suosituksia ja sddntelyd on annettu péddosin viimeisen 20 vuoden aikana.** Erillistd
kansainvélistd biopankkiyleissopimusta tai biopankkitoimintaa koskevaa EU-tasoista
sddntelya ei kuitenkaan ole. Biopankkitoimintaa ja -tutkimusta koskevat kuitenkin useat eri
yleisluontoiset kansainviliset sopimukset, suositukset ja julistukset, joita on annettu muun
muassa tutkimuksen, lddketieteen (ja lddketieteellisen tutkimuksen) sekd yksityishenkildiden
suojelun ja perus- ettd ihmisoikeuksien aloilla. On my6s huomattava, ettd biopankkindyte ja
sithen liitetyt tiedot ovat henkildtietoa. Téstd syystd my0s henkil6tietojen kisittelyéd koskevat
kansainviéliset sopimukset ja EU-tasoinen sekd kansallinen sdéntely ovat
biopankkitutkimuksen kannalta relevantteja oikeusldhteitd, jotka on otettava huomioon

biopankkitutkimuksessa.*’

Téassd kappaleessa késitelldin Suomessa oikeusvoimaisia kansainvilisid sopimuksia seké
voimassa olevaa sdédntelyd. Oikeudellisesti sitomattomia suosituksia ja julistuksia késitellddn

nithin liittyvien perusoikeuksien yhteydessa jaljempana.

2.2 Euroopan ihmisoikeussopimus

Euroopan neuvoston yleissopimus ihmisoikeuksien ja perusvapauksien suojaamiseksi eli
Euroopan ihmisoikeussopimus avattiin allekirjoitettavaksi Roomassa marraskuussa 1950, ja
sopimus astui sopimusvaltioiden osalta voimaan kymmenennen sopimusvaltion —

Luxemburgin — ratifioinnin johdosta vuonna 1953.46

4 HE-luonnos biopankkilaiksi 2020 s. 52-57.
4 Lotjonen 2006, s. 156-160. Kts. myds Soini 2012, s. 7 sekd THL Biopankki: Biopankkitoimintaa sditeleviit
lait.

46 Pellonpéd 2018, s. 9-12.
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Suomi  kdynnisti  liittymisprosessin ~ Euroopan  neuvostoon  ja  Euroopan
ihmisoikeussopimukseen vuonna 1988. Ihmisoikeussopimuksen allekirjoitus ja neuvostoon
liittyminen tapahtuivat seuraavana vuonna, ja sopimuksen lisdpdytékirjoineen Suomi ratifioi
vuoden 1990 toukokuussa.*’ Sopimuksen ratifiointia edelsi monipuolinen kansallinen
oikeuspoliittinen keskustelu, jonka on arvioitu yhdessa ratifioinnin kanssa kdynnistineen
Suomessa merkittdvdn perusoikeuskulttuurin oikeudellisen ja poliittisen murrosvaiheen.
Euroopan ihmisoikeussopimusta voidaankin pitdéd sekd Euroopan etti maamme tasolla hyvin

merkittdvini ihmisoikeuksien suojaa koskevana instrumenttina.*®

2.3 Biolidiketiedesopimus

Ensimmaéinen yksilon oikeuksia suojaava kansainvélinen sopimus biolddketieteen alalla oli
Euroopan neuvoston yleissopimus ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian
ja ladketieteen alalla eli biolddketiedesopimus vuodelta 1997 (tunnetaan myods nimelld

Oviedon sopimus).*’ Siti on tdydennetty lisiksi lisipoytikirjoilla.>

Biolddketiedesopimus tuli kansainvélisesti voimaan joulukuussa 1999. Suomi ja 31 muuta
maata  olivat  allekirjoittaneet  sopimuksen sen  voimaantuloon  mennessa.
Biolddketiedesopimus ja sen kaksi ensimmaistd lisdpOytikirjaa tulivat Suomessa kuitenkin
voimaan vasta 1.3.2010.3! Suomi oli nimittdin ratifioinut sopimuksen vasta vuoden 2009

loppupuolella, johtuen paddosin keskenerdisestd lainsdddéntotyostd. Suomi on tdmén lisdksi

47 SopS 18-19/1990 (Yleissopimus ihmisoikeuksien ja perusvapauksien suojaamiseksi).

* Lansineva 2002, s. 53—55. Timin 80- ja 90-lukujen vaiheessa alkaneen perusoikeuskulttuurin murrosvaiheen
oikeudellisena vaikutuksena oli perusoikeusuudistus sekd sdédntelyllisend vaikutuksena vuonna 2000
voimaantullut perustuslain kokonaisuudistus. Néistd tarkemmin, katso ibid., s. 56—68.

4 HE 86/2011 vp, s 17.

30 Soini 2012, s. 7.

3! Euroopan Neuvoston lista bioldéketiedesopimuksen allekirjoituksista ja ratifioinneista.
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allekirjoittanut my6s sopimuksen geenitestausta koskevan lisdpdytikirjan, mutta sitd ei

vuonna 2009 tai myohemminkéén ole ratifioitu.>?

Biolddketiedesopimus tiydentdd ja tdsmentdd terveydenhuollon ja biolddketieteen alalla
Euroopan  ihmisoikeussopimusta.  Toisin  siis  kuin  useimmat  merkittivit
thmisoikeussopimukset,  jotka  yleensd  kattavat koko  ihmiseldmén  alan,
biolddketiedesopimus koskee suppeampaa erityisalaa. Sen voidaan katsoa olevan
biopankkitutkimuksen kannalta merkittdvin yksittdinen kansainvélinen sopimus, silld

kyseessd on ainoa biolaéketieteen alalla tehty juridisesti sitova kansainvilinen sopimus.>?

Sopimuksessa on tarkoituksella jdtetty tarkasti maéritteleméttd tietyt termit, kuten
esimerkiksi thminen. Syyné on ollut pyrkimys sallia dynaaminen sopimustulkinta seké laaja
harkintavalta ja  ndin  ollen mahdollisimman moni valtio ratifioimaan
biolddketiedesopimuksen. Esimerkiksi ihmisen, tai sithen liittyen ihmiseldmén alun,
tarkempi médrittely olisi voinut aiheuttaa kitkaa eri aborttipolitiikkan valtioiden vililld ja
vidhentdd ndin sopimuksen ratifioivia valtioita taikka lisdtd valtioiden tekemien varausten

maarad.>*

Biolddketiedesopimus koostuu varsinaisesta sopimustekstistd sekd erityisistd tarkentavista
lisapoytakirjoista. Sopimuksen keskeisend tarkoituksena on sen I luvun mukaisesti turvata
thmisarvon, identiteetin ja syrjiméttomyyden sekd jokaisen koskemattomuuden ja muiden
oikeuksien sekd perusvapauksien kunnioittamisen biologian ja lddketieteen sovellusten
alalla. Sopimus sitouttaa sen ratifioineet tahot saattamaan sen sisdllon voimaan kansallisella
lainsdddannolla. Biolddketiedesopimuksen toisen artiklan mukaisesti ithmisen etu ja
hyvinvointi ovat tirkedmpid kuin pelkkd yhteiskunnan tai tieteen hydty.

Perustuslakivaliokunnan mukaan kyseinen artikla on tirkedd ottaa huomioon tehtiessd

52 Nieminen 2015, s. 51-52.
53 HE-luonnos biopankkilaiksi 2020, s. 53.
3 HE 216/2008 vp, s. 6 ja 17. Kts. valmisteluprosessista tarkemmin Nieminen 2015, s. 48-52.
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perusoikeuspunnintaa esimerkiksi tieteen vapauden ja itsemaédrddmisoikeuden vililld sekd

pyrittivd mahdollisimman hyvién tasapainoon késilld olevien perusoikeuksien osalta.>

Biolddketiedesopimus  asettaa  ihmisoikeussopimuksen  kanssa ~ yhdenmukaiset
perusperiaatteet itsemadrddmisoikeuden — kaytinndssa tutkittavan suostumuksen — kannalta.
Lahtokohtana on sopimuksen 5 artiklan mukaisesti tutkittavan vapaaehtoinen, tietoinen ja
peruutettavissa oleva suostumus terveyteen kohdistuvaan toimenpiteeseen. Artikla vastaa

muiden ihmisoikeussopimusten itsemédérddmisoikeutta koskevia kohtia.®

2.4 Euroopan Unionin yleinen tietosuojasiintely

Kuten edelld todettua, biopankkindytteissd ja niihin liitettdvissd tiedoissa on kyse
henkil6tiedoista. Oikeus henkildtietojen suojaan eli yksityisyyteen on perustuslakimme
lisédksi Euroopan unionin perusoikeuskirjan ja Euroopan ihmisoikeussopimuksen 8
artikloissa turvattu perusoikeus,®’ joten sen turvaaminen yksityiskohtaisemmalla sdéntelylld
on valttdmétontd tietoyhteiskunnassa. Ymmairtddksemme henkildtietojen suojan kontekstia
etenkin digitaalisilla alustoilla kisiteltivien henkilotietojen osalta, on hyvin tirkeda

tarkastella tietosuojasdintelyn kdyma kehityspolku.

Ensimmaisend tietosuoja-alan oikeudellisesti sitovana kansainvélisend sddntelynd pidetddn
Euroopan neuvoston yleissopimusta numero 108 koskien yksiléiden suojelua henkil6tietojen
automaattisessa tietojenkasittelyssd vuodelta 1981, jonka taustalla on tietotekniikan nopea
kehittyminen 1960-luvulla ja téstd syntynyt tarve kehittdd yksityiskohtaisempaa
henkilotietojen suojaa koskevaa séintelyd.”® Yleissopimusta edelsi henkildtietojen

suojaamiseen liittyen Euroopan neuvoston ministerikomitean 1970-luvulla antamat useat

33 PeVL 10/2012 vp, s. 2.

%6 Nieminen 2015, s. 22.

57 Kts. kappale 3.3.

8 Buroopan parlamentti (2021) s. 2 ja Euroopan unionin perusoikeusvirasto (2018) s. 27. Kyseiselld
yleissopimuksella on useita vakiintuneita lyhyempié nimid, kuten Yleissopimus 108 sekd Euroopan Neuvoston

tietosuojasopimus.
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julkilausumat. Yleissopimuksen tavoitteena on suojella yksildiden oikeutta yksityisyyteen
automaattisen tietojenkisittelyn osalta sopimusvaltioiden alueella,® ja siitid on luettavissa
samat perusperiaatteet ja lahtokohdat henkil6tietojen késittelylle joita nykyisin sdddellddn
EU:n yleiselld tietosuoja-asetuksella, kuten kisittelyn lainmukaisuus, kohtuullisuus,
lapindkyvyys, kéyttotarkoitussidonnaisuus, tietojen minimointi, tdsmaéllisyys, séilytyksen
rajoittaminen, eheys ja luottamuksellisuus seki toisaalta sddnnoksid tietojen ylirajaisesti

siirtimisesti ettd arkaluonteisten henkildtietojen erityisasemasta.

Sadntelytasoisesti Euroopan unionissa tietosuoja-alan merkkipaalu oli 13. joulukuuta 1995
voimaan tullut direktiivi 96/49/EY yksiloiden suojelusta henkilotietojen kasittelyssa ja
ndiden tietojen vapaasta liitkkuvuudesta eli niin kutsuttu henkil6tietodirektiivi. Direktiivin
tarkoituksena ja tavoitteena oli mahdollistaa henkil6tietojen liikkkuvuus EU:n sisdmarkkina-
alueella sekd turvata henkilGtietojen késittelyssd yksiloiden perusoikeudet ja -vapaudet,
erityisesti oikeus yksityisyyteen sekd toisaalta tdsmentdd edelld mainittua Euroopan
neuvoston yleissopimusta nro 108.°! Henkildtietodirektiivi toimi myds esikuvana useaan

Euroopan ulkopuolella toteutettuun tietosuojasiéntelyyn.5?

Vuonna 2012 Euroopan komissio antoi esityksen EU:n tietosuojauudistuksesta, jossa
henkil6tietodirektiivi korvattaisiin uudella tietosuojasdintelykokonaisuudella.
Tietosuojauudistuksen tarkoituksena oli harmonisoida tdysin yhteismarkkina-alueen
henkil6tietosddntely EU-oikeuden soveltamisalaan kuuluvalta osalta. Aivan tdydelliseen
harmonisointiin ei péésty, mutta tietosuojauudistuskokonaisuuden kattavuuden vuoksi

vaikutus oli kuitenkin merkittdvi.®® Tihin tietosuojakokonaisuuteen kuuluivat yleinen

39 Euroopan Neuvoston tietosuojasopimus kappale 1 artikla 1.

% Yleisen tietosuoja-asetuksen henkildtietojen kisittelyd koskevat periaatteet ovat luettavissa asetuksen 5
artiklan 1 kohdasta, rajanylittdvat tiedonsiirrot sen V luvusta ja arkaluontoisia tietoja koskevat méadritelmét sen
9 ja 10 artikloista. Yleissopimus 108 mukaiset perusperiaatteet sen II luvusta, rajanylittdvét tiedonsiirrot II1
luvusta ja arkaluontoisten henkilGtietojen suoja 6 sen artiklasta. Luonnollisesti periaatteet eivét ole keskenédédn
samasanaisia, vaan samansuuntaisia.

¢! Henkil6tietodirektiivin resitaalit 1-11 seké direktiivin 1 artiklan 1 kohta.

62 Kalliojdrvi 2016, s. 43 Niiti maita muun muassa Dubai, Malesian ja Macaon tietosuojasiéntely.

63 Salokannel 2016, s. 534.
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asetusluonnos ja erityinen direktiiviluonnos. Asetusluonnos koski tietosuojasdéntelyd
yleisesti, kattaen siis kaiken EU-oikeuden soveltamisalaan kuuluvan tietosuojasdéntelyn.
Direktiiviluonnos koski erityissdédntelyé, sen kohteena ollen henkilGtietojen kisittely sekd
niiden tietojen vapaa liikkuvuus rikosasioissa. Varsinaisiin asetukseen ja direktiiviin timén
uudistuksen kautta paistiin 27.4.2016, kun EU antoi asetuksen luonnollisten henkiléiden
suojelusta henkilotietojen késittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liitkkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (lyhennetddn yleensd EU:n yleiseksi tietosuoja-
asetukseksi) sekd direktiivin luonnollisten henkiléiden suojelusta toimivaltaisten
viranomaisten suorittamassa henkilotietojen késittelyssd rikosten ennalta estdmista,
tutkimista, paljastamista tai rikoksiin liittyvid syytetoimia tai rikosoikeudellisten
seuraamusten tdytdntoonpanoa varten sekd ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta ja
neuvoston puitepiitdksen 2008/977/Y OS kumoamisesta (lyhennetdédn yleenséa rikosasioiden
tietosuojadirektiiviksi).®* En  tissi  maisteritutkiclmassa kisittele rikosasioiden

tietosuojadirektiivid tarkemmin sen jaddessd tutkielman aihepiirirajauksen ulkopuolelle.

Lainsdddannollisestd ndkokulmasta tietosuojan ldhtokohtana ja perusperiaatteena on
yksityisyyden suojasta sdintely etenkin henkildtictojen kisittelyn osalta.®> On térked
huomata, etti teknologian kehittyminen on nopeata, ja lainsddddnnolld on jatkuvasti paine
vastata uuteen teknologiaan soveltuvin sdddoksin. Kun tietosuojassa kyse on ihmisten
perusoikeuksien piiriin menevastd yksityisyyden suojasta seké toisaalta perustuslain 10 §
mukaisesta henkilotietojen suojasta, ei ndiden perusoikeuksien turvaamista voida litkaa
painottaa. Taltd osin teknologianeutraalisuus on tirked pdaméédrd, mutta EU-tasoinen
sddntely ei sitd ole kirjoitushetkelld saavuttanut. Lienee my0s kyseenalaista, onko tiydellista

teknologianeutraalisuutta mahdollistakaan saavuttaa.®® EU:n tietosuojauudistuksen

% Partanen 2014, s. 163 sekii EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ja rikosasioiden tietosuojadirektiivin johdanto-
osat.

5 Partanen 2014, s. 163.

66 Pitkinen 2018, s. 23.
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tavoitteena on kuitenkin ollut luoda yhteismarkkina-alueelle yhtendinen, ajanmukainen,

vahva ja kattava tietosuojasddnntelykehys etenkin teknologian nopean kehityksen vuoksi.®’

2.5 Kansallinen yleinen tietosuojasidintely

Henkilotietojen yleisestd suojasta on meilld sdddelty luonnollisesti my0ds kansallisella
tasolla. Hierarkkisesti korkeinta on yksityiseldmén suojaa koskevan perustuslain 10 §:n 1
momentin viimeinen lause, joka edellyttdd henkil6tietojen suojasta sdddettdvéin tarkemmin
lailla. Lause liséttiin perustuslakiuudistuksen yhteydessd 1990-luvulla ja sitd perusteltiin
tarpeella turvata sdédntelylld jokaisen oikeusturva ja yksityisyyden suoja henkilGtietojen
késittelyssd. Lisdys viittasi toisaalta voimassa olevaan henkilorekisterilakiin sekd lisdksi
edellytti siddntelyd muutoinkin henkilotietojen suojasta.®® Ymmartdaksemme yksityisyyden
suojan perusoikeuden nykytilaa ja merkitystd kansallisessa ndkdkulmassa, on hyvin tirkeda

tuntea my0s suomalaisen henkilGtietosdéntelyn historiaa.

Kronologisesti ensimmdinen Suomessa voimaan tullut henkil6tietojen kisittelyd koskeva
yleislaki oli edelld mainittua perustuslakikirjausta edeltinyt, vuonna 1988 voimaan tullut
henkildrekisterilaki (471/1987).%° Jo henkilorekisterilain muutoshistoriasta on havaittavissa
henkilGtietojen suojaa koskevan perusoikeuden monimuotoisuus ja kytkoksisyys muihin
lakeihin seké oikeuksiin: lakia muutettiin sen voimassaolon aikana kolmesti, vuonna 1989
virkamiesten tietosuojaa henkilohallinnossa koskevan nimikirjalain sddtimisen yhteydessa
ja  koskien,”® vuonna 1994 tiedotusvilineiden toimituksellisia  rekistereiti,
henkilomatrikkeleita ja sukututkimusta seké tietosuojalautakuntaa ja tietosuojavaltuutettua
koskien,”! sekd vuonna 1995 rikoslain kokonaisuudistuksen toisen vaiheen yhteydessi.”?

Naistd selvésti merkittivimpand on vuoden 1994 muutos, etenkin koskien toimituksellisten

57 HE 9/2018 vp, s. 4.

% Nieminen 2015, s. 250.
% Partanen 2014, s. 163.
 HE 57/1989 vp.

"THE 311/1993 vp.

2 HE 94/1993 vp.
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rekisterien rajaamisen lain soveltamisen ulkopuolelle. Se néhtiin Suomessa
sananvapauskysymyksend, mutta sittemmin Suomen liityttyd Euroopan unioniin 1995 ja
ratifioitua henkilotietodirektiivin 1996, Euroopan komissio huomautti tuon kyseisen
muutoksen — sittemmin henkil6tietolakiin ldhes sellaisenaan siirretyn kohdan —
henkil6tietodirektiivin vastaisuudesta vuonna 2010. Lainsditdjd noudatti huomautusta

kumoamalla kyseisen kohdan seuraavana vuonna.’

Henkilorekisterilaki korvattiin vuonna 1999 henkilé6tietolailla (523/1999), tarkoituksenaan
saattaa tietosuojadirektiivin kansalliset velvoitteet voimaan sekd huomioida vuoden 1995
hallitusmuodon uudistus myo6s henkildtietojen suojassa. Niistd syistd henkilorekisterilakiin
ndhden henkil6tietojen késittelyn lapindkyvyyttd kasvatettiin ja informointivelvoitetta
laajennettiin. Tietosuojadirektiivin implementoinnilla oli myds harmonisointivaikutuksia,

helpottaen néien henkildtietojen vapaata lifkkuvuutta yhteismarkkina-alueella.”*

Yleinen tietosuoja-asetus tuli voimaan kahden vuoden siirtymé&ajan jélkeen toukokuussa
2018. Asetuksena se tuli jisenmaissa voimaan ilman implementointia, mutta mahdollisti —
ja tietyin osin myds velvoitti — kuitenkin siind séddetyin osin asetuksen tdsmentdmisti ja
tadydentamistd kansallista sdédntelylld. Suomessa tdllaista sdéintelyd on tietosuojalaki
(1050/2018). Sen oli tarkoitus tulla voimaan yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa
samanaikaisesti, mutta useiden valiokuntakierrosten jdlkeen tietosuojalaki tuli voimaan
vuoden 2019 alusta, jattden siis aukon yleisen tietosuoja-asetuksen kansallisesta sddntelysta
vilille 25.5.2018-31.12.2018. Tietosuojalaki ei ole itsendinen laki, vaan sitd sovelletaan
rinnan yleisen tietosuoja-asetuksen kanssa, siis sitd tarkentaen ja tdsmentden kuten edelld
todettua. Nama tarkennukset ja tismennykset koskevat muun muassa valvontaviranomaisen

toimintaa, arkaluontoisten tietojen kasittely4 sekd késittelyn oikeusperusteita.”>

73 Partanen 2014, s. 163—164. Etenkin huomionarvoista mainitussa toimituksellisten rekisterien asiassa on
sananvapauden ja henkil6tietojen suojaa koskevien perusoikeuksien vilinen punninta, jota Suomi ja Euroopan
komissio olivat punninneet toisiinsa ndhden eri tavoin.

7 HE 96/1998 vp, s. 1.

S HE 9/2018 vp, s. 1 ja 4, EV 108/2018 vp seki eduskunnan kisittelytiedot asiaa HE 9/2018 vp koskien.
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Etenkin ndistd viimeisin, késittelyn oikeusperuste on tdmédn tutkielman aiheen kannalta
olennainen. Jotta henkilStietojen kisittely olisi lainmukaista, edellytetdéin jotakin yleisen
tietosuoja-asetuksen = mukaista  késittelyperustetta.  Yksi  asetuksen = mukaisista
kasittelyperusteista on henkildtietojen kisittelyn tarpeellisuus yleistd etua koskevan tehtivin
suorittamiseksi. Tatd kansallinen sdéntelymme tarkentaa niin, ettd tieteellinen tutkimus on
yleisen edun mukainen késittelyperuste. Mikéli siis tieteellisen tutkimuksen edellytykset”®
tayttyvit muutoin, on biopankkitutkimuksessa henkilGtietojen kisittelyn perusteena

ldhtokohtaisesti yleisen edun mukainen tieteellinen tutkimus.””

Yleissdddoksen lisdksi Suomessa on viljalti — jopa useita satoja — kansallista tietosuojaa
koskevia erityislakeja eri oikeudenaloilla. Ndistd tdmén tutkielman kannalta erityisen

keskeinen on jédljempénd kuvattu biopankkilaki (688/2012).

2.6 Biopankkilaki

Vuonna 2013 voimaan tulleen biopankkilain tarkoituksena on tukea ihmisperdisilla
néytteilld tehtdvdd tutkimusta turvaten yksityisyyden suojan sekd itsemédrddmisoikeuden.
Biopankkilaki luo puitteet, joilla biopankit perustetaan, toimivat sekd sddntelee
biopankkindytteiden kiyttéd ja luovutusta tutkimuskdyttoon. Lain piirissd tapahtuva
toiminta voi akateemisen tieteellisen tutkimuksen liséksi olla tuotteistamisen tai palvelujen

kehittimiseen suuntaavaa soveltavaa tutkimusta.’”®

76 Tieteelliselle tutkimukselle €i ole laissa médriteltyji yleispitevid kriteereitd, mutta tieteellisen tutkimuksen
edellytyksiksi on katsottu (KHO 2013:181) mm. asianmukainen tutkimussuunnitelma, tutkimuksen tekijén
riittdva tieteellinen patevyys. Lisdksi biopankkilaki edellyttdd alueellisen toimikunnan eettistd arvioita.
Péadsaantoisesti akateemisen perustutkimuksen tavoitteena on myos julkaisu. Kts. vield tdmén tutkielman
tieteen ja tutkimuksen vapautta koskeva kappale 3.4.

77 Yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiset kisittelyperusteet on lueteltu sen 6 artiklassa, yleisen edun mukainen
késittelyperuste artiklan 1 kohdan e alakohdassa. Tietosuojalaissa titd kisittelyn lainmukaisuutta koskeva
tarkennus on sen 4 §:ssé, tarkemmin tieteellistd tutkimusta koskien sen 1 momentin 3 kohdassa.

8 HE 86/2011 vp, s. 39-40.
24



Yksiloiden perusoikeuksista biopankkilain on tarkoitus turvata yksityisyyden suoja seké
itsemadrddmisoikeus. Biopankkilain esitoissd pohdittiin sitd, tulisiko biopankkindytteiden
kerdaminen sallia yksityisyydensuojasyistd vain julkisyhteisdille. Tédmén pohdinnan
vastapainoksi asetettiin omaisuudensuoja ja tutkimuksen vapaus, silld jo ennen
biopankkilain voimaantuloa useat yksityiset ladkeyritykset ovat tehneet niytteisiin
perustuvaa tutkimusta.” Nykymuodossaan biopankkilaki kuitenkin sallii myds yksityisten
kayttdd biopankkindytteitd esimerkiksi terveyden- ja sairaanhoidon kehittimiseen
suuntaavaan soveltuvaan biopankkitutkimukseen.®’ Perustuslakien ennakkovalvontaa
harjoittava perustuslakivaliokunta on biopankkilakia koskevassa lausunnossaan esittanyt,
ettdi biopankkilaki voidaan késitelld tavallisen lain sddtdmisjérjestyksessd tietyin
huomautuksin. Nuo huomautukset ovat koskeneet erditd biopankkitutkimusta tekevien

tahojen muutoksenhakuoikeutta, jotka sittemmin korjattiin lain lopullisesta versiosta.®!

Kirjoitushetkelld on kdynnissd biopankkilain uudistushanke. Uudistuksen keskeisimpéani
tavoitteena on saada henkil6tietodirektiivin voimassaolon aikana annettu biopankkilaki
vastamaan nykyisen EU-tasoisen sdintelyn, eli yleisen tietosuoja-asetuksen, vaatimuksia.
Uudistuksen toinen keskeinen tavoite on keskittdd lupaprosessia niin, ettd nykyisen
toisiolain mukaisen tietolupaviranomaisen, FinDatan, toimintoihin kuuluisi jatkossa myos
biopankkilupien myontdminen. Naiden lisdksi biopankkilakiuudistuksella pyritdin
selkeyttdimadn nykysdintelyssd havaittuja ongelmia ja epéselvyyksida.®? Ensimmadinen,
vuoden 2018 uudistusehdotus oli siind méaérin kritiikin kohteena, ettd hallitus antoi vuonna

2020 uudistetun biopankkilain uudistusehdotuksen. Myds tuo uudistusehdotus oli jossain

7 HE 86/2011 vp, s. 29.

80 Biopankkilaki 3 § 7 kohta. Katso myds HE 86/2011 vp, s. 29 koskien em. pohdintaa yksityisten ja julkisten
toimijoiden biopankkitoiminnan mahdollistamisesta. Lisdksi s. 41 avataan maéritelméd hieman tarkemmin

81 PeVL 10/2012 vp, s. 7. Lopullinen versio, kts. ajantasainen biopankkilaki.

82 HE-luonnos biopankkilaiksi 2018, s. 1 ja 56-57.
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médrin kritiikin kohteena.®? Kirjoitushetkelld eduskunnan sivut ilmoittavat, ettd uusi

biopankkilaki on tarkoitus antaa eduskunnalle kisiteltdviksi syysistuntokaudella 2022.%4

Biopankkilain voidaan katsoa olevan tdmén tutkielman aiheen kannalta keskeisintd
sadntelyd, silld se on biopankkitutkimusta koskeva erityislaki. Tutkielman perusoikeuksia
tarkastelevasta luonteesta johtuen biopankkilain yksityiskohtaisempi tarkastelu on tissi
tutkielmassa  inkorporoitu  késiteltdviin  aihealueisiin  kaksinkertaisen  késittelyn

valttamiseksi.

8 Lausuntopalvelu.fi: Luonnos hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi sekd erdiksi
siihen liittyviksi laeiksi
8 Eduskunta: Biopankkilain uudistaminen.
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3 Keskeiset perusoikeudet biopankkitutkimuksessa

3.1 Yleisti

Tamén tutkimuksen nédkokulmasta edelld kuvatun biopankkitutkimuksen yleisen
sadntelykentdn lisdksi on tdrkedd tutustua myos sen kannalta keskeisiin perusoikeuksiin.
Tassd kappaleessa kisitellddn biopankkitutkimuksen kannalta keskeisiksi tunnistetut

perusoikeudet yleisesti seké erityisesti biopankkitutkimuksen nikokulmasta.

Keskeisimmét Suomessa voimassa olevat perusoikeudet on sddnnelty perustuslaissa.
Biopankkitutkimuksessa yksilon ndkokulmasta erityisen keskeisid ovat 7 § mukaisista
oikeuksista johdettava itsemdirdédmisoikeus ja 10 § mukainen yksityiseldmin suoja sekd
ndihin liittyvat muut oikeudet. Lisdksi biopankkitutkimus liittyy geneettisten tietojen kautta
6 § turvattuun yhdenvertaisuuteen. Tutkimusorganisaation kannalta erityisen keskeinen on
tieteen vapaus, josta on sddnnelty perustuslain 16 § 3 momentissa seké tdhén liittyvat muut

oikeudet, kuten perustuslain 12 §:ssd sdfinnelty sananvapaus.

3.2 Itsemaariaamisoikeus

Itsemddrdamisoikeus on keskeinen perusoikeus, jonka séddntely kytkeytyy useisiin eri
perustuslain kohtiin seka kansainvilisiin sopimuksiin  ja sdantoihin.
Perusoikeusjirjestelméstimme ei ole suoraan luettavissa itsemédrddmisoikeutta, vaan
perustuslain 7 § mukaisten oikeuksien eldmédn, henkilokohtaiseen vapauteen sekd
koskemattomuuteen on katsottu sisdltivin myds itseméddrddmisoikeuden. Etenkin
terveydenhuollon ja lddketieteellisen tutkimuksen alalla itsemidarddmisoikeuden sisdltoné on
yksilon oikeus osallistua paédtoksentekoon hanelle tehtivistd kajoavista toimenpiteistd, joissa

keskeisend vaatimuksena on yksilon nimenomainen ja tietoinen suostumus. Ilman tdta
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koskevaa sddnnOstdd tieteen nimissd voitaisiin periaatteessa tehdd mitd vain ilman

kohdehenkilon suostumusta.®

Tastd syystd itsemddrddmisoikeutta koskevia eettisid sddnt6ja on ldédketieteellisen
tutkimuksen historiassa annettu useita. Yksi tunnetuimmista lienee kymmenkohtainen
Niirnbergin ~ sddnnostd  (1949), jotka  sotarikostuomioistuin ~ vahvisti  nk.
ladkarioikeudenkdynnissd osana tuomiolauselmaa, jossa natsi-Saksan ihmiskokeita
toteuttaneita lddkéreiti ja muita syytettyji tuomittiin.®® Niirnbergin sdénndston tirkeimpini
ja ensimmadisend perusperiaatteena on koehenkilon vapaaehtoiseksi suostumukseksi nimetty

nimenomainen ja tietoinen suostumus tutkimustoimenpiteisiin:

Koehenkilon vapaaehtoinen suostumus on olennainen. Tdmé tarkoittaa,
ettd kyseiselld henkilolld tulee olla lain mukainen kelpoisuus
suostumuksen antamiseen; hdnen asemansa tulee olla sellainen, ettd
hinelld on vapaa valintavalta, minkdénlaisen vikivallan, vilpin, petoksen,
uhan, harhaanjohtamisen tai muun ulkoisen pakon tai painostuksen
puuttumatta piadtoksentekoon. Hénelld tulee olla riittdvésti tietoa ja
késitysta kyseisestd tutkimuskohteesta, niin ettd hidn kykenee ymmaértéaen
ja asiasta perilld ollen tekeméédn paédtoksensd. Tama ehto edellyttda, ettid
koehenkilon myonteinen ratkaisu hyviksytddn vasta kun hénelle on
selvitetty kokeen luonne, kesto ja tarkoitus; sen menetelma ja suoritustapa;
kaikki sen aiheuttamat epdmukavuudet ja vaarat, joita kohtuuden mukaan
on pidettdvd odotettavissa olevina ja kokeeseen osallistumisesta

mahdollisesti aiheutuvat vaikutukset hénen terveyteensi ja henkiloonsa.

Jokainen, joka suunnittelee tutkimusta, johtaa sitd tai on sitd
suorittamassa, on velvollinen varmistautumaan  suostumuksen
patevyydestd ja on vastuussa siitd. Tamid velvollisuus ja vastuu on

henkilokohtainen eiké sitd voi seuraamuksetta siirtad toiselle.

8 HE 86/2011 vp, s. 28.

8 United States of America v. Karl Brandt, et al.
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Kohdan ensimmadisen virkkeen mukainen vaatimus suostumuksesta on olennainen, mutta
sen painoarvo ilmenee paremmin sdanno ton alkuperiiskielesti: ”The voluntary consent of
the human subject is absolutely essential”. Kyseessi on pohjimmiltaan siis vahva
ladketieteellisen tutkimuksen tiedollinen itsemairaamisoikeus — tutkimuksen kohdehenkilon
tulee ehdottomasti antaa suostumus, koehenkilolld tulee olla kelpoisuus antaa suostumus
sekd riittdvit tiedot tutkimuksesta ja sen vaikutuksista. Suostumuksen pitevyyden
varmistamisvelvollisuus on tutkimuksen toteuttajalle henkilokohtainen.?” Liiketicteen

historian synkkien hetkien — keskitysleirien ihmiskokeiden — ei haluttu toistuvan.

Helsingin julistus (1964) kehitettiin Maailman 14dkariliiton toimesta, ja sitd on viimeksi
paivitetty vuonna 2013. Julistus on ensisijaisesti suunnattu lddkareille, ja sen tavoitteena on
ladketieteellisen yhteison toimesta asettaa eettiset periaatteet lddketieteelliselle
tutkimukselle sekd myoskin tarkentaa aikaisempia eettisid sdiant6jd.®® Myos Helsingin
julistuksen keskeisend sisdltond on tutkimuksen kohdehenkildiden tietoon perustuva
suostumus, mutta suostumuksen vaatimusta on liudennettu Niirnbergin sdanndstosta. Siind,
missd sddnnoston vaatimus suostumuksesta on ehdoton, julistuksessa puhutaan
suostumukseen kykenevisti henkildisti sek tilanteista, joissa suostumus voidaan antaa.?’
Julistuksen kohdissa 28-30 on késitelty tutkimuksen tekemisen edellytyksié tilanteissa,
joissa tutkittava ei ole kykenevd antamaan suostumusta. Téllaisia ovat esimerkiksi
alaikdiseen taikka tajuttomaan henkil6on kohdistuvat tutkimukset, joissa muiden
erityisedellytysten lisiksi®® suostumus tulisi ensisijaisesti saada laillisesti valtuutetulta
edustajalta. Julistuksen kohdassa 32 kisitelldéin biopankkitutkimuksen kannalta keskeisid

suostumuksia. Sen mukaisesti:

Tunnistettavaa ithmisperdistd ainesta tai yksiloon henkiloitdvissd olevaa

tietoa hyodyntivaa ladketieteellistd tutkimusta, kuten biopankkitutkimusta

87 Laskariliitto: Niirnbergin sdinnosto, 1. kohta.

88 Ladkariliitto: Helsingin julistus.

% Helsingin julistus, kohta 25.

%0 Helsingin julistuksen kohta 28 edellyttii sitd, ettd tutkimuksesta on hydtyd joko téllaiselle tutkittavalle tai

tutkittavan edustaman ryhmén terveyden edistdminen.
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tai vastaavia materiaali- tai tietoldhteitd kayttdvdd tutkimusta varten
ladkarin on saatava lupa materiaalin tai tietojen kerdédmiseen, sédilytykseen
ja/tai uudelleenkéyttoon. Joissakin tilanteissa tdllaisen suostumuksen
hankkiminen voi olla mahdotonta tai epdkidytinnollistd. Téllaisissa
tilanteissa tutkimus voidaan tehda vain, jos tutkimuseettinen toimikunta

on késitellyt ja hyviksynyt sen.”!

Kyseinen kohta siis keventid suostumuksen vaatimusta Niirnbergin sddnndstoon verrattuna,
mikali suostumuksen hankkiminen ei hankaluuksitta onnistu. Niissa tilanteissa tutkimuksen
edellytyksend on kuitenkin tutkimuseettinen arviointi. Tdmd on myds biopankkilaissa
huomioitu, ja on seké biopankin perustaminen, vanhojen ndytteiden siirtdmisen biopankkiin
ettd ndytteiden siirtdimisen biopankkitutkimukseen edellytys. Néissd kyse on nimenomaisesti
ndytteiden luovuttajan aseman varmistamisesta, ja erityisesti vanhojen niytteiden
kerddminen ja niytteiden siirtdminen biopankkitutkimukseen ovat tavanomaisesta
suostumuksesta poikkeavia tilanteita. Etukdteinen arviointi lisdd myos luottamusta
thmisperdisen aineksen tai yksiloon yhdistettdvissd olevan tiedon tutkimuskdyton

eettisyyteen ja asianmukaisuuteen.®?

Itsemddrdamisoikeus on kodifioitu myds useisiin kansainvélisiin sopimuksiin. Yksi
esimerkki on Yhdistyneiden kansakuntien kansalaisoikeuksia ja poliittisia oikeuksia
koskeva kansainvilinen yleissopimus eli KP-sopimus (1966), jonka 7 artiklan mukaisesti
ketddn ei saa ilman vapaata suostumusta alistaa lddketieteellisen tai muun tieteellisen
tutkimuksen kohteeksi. Suomessa timéd on my0s kodifioitu osaksi useata eri tutkimusta
koskevaa lainsdddintod.” Ndin muun muassa tutkimuslain 5 a — 7 §:ssé sekd lidketieteellistd
tutkimusta koskevissa eettisissi periaatteissa.”* Tutkimuslain mukainen vaatimus edellyttid

tutkimuksen kohteena olevan “kirjallista, tietoon perustuvaa suostumusta”. Kun

%1 Helsingin julistus kohta 32.

92 Biopankkilaki 6, 13 ja 26 § sekd HE 86/2011 vp, s. 31, 35 ja 59-60.

93 Nieminen 2015, s. 263.

9 Kts. mm ylld luetellut ldiketieteellisti tutkimusta koskevat julistukset ja siéinnostot sekd Tutkimuseettisen

neuvottelukunnan hyvéa tieteellistd kaytantod koskeva HTK -ohjeistus.
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tarkastellaan tutkimuslain em. vaatimuksen edellytyksid siitd ndkokulmasta, mitd
edellytyksid tutkittavan tiedottamiselle hankkeesta sekd siitd ndkokulmasta, mité
poikkeuksia tutkittavien suostumukselle on séddetty, on havaittavissa, ettd tutkimuslaki on
itsemédrdédmisoikeutta koskevan sédéntelyn osalta melko tarkasti linjassa Helsingin

julistuksen kanssa.

Koska itsemédrdédmisoikeuden ydin koskee yksildiden koskemattomuutta monia muita
perusoikeuksia ~ vahvemmin, on eri perusoikeuksien vilisessi  punninnassa
itsemadrddmisoikeudella vahva painoarvo, ja sen suojaamiseksi muihin perusoikeuksiin
kohdistuvat rajoitukset ovat ldhtokohtaisesti perustuslakivaliokunnan tulkinnoissa olleet
helposti hyviksyttivissd.”> Nimenomaisen ja tietoisen suostumuksen vaatimus edellyttda
sitd, ettd yksilolle annetaan riittdvét tiedot siitd, mihin tdimé suostuu, toimen vaikutuksista ja
riskeisti sekd siitd, mikd on toiminnan tarkoitus.’® Biopankkitoiminnassa timi toteutetaan

biopankkisuostumuksen avulla, jota on tarkemmin kisitelty kappaleessa 4.4.

3.3 Yksityiselimin suoja

Yksityiselamén suojan on katsottu tarkoittavan sitd, ettd jokaisella yksityishenkil6lla on
lahtokohtainen oikeus eldd eldméddnsd ilman ulkopuolisten aiheetonta tai mielivaltaista
puuttumista timén yksityiseldmiin. Yksityiseliman kisite ei1 kuitenkaan ole yksiselitteinen,
ja se voidaan ymmaértad myos yksilon yksityistd piirid koskevaksi yleiskisitteeksi. Tastad
syystd yksityiselaman suojan piirid ei olekaan pyritty tdsmdllisesti sdénteleméédn, vaan
alaisuuteen voidaan katsoa kuuluvat useat oikeudet, kuten henkildn oikeus méarata itsestiadn

ja kehostaan.”’

Yksityiselamén suojalla on siis selkeitd kytkentdjd muihin perusoikeuksiin, etenkin edelld
tarkemmin kuvattuun itsemiirddmisoikeuteen. My0ds oikeutta yksityisyyteen on pidetty

yksityiselimédn suojan ldheiskisitteend, vaihtelevasti jopa synonyymind. Niin myos

% Pellonpéd 2011, s. 282.
% HE 86/2011 vp, s. 32.
7 Viljanen 2011, s. 391-395.
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nyttemmin jo kumotussa henkildtietosddntelyssémme: henkilotietolain 1 § mukaisesti lain
tarkoituksena oli toteuttaa “yksityiseldimén suojaa ja muita yksityisyyden suojaa turvaavia
perusoikeuksia henkilGtietoja  késiteltdessd”. Nykysddntelyssimme, eli EU-tasolla
tietosuoja-asetuksessa  puhutaan  vain  yksityiselimidn  suojasta®®,  kansallisen
tietosuojalakimme esitdissd taas termilld yksityiselimidn suoja viitataan yleisemmin
oikeuteen eldd omaa eldmédnsd ilman ulkopuolisten puuttumista ja termid yksityisyyden
suoja kdytetddn puhuttaessa henkilGtietojen suojaamistarpeesta. Ndin ollen yksityisyys olisi
siis yksityiseldimén suojan alakdsite, etenkin henkilotietojen suojaa koskevilta osin.”® Kun
termit ovat ylatasolla kuitenkin niin ldhelld toisiaan ja toisaalta ilman tarkempia konkreettisia
rajauksia, ei niiden eroa ole tarpeen tutkia sen syvemmin téssd tutkielmassa. Piddnkin niiden
vaihtelevaa kaytt6d hyvin ymmérrettdvand, mutta pitdydyn itse kéyttdmédn termeja
tietosuojalain esitdiden mukaisesti, eli niin, ettd yksityiseldmin suoja on sateenvarjokésite,

jonka alaisuudessa yksityisyys viittaa nimenomaisesti henkilGtietojen suojaan.

Yksityiseldmin — ja yksityisyyden — suoja on siis turvattu perustuslakimme 10 §:ssd. Pykadlan
1 momentissa on myo  tietosuojaa koskeva lakivaraus, jonka mukaisesti “henkilGtietojen
suojasta sdddetddn tarkemmin lailla”. Ndin myds on tehty — tdmédn tutkielman kannalta
keskeisimmat kansalliset lait, kuten tietosuojalaki ja biopankkilaki ovat henkildtietojen
suojaa koskevaa tarkempaa sddntelyd. Tuon sddntelyn taustaa ja merkitystd on késitelty

edelld kappaleissa 2.4 ja 2.5.

Yksityiseldmén suoja sekd sen piiriin kuuluva henkil6tietojen suoja on luettavissa myos
useista kansainvélisistd ithmisoikeussopimuksista. Erityisen merkityksellinen kansallisesta
nikokulmasta on Euroopan ihmisoikeussopimus, silld Suomen perustuslain 10 § sisdltd on
omaksuttu sen 8 artiklasta. Tédstd syystd kansallisen sdédnnoksemme tulkinnan on
tukeuduttava myos Euroopan ihmisoikeussopimuksen soveltamiskdytintoon, kaytdnndssa
siis Euroopan ihmisoikeustuomion ratkaisuihin koskien 8 artiklan soveltamista ja tulkintaa.

Kun Euroopan thmisoikeustuomioistuimen ratkaisukaytantoa tarkastellaan

%8 Yleinen tietosuoja-asetus, resitaali 4.
9 HE 9/2018 vp. Kts. etenkin HE:n s. 5 kaksi viimeisti kappaletta, joissa ensin puhutaan PL 10 § turvaamasta
yksityiseldmédn suojasta, jonka jialkeen henkildtietoihin liittyen yksityisyyden suojasta.
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biopankkitoiminnan ja -tutkimuksen kannalta merkittdvistd perusoikeuksista, voidaan
yksityiseldmén suojaan piiriin katsoa kuuluvan muun muassa identiteetin suojan, riittdvin
yksityisyyden turvaamisen olosuhteiden suojan, moraalisen ja fyysisen koskemattomuuden
suojan sekd henkildtietojen suojan. !

Lisdksi Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 16 artikla turvaa jokaisen
oikeuden henkildtietojen suojaan, josta Euroopan parlamentti ja neuvosto sdatdvét
tarkemmin. My6s Euroopan unionin perusoikeuskirjan 7 ja 8 artiklat turvaavat jokaisen
yksityiseldmédn suojan sekd oikeuden henkildtietojen suojaan. 8 artiklassa on myds yleiselld
tasolla kuvattu sen 2 kohdassa tietosuojaperiaatteista asianmukaisuusperiaate,
kayttotarkoitussidonnaisuus, lainmukaisuusvaatimus ja tietojen ldpindkyvyys- sekd
tdsmillisyysvaatimus. %!

Edellda mainitut perustuslaki, Euroopan unionin toiminnasta tehty sopimus, Euroopan
unionin perusoikeuskirja sekd Euroopan ihmisoikeussopimus ovat yksityiselimén suojaa
koskevan sddntelyn osalta yleisluonteisia, eikd niistd ole luettavissa konkreettisesti
tarkempia séddntelyitd yksityiseldmén suojan, saati sen alaisuuteen kuuluvan yksityisyyden
eli henkilGtietojen suojan osalta. Vield yksityisyyden alakisitteend voidaan katsoa olevan
biopankkindytteiden ja niihin liittyen tietojen — siis terveystietojen — késittely tutkimuksessa;
ndiden osalta omaa kansainvélistd sddntelyd on annettu muun muassa EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen sekd biolddketiedesopimuksen muodossa, joita késittelen téssd

tutkielmassa toisaalla tarkemmin.

3.4 Tieteen ja tutkimuksen vapaus

Tieteen vapaudesta on sddnnelty sivistyksellisid oikeuksia koskevan perustuslain 16 §:n 3

momentissa:

100 Viljanen 2011, s. 393.

101 Yleisen tietosuoja-asetuksen tietosuojaperiaatteet ovat hyvin vastaavia; kts. tarkemmin kappale 2.4.
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16 § Sivistykselliset oikeudet

Tieteen, taiteen ja ylimmén opetuksen vapaus on turvattu.

Tieteen vapauteen kuuluu tieteentekijoiden oikeus wvalita tutkimusaihe seka
tutkimusmenetelmit. Perusoikeuteen tieteen vapaudesta sisdltyy siis tutkimuksen vapaus,
ollen myos vahvasti kytkoksissd perustuslain 12 § mukaiseen sananvapauden

102

perusoikeuteen.'*~ Tieteen ja tutkimuksen vapaudesta on sddnnelty myos lakihierarkiassa

alemmilla tasoilla.

Yliopistojen osalta téllaista alemman tasoista sddntelyd on yliopistolaissa, jonka 6 §
mukaisesti yliopistoissa vallitsee tutkimuksen vapaus. Lain esitdisséd tutkimuksen vapauden
sisdltd on kuvattu yhtdldisesti perustuslain esitdiden kanssa: tieteen vapauteen kuuluu
tieteenharjoittajan oikeus valita tutkimusaiheensa ja -menetelménsa. Tieteen suuntautumisen
osalta esitdissd todetaan sen toteutumisen ensisijaisena vaatimuksena olevan tieteellisen
yhteison sisdisen kritiikki, eli kiytdnnossé tiedeyhteison keskustelu, jota sen ulkopuolinen
taho ei saa rajoittaa.'*® Toisin sanoen tieteen vapauteen kytketyn sananvapauden tieteelliseen
keskusteluun kohdistuvat rajoitukset rajoittaisivat ndin myos tieteen vapauden tai
vahintddnkin tieteen laadun ydinolemusta. Vakavimmat rajoitukset johtavat kritisoinnin
puuttumiseen ja tieteen taantumiseen néennéistieteeksi.!% Koska yliopistojen lakiséddteisiin
tehtiviin kuuluu vapaan tutkimuksen edistiminen,'® on tieteen ja tutkimuksen vapaus

erityisen merkitseva perusoikeus yliopistoissa tehtdvén tutkimuksen nédkdkulmasta.

Liséksi yliopistolain 3 § turvaa tieteen ja tutkimuksen vapauden edellyttimaélla yliopistojen
sdilyttdvan pddtdsvallan omista toimistaan — etenkin tutkimuksesta ja opetuksesta — valtion

toimielinten sijasta. Tdmd yliopistojen itsehallinnon vaatimus on syventynyt

102 HE 309/1993 vp, s. 64.
103 HE 7/2009 vp, s. 54.
104 Raatikainen 2021.

105 Yliopistolaki 2 § 1 momentti.

34



yliopistouudistuksen mydtd, ja on keskeinen osa yliopistojen toimintaa myds tutkimuksen
toteuttamisen kannalta.'% Yliopistojen itsehallinto ei rajoitu pelkistidn tutkimukselliseen (ja
my0s tdmén tutkielman aiheen ulkopuolella olevaan opetukselliseen) autonomiaan, vaan
siséltdd myos taloudellis-hallinnollisen autonomian. Ilman taloudellista ja hallinnollista
autonomiaa yliopistojen itsehallinto voisi kdytdnndssé jadda vajaaksi tai jopa toteutumatta,
mikadli tutkimuksen vapaalle toteuttamiselle ei olisi todellisuudessa mahdollisuuksia
taloudellisista tai sisdisistd hallinnollisista syistd taikka ndma elementit yliopistossa olisivat
yliopiston autonomian ulkopuolella.'?’

Taloudellisia, sosiaalisia ja sivistyksellisid oikeuksia koskevan kansainvélisen
yleissopimuksen eli 7SS-sopimuksen (1966) 15 artiklassa edellytetdén sopimusvaltioita
kunnioittamaan tieteelliselle tutkimukselle vilttimatontd vapautta, siis tieteen ja

tutkimuksen vapautta.'0®

Tamén lisdksi Yhdistyneiden kansakuntien ihmisoikeuksien
yleismaailmallisen julistuksen (1948) 27 artikla sivuaa tieteen tekemisen ja tuloksista
nauttimisen vapautta.'?® Tieteen ja taiteen vapaus on perusoikeustasoisesti turvattu myos
Euroopan unionissa. Euroopan unionin perusoikeuskirjan (2012) 13 artiklan mukaisesti
tieteellisen tutkimuksen vapaus turvataan.!'® Tieteen ja tutkimuksen vapaus on siis

kansainvélisestdkin ndkokulmasta keskeinen perusoikeus, joiden turvaaminen on katsottu

valttamattomaksi.

Myo6s henkilGtietojen kisittelyd koskevassa lainsddddnndssd tieteen ja tutkimuksen
tekemisten vapautta on korostettu useilta osin, ja tieteellistd tutkimusta varten on laajat

oikeudet kisitelld henkilotietoa. Henkilotietojen kaésittely tieteellisen tutkimuksen

106 HE 7/2009 vp, s. 5. Yliopistouudistuksessa (voimaan 2010, HE 7/2009 vp) yliopistot irrotettiin valtiosta ja
niistd tehtiin itsendisid julkisoikeudellisia laitoksia tai sddtiditd. Kts. myds PL 123 § 1 mom. yliopistojen
itsehallinnosta.

107 peVL 11/2009 vp, s. 2-3.

108 TSS-sopimus 15 artikla 3 kohta.

109 Thmisoikeusjulistus 27 artikla. On huomattava, etti ihmisoikeusjulistus ei ole valtiosopimus, eiki sen sisiltd
ole valtioita velvoittavaa.

10 EU:n perusoikeuskirja 13 artikla.
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tarkoituksiin on yksinddn riittdva késittelyn lainmukaisuuden peruste, jolle on asetettu
erindisid tutkimuksen toteuttamista helpottavia poikkeuksia tietosuojasidintelyssa.'!! Naitd
tieteellisen  tutkimuksen  poikkeuksia ~on  késitelty tarkemmin  jéljempéna

biopankkitutkimukseen soveltuvilta osin.

3.5 Yhdenvertaisuus

Perustuslain 6 §:n 1-3 momenteissa sdddellddn yhdenvertaisuudesta ja syrjinnin kiellosta

sekd lasten yhdenvertaisesta kohtelusta:

6 § Yhdenvertaisuus
Thmiset ovat yhdenvertaisia lain edessa.

Ketddn ei saa ilman hyvéksyttdvdd perustetta asettaa eri asemaan
sukupuolen, idn, alkuperdn, kielen, uskonnon, vakaumuksen, mielipiteen,
terveydentilan, vammaisuuden tai muun henkiloon liittyvdn syyn

perusteella.

Lapsia on kohdeltava tasa-arvoisesti yksiloind, ja heiddn tulee saada

vaikuttaa itseddn koskeviin asioihin kehitystidin vastaavasti.

Perustuslain tarkoittamaan yhdenvertaisuuteen katsotaan kuuluvat mielivallan kielto sekd
vaatimus samanlaisesta kohtelusta samanlaisissa tapauksissa. Esimerkiksi henkiloiden

syrjintd terveydentilaan liittyvdlld perusteella on kiellettyd.!!>? Témédn lisdksi EU:n

11 Yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan j alakohdan seké tietosuojalain 4 § 1 momentin 3 kohdan
mukainen henkil6tietojen kisittelyperuste: yleinen etu — tieteellinen tutkimus. Poikkeuksia etenkin 89 artikla
seka tietosuojalain 31 § nimenomaiset poikkeusperusteet. Biopankkitutkimuksen osalta huomionarvoista muun
muassa tieteellisen tutkimuksen oikeus poiketa kiellosta késitelld erityisid henkil6tietoryhmié (tietosuojalaki 6
§).
112 Ojanen — Scheinin 2011, s. 229-232.
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perusoikeuskirjan 21 artiklassa on kielletty geneettisiin ominaisuuksiin perustuva syrjinté.

My®és biolddketiedesopimuksen 11 artikla kieltdd syrjinnén perimén perusteella.

Biopankkilain 19 § on sdddelty tarkemmin erityisid kieltoja biopankkindytteen ja sithen
liittyvén tiedon luovutuksesta sekd kaytostd. Kiellettyd on biopankkindytteiden ja -tietojen
luovutus ja kaytto rikostutkintaa, hallinnollista ja muuta yksilod koskevaa péaatdksentekoa
varten. Kéyttd on myos kielletty yksittdisten henkildiden tydkyvyn arviointia taikka
selvittamistd varten. Kiellettyd on lisdksi biopankkindytteiden ja -tietojen kayttd luotto- ja
vakuutuslaitosten paitoksenteossa. Yksilon perintotekijat ovat selvitettdvissd tdstd otetun
geneettisen ndytteen perusteella, ja ndiden geneettisten tietojen asiaton kdyttd voisi johtaa
syrjintddn. Sddntelyn tarkoituksena on ollut kieltdd sellainen néytteiden ja tietojen kisittely,
joka voisi johtaa yksilon perimiidn perustuvaan syrjintién.'!'> Biopankkilain 19 §:ssi
kiellettyjen luovutusten tekeminen on séddetty lain 43 § rangaistavaksi. Pykéldssd on myds
viittaukset tietomurron, henkilorekisteririkkomuksen sekd salassapitovelvoitteiden
rikkomisen osalta rikoslakiin sekd jo kumottuun henkil6tietolakiin. Viime kadessd
yhdenvertaisuus kohdistuu biopankkitutkimuksessa siis syrjintékieltoon néytteen késittelyn

tai ndytteen késittelystéd saatavan tiedon pohjalta.

3.6 Perusoikeuksien turvaamisvelvollisuus

Yksittdisten perusoikeuksien sisdltod tdydentdd perustuslain 22 § mukainen yleinen

turvaamisvelvoite:

22 § Perusoikeuksien turvaaminen

Julkisen wvallan on turvattava perusoikeuksien ja ihmisoikeuksien

toteutuminen.

Sdannoksen muodon vuoksi se edellyttdd jonkin muun perus- tai ihmisoikeuden liittdmista

turvaamisvelvoitteeseen; yksinddn 22 § perusoikeuksien turvaamisvelvoitetta ei ole

13 HE 86/2011 vp, s. 28, 33 ja 57.
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mahdollista soveltaa. Toisaalta turvaamisvelvollisuus on osa perusoikeuksien tosiasiallisia
toteutumisedellytyksid ja velvoite kohdistuu erityisesti julkiseen valtaan ja kadytdnndssi
etenkin lainsdétdjdén. Yleisen turvaamisvelvoitteen nojalla julkisella vallalla on siis
vaatimus toteuttaa my0s biopankkitoiminnan ja -tutkimuksen kannalta relevantit
perusoikeudet. Yleisen turvaamisvelvoitteen lisdksi joissakin perusoikeuksissa on —
padsddntoisesti lainsdétdjadn tai julkiseen valtaan kohdistettuyja — nimenomaisia
toimeksiantoja kyseisen perusoikeuden turvaamiseksi.!'*

Perustuslain 74 § mukaisesti sdddosten perustuslainmukaisuutta sekd suhdetta
kansainvélisiin thmisoikeussopimuksiin valvoo ennakollisesti eduskunnan
perustuslakivaliokunta. Perusoikeusjirjestelmdmme erityispiirteend on mahdollisuus
pakottavassa tilanteessa sdatdad lailla — siis  perustuslakia muuttamatta —
perusoikeuspoikkeuksista, tarkemmin 73 § mukaisessa perustuslainsiditdmisjirjestyksessi
sdddettdvalla lailla. TAma poikkeuslailla sddtiminen on kuitenkin ollut erityisen harvinaista
ja silld voidaankin tehda vain rajattuja poikkeuksia. Lahtokohtana perustuslakivaliokunnan
perusoikeusvalvonnassa on kuitenkin pyrkimys korostaa perusoikeuskollisioiden ratkaisua
edellyttimalld  muutoksia  lakiehdotukseen, eikd  ainoastaan  lakiehdotuksen
sadtdmisjarjestyksen arviointin. Poikkeuslain sddtdmisen kansallisesta luonteesta on myds
huomioitava se, ettei silld voida sdddelld kansainvéilisistd ihmisoikeusvelvoitteista
poikkeavasti.!'!?

Turvaamisvelvollisuuteen kytkeytyy ldheisesti myos perustuslain 106 § ja 107 §:ssd
sdddeltyyn tuomioistuinten perusoikeusmyonteisen tulkinnan velvoitteeseen. 106 § ja 107
§:n mukaisesti tuomioistuimilla on velvollisuus antaa perustuslaille etusija sen ollessa
ristiriidassa sitd alemmantasoisen sdddoksen kanssa. Kyse ei ole perustuslainmukaisuuden
jélkikéteisestd valvonnasta, vaan tuomioistuinten velvollisuudesta huolehtia yksittdisissa

tapauksissa siitd, ettei lain- tai asetuksen soveltaminen ole ristiriidassa perustuslain kanssa.

114 Tyori — Lavapuro 2011, s. 809-812. Tdmin maisterintutkielman aihepiiriin kuuluvissa perusoikeuksissa ei
niitd nimenomaisia turvaamistoimeksiantoja ole, mutta tillaisia on 16ydettdvissé esimerkiksi PL 19 § 4 mom.
sdddelty julkisen vallan edellytys edistd4 jokaisen oikeutta asuntoon.

15 Tuori — Lavapuro 2011, s. 813-815.
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Perustuslakiuudistuksen yhteydessd korostettiinkin ~ perustuslainmukaisen tulkinnan
merkitystd; tuomioistuimen tulisi valita tulkintavaihtoehdoista se, joka on parhaiten
perustuslain kanssa linjassa ja joka poistaa perustuslain kanssa ristiriitaiset vaihtoehdot. '
Perustuslakiuudistusta edeltévissad oikeustilassa tuomioistuimilla ei ollut oikeutta tulkita
lakien perustuslainmukaisuutta eikd ndin ollen mahdollisuutta todeta sovellettavaa lakia

perustuslain vastaiseksi.'!”

116 PeVM 10/1998 vp, s. 30-31.
"7 PeVM 25/1994 vp, s. 3-4.
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4 Biopankkitutkimus kaytinnossa

4.1 BiopankKki

Termi biopankki on biopankkilakia koskevassa hallituksen esityksessd todettu lain
soveltamisen kannalta keskeiseksi kisitteeksi. Tdméan voidaan mitd suuremmin syin katsoa
pitdvian paikkaansa; onhan se jo lain nimessd mukana. Termi oli kuitenkin samaisessa
hallituksen esityksesséd jitetty madritelmaluettelosta pois. Esitystd koskevan sosiaali- ja
terveysvaliokunnan mietinnén pohjalta maéiritelmd biopankki otettiin mukaan lain
varsinaisia mddritelmid koskevaan 3 §:n. Lain mdiéritelmidn mukaisesti biopankki on
biopankkitoiminnan harjoittajan ylldpitimaksi yksikkd, johon kootaan, kerédtdan ja jossa
sdilytetddn ndytteitd ja niihin liittyvai tietoa tulevaa biopankkitutkimusta varten. Syvempia
kuvauksia madritelméstd ei kuitenkaan ole luettavissa, silli biopankkilakia koskeva
hallituksen esitys ei mene médritelmén tarkentamisessa syvemmalle, silld vain alkuperdiset

3 §:ssd olleet médritelmit on kuvattu tarkemmin lainvalmisteluaineistossa. '8

Biopankin  tehtdvd on  biopankkitutkimuksen  palveleminen  médrittimallain
tutkimusalueella. Vaikkakin mahdollista, biopankkien ensisijaisena ja yleisend
tarkoituksena ei siis ole biopankkitutkimuksen tekeminen itse, vaan kerdémiensé néytteiden
luovuttaminen biopankkitutkimuksen tarkoituksiin. Biopankkien tarkemmat tehtdvit on

johdettu tisté yleisestd tarkoituksesta.!'!”

Biopankki ei ole oma oikeushenkilonsd, vaan se toimii aina jonkun julkisen tai yksityisen

oikeushenkilon alaisuudessa, padsdintoisesti sairaanhoitopiirin, yliopiston,

118 HE 86/2011 vp s. 40-41. Biopankki on toki alkuperdisessd hallituksen esityksessd midritelty ehdotetun
biopankkilain soveltamisalaa koskevassa 2 §: “Ehdotetun pykdldn 1 momentin mukaan lakia sovellettaisiin
yksikon, biopankin perustamiseen, johon kootaan ja jossa sdilytetddn ja muutoin késitelldén néytteitd ja niihin
liittyvaa tietoa tulevaa tutkimusta varten.”, mutta ei siis madritelmid koskevassa 3 §:ssd. STV:n mietinndn
(StVM 9/2012 vp) pohjalta maaritelmad tarkennettiin ja siirrettiin lain 3 § muiden mééritelmien joukkoon,
jonne se selvisti kuuluukin — onhan se mainittu tirkedna kéasitteend méaaritelmapykaldn perusteluissa.

19 Biopankkilaki 5-7 § sekd HE 86/2011 vp s. 42-46.
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terveydenhuoltoviranomaisen taikka terveydenhuoltoalalla toimivan yrityksen omistamana.
Biopankin perustavalla taholla tuleekin olla taloudellisen ja toiminnallisen kyvykkyyden
lisdksi my0s oikeudelliset ja tutkimukselliset edellytykset biopankkindytteiden késittelyyn
ja biopankin ylldpitoon. Suomessa perustetut ja toimiluvan saaneet biopankit merkitdin
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimean ylldpitdmidn valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin. Edellytyksend perustamiselle on my0s puoltava lausunto

valtakunnalliselta lidketieteelliselti eettiseltd toimikunnalta eli Tukijalta.'2°

Suomessa on kirjoitushetkelld 11 biopankkia, alueellisia ja valtakunnallisia. Alueelliset
biopankit kerddvit ndytteitd yhden tai useamman sairaanhoitopiirin alueelta, valtakunnalliset
taasen koko Suomesta. Biopankkitoiminta Suomessa on verrattain tuoretta: ensimmaéiset
biopankkitoimiluvat myo6nnettiin maaliskuussa 2014 Auria Biopankille ja THL
Biopankille.'?! Biopankeista 6 kpl ovat alueellisesti toimivia sairaalabiopankkeja: Varsinais-
Suomen sairaanhoitopiirin ja TYKS Laboratoriotoimialueen omistama Auria Biopankki;
Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin omistama Helsingin biopankki; Pohjois-Savon
sairaanhoitopiirin omistama Itd-Suomen Biopankki; Keski-Suomen sairaanhoitopiirin ja
Jyvaskyldn yliopiston omistama Keski-Suomen Biopankki; Pohjois-Pohjanmaan
sairaanhoitopiirin omistama Pohjois-Suomen Biopankki Borealis ja Pirkanmaan
sairaanhoitopiirin omistama Tampereen Biopankki. Lisdksi Oulun yliopiston omistama ja
Suomen uusin biopankki Arctic Biopankki toimii alueellisesti. Valtakunnallisia
biopankkeja ovat Suomen Terveystalon omistama Suomen Terveystalon Biopankki;
Suomen hematologisen yhdistyksen, SPR Veripalvelun ja Suomen Molekyylilddketieteen
Instituutin omistama Hematologinen Biopankki; Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen

omistama THL Biopankki sekd SPR Veripalvelun omistama Veripalvelun BiopankKki.!>?

120 Biopankkilaki 6 §, 9 § & 30 §.
121 Suomen biopankit: Biopankkien esittely. Kts. myds biopankkien toimialueita esittelevi kuva sivulla.

122 Fimean valtakunnallinen biopankkirekisteri, noudettu 3.3.2022.
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4.2 Biopankkiniyte

Biopankkien méaritelmén mukaisesti niiden toiminta ei olisi mahdollista ilman biopankkiin
koottuja naytteitd. Néytteelld tarkoitetaan biopankkilaissa ihmisperdistd materiaalia, jota
ovat muun muassa veri, plasma, seerumi, iho, luu- sekd pehmytosakudokset ja ndiden osat
sekd nidytemateriaalien tekniset tallenteet — nédytteiden kéytettdvyys tutkimuksessa
perustuukin niissé oleviin yksildlliseen tietoon ja analyysindytteet esitetddn 1dhtokohtaisesti
digitaalisessa muodossa. Niytteen médritelméstd on poissuljettu ihmisestd tai tdmén
eritteistd  eristetyt mikrobit. Niytteiden késittelyssé on huolehdittava siitd, ettd
ndytteenantajien yksilonsuojasta huolehditaan. Biopankkindytteet sdilytetddn biopankissa ja
niiden kerddmisen oikeusperusteena on ndytteenantajan suostumus.'?® Eri suostumuksista

tarkemmin kappaleissa 4.4 ja 4.5.

Erikseen biopankkilaissa on mééritelty myos tunnisteelliset sekd tunnisteettomat néytteet.
Tunnisteellisella tarkoitetaan ndytettd, johon on liitetty ndytteenantajan yksiloivdd tietoa
joko suorasti tai koodattuna eli pseudonymisoituna. Kyseessi on siis biopankkilain!'?* seka
tietosuoja-asetuksen'?’ miiritelmien mukainen rekisterdity. Tunnisteeton taas on niyte, jota
ndytteenantajaa koskevan tiedon puuttuessa ei voida yhdistdd tiettyyn henkiloon.
Huomionarvoista on se, ettd DNA-niytteiden ollessa yksildityjd on tunnisteetonkin néyte
yhdistettivissd ndytteenantajaan, mikéli on olemassa vertailundyte.'2° Kyseessé on siis joka
tapauksessa yleisen tietosuoja-asetuksen tarkoittama henkildtieto kun henkilé voidaan
vahintdinkin epdsuorasti tunnistaa nédytteestd kiyttden apuna lisétietoja. Lisdksi geneettiset
tiedot ja biologinen niyte on katsottu tietosuoja-asetuksen tarkoittamaksi henkilotiedoksi.'?’
Nadin ollen tietosuoja-asetuksen 2 artiklan mukaiset aineellisen soveltamisalan edellytykset

tayttyvat kasiteltdessd biopankkindytettd ja nithin liittyvié tietoja.

123 HE 86/2011 vp, s. 40-41.

124 Biopankkilaki 3 § 7 kohta.

125 EU:n yleinen tietosuoja-asetus 4 artiklan 1 ja 5 kohdat.
126 HE 86/2011 vp, s. 41.

127 EU:n yleinen tietosuoja-asetus 4 artikla 1 kohta sek resitaalit 26 ja 35.
42



On tirked huomata, ettd edelld mainittujen tunnisteettomien néytteiden kaytto tutkimuksessa
on hyvin haastavaa, silld niytteisiin ei ndin olisi mahdollista lisétd esimerkiksi lisétietoja
yhdistettdvyyden puuttumisen vuoksi. Myds nédytteenantajan oikeuksiin pddsemisen vuoksi
yhteyden sdilyttimisestd on hyoty4, silld se mahdollistaa suostumuksen peruuttamisen tai
muuttamisen biopankkilain 12 § mukaisesti'?® taikka mikéli kyseessé on niin sanottu vanha
ndyte, kieltdd ndytteen kiyttd biopankkilain 13 § mukaisesti. Suostumuksen peruutuksesta

tarkemmin kappaleessa 5.3, vanhoista néytteista alla.

4.3 Biopankkitutkimus

Biopankkilain 3 § 8 kohdan mukaisesti biopankkitutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta,
jossa hyodynnetddn biopankissa sdilytettivid niytteitd tai nithin liittyvid tietoja ja jonka
tarkoituksena on terveyden edistdminen, tautimekanismien ymmaértdminen tai terveyden- ja

sairaanhoidossa kdytettdvien tuotteiden tai hoitokdytantdjen kehittiminen.

Mairitelmda on ollut tarkoitus muuttaa biopankkilain uudistamisen yhteydessa.
Ensimmadisen uudistusyrityksen yhteydessd vuonna 2018 maééritelmdd ehdotettiin
supistettavaksi ja sidottavaksi yleiseen tietosuoja-asetukseen. Tuolloin ehdotetun
médritelmdn mukaisesti biopankkitutkimuksella olisi tarkoitettu yleisen tietosuoja-
asetuksen tarkoittamaa tieteellistd tutkimusta, jossa kdsitellddn biopankkiaineistoa terveyttd
edistdviin tarkoituksiin.'?® Médritelma olisi ollut melko kummallinen jo siksi, ettd tietosuoja-
asetus ei sisdlld tieteellisen tutkimuksen maédritelmda. Viimeisin, vuoden 2020
biopankkiuudistusehdotus ehdotti korjattavaksi maédritelmdd niin, ettd joko-tai-
hyodyntdmisosuus  muutettaisiin =~ ja/tai-kdsittelymuotoon;  siis  niin, ettd [...]
biopankkitutkimuksessa kdsitelldcn biopankista saatuja ndytteitd ja ndytteitd koskevia tai
niihin liittyvid tietoja [ ...]."*° Uudistusehdotus oli vuoden 2018 ehdotusta jirkevampi, ottaen

huomioon sen edelld mainitun viittauksen puutteellisuuden sekd sen, ettd vuoden 2020

128 S0ini 2012, s. 12-13.
129 HE-luonnos biopankkilaiksi 2018, s. 84.
130 HE-luonnos biopankkilaiksi 2020, s. 101-102.
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korjausehdotus parantaisi maédritelmidn semanttista virhettd, jonka mokaisesti
biopankkitutkimuksessa kisiteltdisiin niytteitd tai niihin liittyvid tietoja — tosiasiassahan
biopankkitutkimuksessa on mahdollista kisitelld kylld molempia, kuten biopankkilain ja sen
esitdiden useista sanamuodoista selvisti kdy ilmi.!3! Nykyistd mééritelméi ei nahdidkseni
tulekaan tulkita laajentavasti, eikd sen pidd katsoa kieltivdn ndytteen ja sithen liittyvén
tiedon samanaikaista kayttdmistd. Maéritelma olisi silti hyvd korjata vuoden 2020

korjausehdotuksen esittimaélld tavalla vahintddnkin epédselvyyksien vélttimiseksi.

Naytteiden kdyton tarkoituksena on voimassa olevan miéritelmidn mukaisesti terveyden
edistiminen, tautimekanismien ymmirtiminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa
kéytettdvien tuotteiden tai hoitokdytént6jen kehittiminen. Vaatimukset siis eivét ole puhtaan

132

tieteellisid'~~, vaan biopankkitutkimusta voidaan toteuttaa myos esimerkiksi tuotekehityksen

tarkoituksia varten, poiketen siis tavanomaisesta ldiketieteellisestd tutkimuksesta. 133

Biopankkitutkimuksessa késitellddn siis biopankkindytteitd ja/tai niihin liittyvid tietoja — eli

henkilotietoa!3*

— terveyttd edistdviin tutkimustarkoituksiin. Biopankkilaki ei erikseen
médrittele tutkimusta, mutta asettaa néytteiden ja niihin liittyvien tietojen luovutukselle
ehtoja, kuten ammatillisen ja tieteellisen pitevyyden, tutkimussuunnitelmalla rajatun
tutkimusalueen seké eettisen arvioinnin toteuttamista.!>> Yleinen tietosuoja-asetus ei rajaa
tallaista tutkimusta institutionaalisesti esimerkiksi vain yliopistojen perustutkimukseen,
vaan tieteellinen tutkimus on ymmérrettdvd laajasti niin, ettd se tarkoittaa myds
kehitystoimintaa, soveltavaa tutkimusta ja yksityisen rahoittamaa tutkimusta.'3¢

Biopankkitutkimusta voi siis tehda niin julkinen kuin yksityinenkin taho, kunhan tieteelliset

puitteet kokonaisuutena arvioiden ovat kunnossa. Tdmén arvioinnista vastaa osana prosessia

B Kts. esim. biopankkilain 26 ja 27 § sekd HE 86/2011 vp, s. 59-61.
132 KHO 2013:181.

133 HE 86/2011 vp, s. 28-31.

134 Kts. kappale 4.2 yll4.

135 Biopankkilaki 26 ja 27 § sekd HE 86/2011 vp, s. 59-61.

136 Yleinen tietosuoja-asetus resitaali 159.
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etenkin biopankki, joka voi rajoittaa luovutuksen tekemistd néihin liittyvien puutteiden
137

perusteella.
Biopankkitutkimus eroaakin tutkimuslain mukaisesta lddketieteellisestd sekd kliinisestd
tutkimuksesta siltd osin, ettd tutkimuksessa kéytetdéin jo olemassa olevia, biopankkiin
kerdttyjd naytteitd tai niithin liittyvid tietoja. Yksiloon kajoavia toimenpiteitd ei siis
biopankkitutkimuksessa tehdd, vaan tutkimuksen tekemisen mahdollistava kajoaminen on
tapahtunut biopankin toimesta ja rekisterdidyn eli nidytteenantajan suostumuksella.'3®

Biopankkitutkimuksen lisdksi myods biopankki voi itse harjoittaa tutkimusta
biopankkindytteilld ja niihin liittyvilld tiedoilla. My0s biopankissa toteutettavalle
tutkimukselle on biopankkilain 26 §:ssd asetettu tutkimusaluetta, tieteellistd patevyyttd seka
ndytteen kisittelyn perustetta ja edellytyksid koskevia vaatimuksia. Luonnollisesti myds
muut tieteellisen tutkimuksen eettiset ja juridiset edellytykset on tdytettdvd. Poikkeuksena
biopankin ulkopuolella toteutettavaan biopankkitutkimukseen biopankissa toteutettavassa
tutkimuksessa ei tapahdu niytteen luovutusta biopankista ulos'*, jolloin niytetté ja siihen
liittyvid tietoja koskevaa koodausvelvoitetta ei ole asetettu.!*® Biopankilla on siis
mahdollisuus toteuttaa biopankkindytteilld tutkimusta ilman aineiston koodausta, josta voi
olla erindkoisid hyodtyjd. Lisdksi poiketen biopankkitutkimuksesta, biopankin on
hallitsemiensa rekisterien avulla mahdollista tunnistaa rekisterdity, jolloin jidljempéni
tarkemmin késitellyt yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiset poikkeukset rekisterdityjen

oikeuksiin eivét valttimétta sovellu. Niistd tarkemmin kappaleessa 5.2.

137 Biopankkilaki 27 §.

138 Tutkimuslaki 2 § ja kliinisii liZketutkimuksia koskeva asetuksen 2 artikla. Katso myds kappaleet 4.4 ja 4.5
koskien biopankkisuostumuksella kerdttavid ndytteitd sekd vanhoja naytteita.

139 Mikiili siis kyseessi oleva biopankki kéyttii vain omaa aineistoaan.

140 Biopankkilain 26 §, toki huomioiden yleisen tietosuoja-asetuksen mukainen tietojen minimointivelvollisuus

— kuinka tunnisteellista aineistoa tosiasiassa on tarpeen késitelld, on oma kysymyksensa.
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4.4 Biopankkisuostumus

4.4.1  Yleisesti biopankkisuostumuksesta

Suostumuksen kerdémisen tarkoituksena on turvata henkilon itsemddrddmisoikeuden
toteutuminen  lddketieteellisen  tutkimuksen  eettisten periaatteiden  mukaisesti.
Biopankkisuostumuksen ollessa laaja suostumus, on se samalla tavanomaista tutkimuslain
mukaista suostumusta laajempi siltd osin, kun suostumus annetaan ennalta tuntemattomia
tarkoituksia varten.!#! Biopankkilain mukainen laaja suostumus kytkeytyy siis vahvasti
tiedolliseen itsemddrddmisoikeuteen, ja sen vuoksi onkin tirkedd, ettd ndytteenantajaa
informoidaan tarkkaan suostumuksensa sisdllostd, vaikutuksesta ja merkityksestd,
ndytteiden kayttotarkoituksesta sekd muista ndytteenantajalle merkityksellisistd
itsemédaradmisoikeuteen ja  yksityisyyden suojaan liittyvisti asioista.'*? Myds
bioldédketiedesopimuksen 22 artiklan mukaisesti toimenpiteessd irrotetun thmiskehon osan
yhteensopivan  kéyttdmisen!#> on perustuttava asianmukaisiin  informointi- ja

suostumusmenettelyihin.

Suostumuksen laajuuden vaatimus on tutkimuksessa yleisesti tunnistettu tosiasia, jonka
taustalla vaikuttaa se, ettei tutkimusta aloitettaessa — jolloin suostumus siis on jo oltava —
voida tdysin vield madritelld tutkimuksen lopullista sisdltod tdydelliselld tarkkuudella.
Biopankkilaki mahdollistaakin laajan suostumuksen osalta myds myohemmin yleisessé
tietosuoja-asetuksessa esiintuodun seikan siitd, ettd tutkittavien on voitava antaa tietyissi
tutkimustilanteissa tavallista laajempi ennakollinen suostumus, kunhan tutkimuksen eettiset
standardit ovat kunnossa ja tiedollisesta itsemiddrddmisoikeudesta huolehditaan

muutoinkin. 44

141 HE 86/2011 vp s. 5.
192 PeVL 10/2012 vp s. 2.
143 Yhteensopiva kéyttiminen = kiyttd muuhun, kuin irrottamisen alkuperiiseen tarkoitukseen.

144 Yleinen tietosuoja-asetus resitaali 33.
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Luonnollisesta henkildsté keréttyjen ndytteiden kisittely biopankissa sekd ndiden ndytteiden
luovuttaminen edelleen tutkimuskdyttoon perustuvat ndytteenantajan kirjalliseen
suostumukseen. Biopankkisuostumus on biopankkikohtainen, ja siitd sdddelldin
biopankkilain 11 §:ssd. Pykdldan 1 ja 2 momentissa sdddelldin suostumuksen muodosta,
kattavuudesta sekd ensisijaisuudesta. Suostumus on annettava kirjallisena — esimerkiksi
sihkoisesti'* — ja se on ensisijainen muihin késittelyperusteihin nihden. Edelld mainitun
mukaisesti biopankkisuostumus on niin kutsuttu laaja suostumus, eli suostumus ei rajoitu
tiettyyn ja rajattuun kiyttotarkoitukseen, vaan suostumus on mahdollista antaa néytteen ja
sithen liittyvien tietojen kisittelyyn biopankkitutkimuksen edellyttimissd laajuudessa, siis
etukiteisesti ennalta tuntemattoman biopankkitutkimuksen tarkoituksia varten. !4
Biopankkisuostumuksen merkitys biopankkindytteen kerddmisen, luovuttamisen sekd
biopankkitutkimuksen tekemisen kannalta on siis erittdin keskeinen, silld se asettaa tarkat

raamit ndytteen kdyton sallittavuudelle. Suostumusten sisdltod tulee siis tarkastella tarkasti.

4.4.2  Suostumuksen sisilto ja merkitys

Biopankkilain 11 § 5 momentissa on annettu valtioneuvostolle asetuksenantovalta
biopankkisuostumusasiakirjan yksityiskohdista. Momentin perusteella annetulla VNa:lla
biopankin suostumusasiakirjasta onkin sdddelty tarkemmin suostumusasiakirjan sisidllosta,
sdilyttdmisestd ja allekirjoittamisesta. Mainitun suostumusasiakirja-asetuksen mukaisesti

suostumusasiakirjan tulee sisiltii:

1) ndytteen luovuttajan nimi sekd henkildtunnus tai syntymaiaika;

2) biopankkilain 11 §:n 3 momentin mukaan suostumuksen antaneen
henkilon nimi sekd henkilotunnus tai syntyméaika 1 kohdassa

tarkoitettujen tietojen lisdksi;

3) selvitys ndytteisti,

145 HE 86/2011 vp s. 49.
146 Nieminen 2015, s. 270.
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4) selvitys lain 11 §:n 4 momentin mukaisen selvityksen antamisesta

suostumuksen antajalle ja selvityksen antajasta;

5) tieto ndytteen luovuttajan mahdollisesta suostumuksesta siithen, etté
hintd ja hdnen terveydentilaansa koskevat tiedot voidaan liittad

ndytteeseen siten kuin biopankkilain 14 §:ssd sdddetiin,;

6) tieto ndytteen luovuttajan mahdollisesta suostumuksesta siithen, etté
hidnen henkilGtietonsa voidaan luovuttaa biopankista siten kuin

biopankkilain 26 §:n 3 momentissa sdddetdén; ja

7) tieto ndytteen luovuttajan mahdollisesta suostumuksesta siithen, etté

hinelle voidaan ilmoittaa kliinisesti merkittavésti 10ydoksesta.

Tamén pykéldn kohta 1 wviittaa ndytteenantajaan ja kohta 2 sekd tistd erilliseen
suostumuksenantajaan; biopankkilain 11 § 3 momentin tarkoittamassa tilanteessa eli
ndytteenantajan ollessa alaikdinen antaa suostumuksen tdméin huoltaja ja taasen
ndytteenantajan ollessa muutoin kykenemitdon antamaan suostumuksensa esimerkiksi
vajaakykyisyyden vuoksi, antaa suostumuksen ldhiomainen taikka liheinen — kummassakin
tapauksessa ndytteenantajan oletetun tahdon mukaan. Suostumusasiakirjaan on siis
merkittdvd ndytteenantajan lisdksi suostumuksenantaja, milloin ndméa eivdt ole sama

henkild.

Kohdan 3 mukaisesti suostumusasiakirjassa tulee antaa niytteenantajalle selvitys néytteista
ja kohdan 4 mukaisesti selvitys timén selvityksen antamisesta seké siitd, mika taho kyseisen
selvityksen antoi. Selvitys on biopankkilain 11 § 4 momentin mukaisesti annettava
ymmarrettdvassd muodossa tarkoituksenmukaisella tavalla sekd lisdksi kirjallisena. Useat
biopankit pitdvétkin ajantasaista selvitystd saatavilla verkkosivuillaan. Selvitykselld
ndytteistd on tavanomaisesti katsottu tarkoitettavan sitd, mitd minkalainen niyte on kyseessi
ja mitd tietoja ndytteisiin liitetddn. Kéytdnndssé néitd ilmoitettuja ovat muun muassa hoidon
yhteydessa tai varta vasten biopankkia varten irrotetut kudokset, veri, eritteet tai niytteesti
eristetty DNA taikka solut. Liséksi suostumusasiakirjoissa on tavanomaisesti listattu

ndytteeseen tai niytteenantajaan liittyvien tietojen ldhteitd. Téllaisia voivat olla
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ndytteenantajaa itseddn koskevat perustiedot kuten sukupuoli ja ikd, sekd toisaalta
valtakunnallisista sosiaali- ja terveydenhuollon rekistereistd taikka muista keskeisisté
kansallisista rekistereistéi saatavat tiedot.'4

Kohdan 5 mukaisesti ylld kuvattua tarkoitusta varten suostumusasiakirjassa on oltava tieto
ndytteenantajan mahdollisesta suostumuksesta kyseisten tietojen naytteeseen liittimisesta.
Tavanomaisesti  liittdmistd  varten ei pyydetd erillistdi kylld-ei-suostumusta
suostumusasiakirjalla, vaan suostumus tietojen liittimiseen on osa varsinaista

biopankkisuostumusta. 48

Kohta 6 koskee luovuttamista mainitun biopankin ulkopuolista tutkimuskayttod varten lain
edellyttimalld tavalla, eli koodattuna hankekohtaisesti. Suostumuksen edellyttdmisen
taustalla on itsemédrddmisoikeuden asettamat vaatimuksen biopankkisuostumukselle,
kdytdnnossd siis siitd, ettd ndytteenantaja on tietoinen siitd, ettd biopankki voi luovuttaa
ndytettd edelleen. Kyseessd on niin kutsuttu laaja suostumus, jolla tutkittava voi antaa
nimenomaista laajemman suostumuksen sithen, ettd tutkimuseettisten edellytysten
tayttyessd hinen ndytteensd voidaan siirtdd hyviksyttdviin tutkimustarkoituksiin ilman
erillistd suostumusta juuri kyseiseen tutkimukseen.'* Koodauksessa kyse on yksityisyyden
suojaamiseksi biopankkilain 26 § 2 momentissa asetettu edellytys biopankista ulos
luovuttamiselle; koodaamalla niytteeseen liittyvd henkil6tunnus hankekohtaisella
pseudonyymitunnuksella mahdollistetaan biopankkindytteiden yhdistiminen esimerkiksi
toisaalta saatuihin rekisteritietoihin. Biopankkilakia koskevan lainvalmisteluaineiston

mukaisesti suostumus voidaan pyytdd tavallisen biopankkisuostumuksen osana taikka

147 Kts. esimerkiksi Helsingin Biopankin ja Itd-Suomen Biopankin selvitys néytteenantajalle:

https://www.phhyky.fi/assets/files/2019/03/180601a_FI_Selvitys.pdf ja https://ita-

suomenbiopankki.fi/kansalaisille/selvitys-biopankkitoiminnasta/.

148 Kts. esimerkiksi Veripalvelun Biopankin ja Itd-Suomen Biopankin suostumusasiakirja:
https://www.veripalvelu.fi/TutkimusSite/BiopankkitoimintaSite/Documents/Veripalvelun%?20biopankkisuost
umus_suomi.pdf ja https://ita-suomenbiopankki.fi/wp-content/uploads/sites/27/2019/08/Suostumusasiakirja-
versio-3.1.pdf.

149 Kts. kappale 4.4.1 edelld seki yleisen tietosuoja-asetuksen resitaali 33.
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erikseen. !0

Tavanomaisesti biopankkisuostumusasiakirjoissa tdmd kysytddn osana
varsinaista biopankkisuostumusta, toisin sanoen ilman erillistd kylli-ei-kysymysti. ! Ottaen
huomioon biopankkindytteen avulla saavutettavat tutkimusedut seké sen, ettd biopankkien
oma tutkimuspotentiaali ei saavuttane esimerkiksi yliopistojen vastaavaa, on luonnollista

keratd luovutusoikeussuostumus osana varsinaista biopankkisuostumusta.

Pykaldn kohdat 5 ja 7 kytkevit biopankkisuostumuksen my0s toisiolain mukaisten tietojen
tutkimuskdyttoon. Kohdassa 5 viitattu biopankkilain 14 §:n mukaiset ndytteeseen liittyvit
tiedot tarkoittavat ldhtokohtaisesti biopankkilaissa sdilytettdvid tietoja, mutta
ndytteenantajan on mahdollista my6s suostumus liittdd ndytteeseen rekisteritietoja, kuten
potilasasiakirjoihin sisiltyvii tietoa, toisin sanoen sosiaali- ja terveystietoa.'>> Kohdan 7
sisdltond on ndytteenantajan mahdollinen suostumus siihen, ettd hinté tiedotetaan niytteesti
tehdystd kliinisesti merkittdvéstd 10ydoksestd. Kliinisesti merkittdvastd 10ydoksesti
tiedottaminen kytkeytyy biopankkilain 39 § sekd biolddketiedesopimuksen 10 artiklan 1
kohdan mukaiseen nédytteenantajan tiedonsaantioikeuteen; pykéldn 2 momentin mukaisesti
ndytteenantajalla on pyynnostd oikeus saada tieto niytteestinsé tehdystd 10ydoksestd seké
tieto l0ydoksen merkityksellisyydestd. Tiedonsaantioikeuden vastapainona on
bioladketiedesopimuksen 10 artiklan 2 kohdasta luettava oikeus olla tietimatta.
Naiytteenantajalla on ndin ollen oltava mahdollisuus ilmasta, haluaako hin saada tiedon
mahdollisesti ndytteestd tehtdvasti kliinisesti merkittidviastd 16ydoksestd vai ei. Kdytdnnossi

biopankkisuostumuksilla ~ timd  oikeus  toteutetaan  kylld-ei-kysymykselld.!>

150 HE 86/2011 vp, s. 59-60.

B Kts. mm. edelli (') mainitut Veripalvelun Biopankin ja  Iti-Suomen Biopankin
biopankkisuostumuskaavakkeet.

132 HE 86/2011 vp, s. 54.

153 Kts. jilleen edelli ('*') mainitut Veripalvelun Biopankin ja Iti-Suomen Biopankin
biopankkisuostumuskaavakkeet. Niissé ei kuitenkaan puhuta kliinisesti, vaan terveyden kannalta merkittavasta

16ydoksesti. Merkitysero on vahdinen, ellei olematon. Kts. my6s tata tarkemmin késittelevd kappale 5.4.
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Biopankkisuostumuksen antaneista yli 99 % on suostunut siihen, ettd heille toimitetaan tieto

kliinisesti merkittévisti 1oydoksesti. 154

4.5 Vanhat niytteet

Biopankkilain 13 §:ssd on kuvattu lain voimaantullessa olemassa olleiden eli niin kutsuttujen
vanhojen biopankkindytteiden kasittelyd koskevia vaatimuksia. Vanhoja ndytteitd ovat
tutkimuslaitosten tai yliopistollisten keskussairaaloiden tutkimuksen tai hoidon yhteydessa
syntyneet biologiset ndytteet, esimerkiksi epidemiologiseen tutkimukseen liittyvié
ndytekokoelmia sekd ndihin liittyvid potilasasiakirjoja. Vanhojen nidytteiden siirtiminen
biopankkiin edellyttdd nédytteiden sijaintipaikan alueellisen eettisen toimikunnan puoltavaa
lausuntoa, tiedottamista vanhojen ndytteiden siirtimisestd biopankkiin sekd sitd, ettd
ndytteenantaja ei ole kdyttinyt néytteitd tai tietoaan koskevaa vastustusoikeutta taikka ole
muutoin kieltinyt néytteiden kéyttéd. Tiedottaminen tulee Il&htokohtaisesti tehda
henkilokohtaisesti. Pykéldn 4 momentissa sdddellddn julkisesta tiedonannosta tilanteissa,
joissa ndytteenantajia ei ole kohtuullisin ponnisteluin mahdollista tavoittaa. Julkiselle
tiedonannolle on asetettu tietyt edellytykset tavoitettavuuden riittdvan tason saavuttamiseksi.
Lisdksi Sosiaali- ja terveysministerid on antanut asetuksella tarkemmat sdénnokset
tiedonannon sisdllostd. Useat biopankit pitdvdat verkkosivuillaan (eli 4 momentin
tarkoittamassa julkisessa tietoverkossa) kirjaa julkisista ja henkildkohtaisista tiedonannoista,

joilla biopankkiin on siirretty biopankkilain 13 § tarkoitettuja vanhoja naytteita. !>

Kun erillistd ja nimenomaista ndytteenantajan suostumusta ei tarvita, Kyseessd on niin
kutsuttu oletettu suostumus (engl. opt-out) — toisin sanoen poikkeus niytteenantajan eli
tutkittavan tiedollisesta suostumuksesta, siis itsemadrddmisoikeudesta. Oletettuun

suostumukseen voidaan suhtautua itsemaarddmisoikeuden ndkokulmasta varauksellisesti,

154 HE-luonnos biopankkilain uudistamiseksi 2018, s. 55.
155 HE 86/2011 vp, s. 32, 52 ja 74-75. Vanhojen niytteiden siirtojen julkisesta tiedottamisesta kts. tarkemmin
Sosiaali- ja terveysministerion asetus biopankin tiedonannosta 649/2013. Biopankkien vanhojen néytteiden

siirtojen tiedonannoista kts. esim. THL-biopankin sivut: https://thl.fi/fi/web/thl-

biopankki/naytteenantajalle/vanhojen-aineistojen-siirto.
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etenkin jos kdytetddn henkilokohtaisen tiedottamisen sijasta julkista tiedottamismenettelyé.
Voidaan pitdd hyvin todennikdisend, ettd isoja nidytejoukkoja biopankkiin siirtdessd ei
tavoiteta kaikkia niytteenantajia edes julkisella menettelylld. Talloin tieteellisen
tutkimuksen kohteena olevasta henkilostd 18htoisen olevat ihmisperdiset ndytteet ovat

tieteellisen tutkimuksen kohteena ilman nimenomaista, tietoista suostumusta.

Kyseessd on siis itsemddrddmisoikeuden ja tieteen ja tutkimuksen vapauden vélinen
perusoikeuskollisiotilanne. Perustuslakivaliokunta on kudoslain sddtdmisvaiheessa katsonut
oletetun suostumuksen riittdméttdméksi, mutta biopankkilakia sddtiessd todennut suppeasti
siind oletetun suostumuksen olevan riittdvad. Lisdksi perustuslakivaliokunta on julkisen
tiedotusmenettelyn osalta viitannut bioldéketiedesopimuksen tiedotusmenettelyd koskevaan
22 artiklaan ja niin 1ikddn suppeasti todennut, ettei menettelyd ole pidettava

itsemdédrdamisoikeuden kannalta ongelmallisena.'>%

4.6 Biopankkiniytteiden Kkisittely suhteessa toisiin néytteisiin

Biopankkindytteen késittelyn oikeus perustuu jdljempdnd tarkemmin kuvattuun
biopankkisuostumukseen ja vanhojen niytteiden osalta oletettuun suostumukseen. !’
Biopankkisuostumusasiakirjan sisdllostd on sddnnelty tarkemmin asetuksen tasolla ja eri
biopankkisuostumusten vertailun perusteella suostumusasiakirjat ovat hyvin pitkélti
yhdenmukaisia. Lainsdddantd tai esityot eivdt kuitenkaan ole erityisesti ottaneet kantaa
sithen, milld tavoin ndytteitd voidaan késitelld yhdessi toisten ndytteiden kanssa, poissulkien
biopankkilain 19 § mukaiset kielletyt kdyttokohteet. Huomioitava kuitenkin on, ettd
biopankkindytteilld tehtivd genomiikkatutkimus koostuu perimin ja perinndllisyyden
tutkimuksesta, joka sisdltdd vertailua muihin ndytteenantajiin esimerkiksi perinndllisten
sairauksien esiintymisen ja ndiden perinndllisen todenndkdisyyden havaitsemiseksi, joita

voidaan esittid esimerkiksi geenikarttojen muodossa ja tutkia niiden vertailun avulla.!’?

156 PeVL 10/2012 vp, s. 3-4.
157 Kts. kappaleet 4.4 ja 4.5.
158 Turnbull 2005, s. 207-217.
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Terveystiedolla tehtdavéssd biopankkitutkimuksessa on siis tarpeen tehdd genomiikan alalla
niytteiden keskindistd vertailua — niin ollen vertailun tulkitseminen ldhtokohtaisesti
kielletyksi  johtaisi  perinndllisyystutkimuksen  kieltimiseen eli  biopankkilain
desuetudotilanteeseen. Myoskéidn biopankkilain ration ei miltddn osin voida katsoa olevan

systemaattinen biopankkitutkimuksen kieltdminen.

Naytteenantajan itsemdédrddmisoikeuden sekd henkilGtietojen eli yksityisyyden suojan
kannalta on kuitenkin erityisen tirkedd, ettd tutkimuksen suorittajilla on tiedossa késittelyn
rajat, kun biopankkindytteilld tehtdvdssd genomitutkimuksessa keskeistd on
perinndllisyyden tutkiminen. Biopankkilain 11 §:n mukaisten suostumusten ollessa kyseessa
on tulkintaa kohdistettava myds ndytteenantajien tai suostumuksenantajien antamiin
biopankkisuostumuksiin.!> Suostumukset eivit kuitenkaan sisillollisesti ole aina
yhdenmukaisia eri biopankkien vililld.'*° Suostumukset eivit mydskaén tutkittavan, tutkijan
taikka lakimiehen ndkokulmasta aina ole kaikkein yksiselitteisimpid. My0s suostumusten

161 Y114 kuvatun vertailun lisiksi on siis

byrokraattisuutta ja monimutkaisuutta on kritisoitu.
pohdittava semanttisesti, mitd on biopankkilaissa mainitut yhdistiminen seki liittdminen ja

néiden sallittuisuudesta suhteessa muihin tutkimushenkildihin.

Néytteen késittelyd on biopankkilain mééritelmapykélédn (3 §) mukaisesti muun muassa
tietojen yhdistiminen. Yhdistdmistd ei kuitenkaan ole tarkemmin laissa tai sen
valmisteluaineistoissa médritelty, mutta se on laissa mainittu suostumusta koskevassa 11
§:ssd: ndytteenantajalla voi muun muassa antaa suostumuksen héntd koskevien
rekisteritietojen yhdistdmiseen biopankkindytteeseen. Biopankkilain 28 § késittelee sitd
menettelyd, jolla edelld mainittu rekisteritietojen yhdistdiminen biopankkindytteisiin on
sallittua. Tuon pykéldin mukaisena edellytyksend on ndiden tietojen tarpeellisuus

biopankkitutkimuksen toteuttamiseksi. Lisdksi 26 § mukaiset biopankkindytteiden

159 Kts. etenkin lihdeluettelon mukaiset biopankkisuostumukset; niissd on yhdenmukaisesti mainittu yhteni
ndytteeseen liitettdvand tictona genomitieto (tieto perimistd).

160 Suostumuksia esimerkiksi péivitetdin aika ajoin, eivitkd eri biopankkien suostumukset ole aina tiysin
identtisid keskendén.

161 Palotie 2016.
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tutkimukselle luovuttamisen yleisten edellytyksien tiyttyminen. Kirjoitushetkelld
tuoreimmat biopankkisuostumusasiakirjat ottavat yhdistdmisen huomioon
suostumusvaiheessa, puhuen péadsdintdisesti ndytteenantajan ja tdmén terveydentilaa
koskevien tietojen yhdistdmisestd. Suostumusasiakirjoissa mainitaan terveystietona
padsdintdisesti diagnoosit, lddketieteelliset toimenpiteet, hoidot, laboratoriotulokset ja
kuvantamistallenteet sekd tietojen ldhteiden esimerkkeind niytteenantaja itse,
potilasasiakirjat, valtakunnalliset sosiaali- ja terveydenhuollon rekisterit sekd muutamia
yksittiisid valtakunnallisia véesto- tai muuta rekisterid pitivid tahoja, kuten Tilastokeskus
seki Viestorekisterikeskus. 6% Kyseessi ovat siis toisiolain mukaisella tiectoluvalla haettavat

tiedot. 16

Biopankkilain 28 § 1 momentin 3 kohta edellyttdd ndytteen ja sithen liittyvien tietojen
luovuttamisen edellytyksend, ettd ndytteen ja tietojen saajalla on asianmukainen ja
tieteellinen patevyys ndytteiden ja tiedon késittelyyn ja ettd luovutuksella on yhteys saajan
tehtaviin. Tieteellisessd tutkimuksessa tédllainen yhteys rajataan tutkimuksen tavoitteet ja
keinot rajaavalla tutkimussuunnitelmalla.'®* Toisiolain 43 § edellyttda hakemuksen lisdksi
toimitettavaa tiedonhyddyntdmissuunnitelmaa, joka lain maédritelméapykéldn (3 §) 1
momentin 17 kohdassa on médritelty tutkimussuunnitelmaksi. Kun tutkimussuunnitelman
yksi tirkeimmisti tavoitteista on kuvata ja yksildidé tutkimus sekd sen metodit,'®> voidaan
katsoa, ettd sekd biopankille luovutuspyynnon osoittavalla etti toisiolain mukaista tietolupaa
hakevalla tutkimustaholla on oltava yksiloity tutkimusalue. Kun siis toisiolain seka
biopankkilain mukaisten rekisteritietojen sekd ndytteiden ja ndihin liittyvien tietojen
luovuttamisen edellytyksend on yksildity tutkimusalue, ei kummankaan lain nojalla voida

luovuttaa aineistoa yleisesti tutkimusta varten. Toisiolain osalta ndin on myds tulkinnut

162 Niistd tarkemmin kts. 1hdeluettelossa mainitut biopankkisuostumusasiakirjat. Pientd péivittimisen tarvetta
suostumusasiakirjoissa on ainakin sen osalta, ettd Vaestorekisterikeskuksen toiminnot, kuten
véestotietojarjestelma, ovat nykyisin osa Digi- ja véestotietovirasto DVV:n toimintoja.

163 Toisiolaki 3 § 1 momentti 8 kohdan mukaiset tiedot, silli 9 kohdan mukaisen tietopyynnén mukaiset tiedot
ovat aggregoitua tilastotietoa, siis laajemman joukon anonymisoitua tictoa.

164 Sariola 2005.

165 Sariola 2005.
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Helsingin hallinto-oikeus vahvistaessaan tietolupaviranomaisen eli FinDatan paitdksen
siitd, ettei yleisluontoista lupaa toisiolain mukaisten tietojen kdyttéon voida myontia. 66
Néin ollen biopankkilain mukaisella yhdistdmiselld on ainakin tieteellisen tutkimuksen
kohdalla tarkoitettava biopankkilain ja toisiolain mukaisten aineistojen liittdmista toisiinsa

noiden tietojen kisittelyd varten yksittiisessd tutkimuksessa.

Rinnakkaisena laissa esiintyvédnd termind on tietojen liittdminen. Termié ei ole médritelty
madritelmapykildssd, mutta se voidaan katsoa olevan ndytteiden késittelyd, kyseessd on
ndytteeseen liittyvén tiedon kerddmistd tai véhintddnkin muu néytteeseen tai tietoon
kohdistuva toimenpide. Liittimisestd puhutaan lain 14 §ssd, jonka mukaisesti ndytteitd
keréttiessd tai siirrettdessd nidytteeseen saadaan liittdd rekisterdityd, tdmin terveydentilaa
sekd tdltd saatuja timén terveyteen vaikuttavia tekijoitd koskevia tietoja, mikéli tdima on
liittdmiseen antanut suostumuksen. Henkilon terveyteen vaikuttaviksi tiedoiksi katsotaan
olevat esimerkiksi tdmdn ominaisuuksia koskevat tiedot, tiedot eliméntavoista ja
ympiristovaikutuksista sekd mahdollisista perinnéllisisti tekijoistd. 17 Kuten edelld todettua,
ndytteenantajaa koskevia tietoja voidaan hakea biopankkitutkimukseen toisiolain ja
biopankkisuostumuksen nojalla erilaisista terveys- ja muita ndytteen terveyteen vaikuttavia

tietoja siséltivista rekistereistd.

Yhdistiminen ja liittdiminen ovat siis ylld kuvatun mukaisesti biopankkindytteeseen
ndytteenantajaa itseddn koskevan tiedon yhdistdmistd — tai liittdmistd — terveys- tai muusta
rekisteristd niin, ettd nditd tietoja kdsitellddn ja tutkitaan osana biopankkitutkimusta. Ilman
ndytteenantajien suostumusta yhdistiminen eli liittiminen toisen ndytteenantajan tietoihin ei
ole mahdollista. Termi eroaa semanttisesti sekd kiytdnnOssd  varsinaisen
genomiikkatutkimuksen tekemisen sisdltoon liittyvastd vertailu-termisté, jossa kyse ei ole

yhdistdmisesté taikka liittimisesta.

166 Helsingin HaO 17.2.2022 H955/2022.
17 HE 86/2011 vp, s. 54.
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5 Tutkittavan oikeuksien toteuttaminen
biopankkitutkimuksessa

5.1 Yleisesti

Kuten edelld mainittua, biopankkitutkimus poikkeaa monilta osin tavallisesta
ladketieteellisestd ja kliinisestd tutkimuksesta, keskeisimmin eron ollessa tutkittavan
fyysiseen koskemattomuuteen puuttumisen jddminen niytteenottovaiheeseen. Monet
biopankkindytteen kerddmiseen ja késittelyyn liittyvit perusoikeudet kytkeytyvét ndin ollen
biopankkitutkimuksen kontrollin ulkopuolella olevaan ndytteenottovaiheeseen. Taméan
liséksi erityisesti henkilGtietojen kisittelyd koskevat rekisterdidyn oikeudet ovat relevantteja
my0s tutkimuksen aikana. Tdssd kappaleessa kuvataan tutkittavan, eli ndytteenantajan, eli
rekisterdidyn oikeuksien toteuttamisen kaytinnon keinot biopankkitutkimuksessa seké

ndihin liittyvét poikkeukset ja sddntelyepéselvyydet.

5.2 Rekisteroityjen oikeudet ja niiden toteutuminen

5.2.1 Yleisesti

Perustuslain 10 § 1 momentissa on turvattu osana yksityiseldmin suojaa henkil6tietojen
suoja, josta sdddetddn tuon momentin mukaisesti tarkemmin lailla. Pykédldn ja
henkil6tietojen késittelyd koskevan momentin tullessa voimaan osana nykyistd
perustuslakiamme vuonna 2000, oli henkil6tietojen suojaa koskevaa lakitasoista sdadntelyéd
henkil6tietolaki. Henkil6tietolaki oli sdddelty EU:n henkil6tietodirektiivin nojalla, ja laki
heijasteli direktiivin mukaisia rekisteroityjen oikeuksia, kuten oikeutta saada tieto
késittelystd, kasittelijoista sekd henkilGtietojen luovutuksista. HenkilGtietolaki ja -direktiivi
ovat sittemmin kumottu uudemmalla sddntelylld. Vuonna 2016 sdddetyn yleisen tietosuoja-
asetuksen yksi keskeisistd tavoitteista oli rekisterdidyn oikeuksien parantaminen.

168

Kansallinen tietosuojalaki tidydensi asetuksen tekstid. Kansallisen ja EU-tasoisen

188 HE 9/2019 vp, s. 29.
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tietosuojasdéntelyn kehitystd ja merkitystd on tarkemmin kisitelty edelld kappaleissa 2.4 ja

2.5.

Biopankkilain 26 § mukaisesti biopankkindyte luovutetaan biopankkitutkimusta varten
lahtokohtaisesti koodattuna. DNA:n yksilollisyydestd johtuen myds tunnisteeton ndyte on
vertailundytteen avulla yhdistettévissi yksiloon.'® Koska biopankkindytteestd voidaan siis
tunnistaa yksild vahintadnkin lisdtietojen avulla, kyseesséd on yleisen tietosuoja-asetuksen 4
artiklan mukaista henkil6tietoa ja nidytteenantaja on saman artiklan tarkoittama rekisterdity.
Niin ollen myos asetuksen mukaiset rekisterdityjen oikeudet koskevat ldhtokohtaisesti
biopankkitutkimuksen muodossa toteutettua henkilotietojen kisittelyd soveltuvin osin.!”°
Rekisterdityjen oikeudet ovat erityisen térked keino yksityisyyden suojan perusoikeuden
turvaamisen ndkokulmasta. Rekisterinpitdjdlle onkin asetettu velvollisuus edistda

rekisteroidyn oikeuksien toteutumista.!”!

Rekisterdityjen oikeuksista on sdddetty yleisen tietosuoja-asetuksen III luvussa. Luvun
ensimmadisessd eli 12 artiklassa on sédéddelty ldpindkyvd informointi, viestintd ja
yksityiskohtaisen sdénnot kyseisten oikeuksien kidyttod varten ja 13-14 artikloissa
rekisterdidyille toimitettavista tiedoista riippuen siitd, ovatko késiteltdvit tiedot saatu
rekisterdidyltd itseltdén vaiko joltain muulta taholta. Ndiden 12—14 artiklojen vaatimusten
tdyttamisessd on kyse rekisterinpitéjan informointi- ja osoitusvelvoitteiden tiyttdmisestd.!”?
Kumotun henkilGtietolain vaatimusta erillisen rekisteriselosteen laatimisesta ei yleisessd
tietosuoja-asetuksessa tai kansallisessa tietosuojalaissamme ole, mutta informointi- ja
osoitusvelvollisuuksien tiyttdmiseksi henkilGtietojen kasittelyn yhteydessd laaditaan

tietosuojaselosteeksi  tai  tietosuojailmoitukseksi  kutsuttu  asiakirja. Kun = siis

biopankkitutkimuksessa ndytteet tai niihin liittyvit tiedot saadaan luovutuksella biopankista

169 HE 86/2011 vp, s. 41.

170 Huomaa jiljempéini kisiteltdvit poikkeukset rekisterdityjen oikeuksista — vaikka ldhtdkohtaisesti
rekisterdityjen oikeuksia koskevat 15-21 artiklat ovatkin soveltuvaa oikeutta, jaljempédnd késiteltdvien
poikkeusperusteiden johdosta néin ei kdytdnndssa ole.

17! Yleinen tietosuoja-asetus 12 artikla 2 kohta.

172 Tietosuojavaltuutetun toimisto: Kerro kisittelysté rekisterdidylle.

57



— ei siis rekisterdidylti itseltddn — tulee biopankkitutkimuksen toteuttajan rekisterinpitéjéna
informoida rekisterdityjd yleisen tietosuoja-asetuksen 14 artiklan mukaisesti. Kun
rekisterinpitdjilld ei ole mahdollisuutta tunnistaa rekisterdityd ilman lisétietoja eikd nidin
ollen toimittaa informointia suoraan rekisterdidylle, on kyseisen artiklan 5 kohdan
mukaisesti mahdollista poiketa suoraan rekisterdidylle tehtdvistd informoinnista etenkin
tieteellisen tutkimuksen kohdalla, kunhan vaadittavat tiedot saatetaan julkisesti saataville.
Kéytdnnossd tdmid toteutetaan julkaisemalla tietosuojailmoitus biopankkihankkeen
verkkosivulla. My0s biopankit tiedottavat tutkimushankkeista, joihin biopankkindytteitd on

kyseisesti biopankista luovutettu.!'”3

Rekisterdityjen varsinaiset aktiiviset oikeudet alkavat seuraavasta, eli 15 artiklasta, joka
sadntelee rekisterdityjen oikeudesta saada pédidsy kasiteltiviin tietoihin. Tétd seuraavat 16
artiklan mukainen oikeus tietojen oikaisemiseen ja 17 artiklan mukainen oikeus tietojen
poistamiseen, joka tunnetaan yleisesti oikeutena tulla unohdetuksi. Vield néitd seuraavat 18
artiklan mukainen oikeus kisittelyn rajoittamiseen, 20 artiklan mukainen oikeus siirtda
tiedot jérjestelmdstd toiseen sekd 21 artiklan mukainen vastustamisoikeus. Rekisterdidylld
on myos 22 artiklan mukainen oikeus olla joutumatta automaattisen pédtdksenteon
kohteeksi. Vilistd jddnyt 19 artikla koskee rekisterinpitdjin velvollisuutta ilmoittaa edelleen

artiklojen 16—18 mukaisten oikeuksien kadytosta.

5.2.2  Rekisteroityjen oikeuksista poikkeaminen

Yleisen tietosuoja-asetuksen 89 artiklan 2 kohdan mukaisesti jasenvaltiot voivat lailla sd4taa
poikkeuksista 15, 16, 18 ja 21 artiklojen mukaisista rekisterdityjen oikeuksista sellaisissa
kisittelytilanteissa, joissa henkilotietojen késittelyperusteena on tieteellinen tutkimus.
Edellytykseni on, ettd saman artiklan 1 kohdan mukaisia edellytyksié ja suojatoimia — kuten
psedonymisointi seki tietojen minimointi muutoinkin — sovelletaan seki se, ettd edelld 15,

16, 18 ja 21 artiklojen mukaiset oikeudet todenndkdisesti estdisivét erityisten tarkoitusten

173 Kts. esim. biopankkitutkimus FinnGenin tietosuojailmoitus: https:/www.finngen.fi/fi/tietosuoja seki THL-
Biopankin sivut koskien biopankkitutkimuksia: https://thl.fi/fi/web/thl-biopankki/tietoa-thl-
biopankista/meneillaan-olevat-biopankkitutkimukset.
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saavuttamisen tai vaikeuttavat sitd suuresti ja ettd ndmd poikkeukset ovat tarpeen edelld
mainittujen tarkoitusten tayttdmiseksi. Rajoitusten tulee myds olla perus- ja ihmisoikeuksien
asettamien vaatimusten mukaisia.!”*

Poikkeuksen mahdollisuudesta on Suomessa sdddelty tietosuojalain 31 §:114. 89 artiklan 2
kohdassa luetelluista rekisterdityjen oikeuksista voidaan 31 §:n mukaisesti poiketa
tarvittaessa, kun henkil6tietojen késittelyperusteena on tieteellinen tutkimus. Edellytyksend
on késittelyperusteen lisdksi tavanomaisten tieteellisen tutkimuksen vaatimusten

tédyttyminen!”

sekd yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 4 kohdan soveltaminen
henkilGtietojen yhteensopivan kisittelyn osalta. Lain esitdiden mukaisesti erityisten
tarkoitusten saavuttamisen suuresti vaikeuttaminen tulisi kysymykseen esimerkiksi
tilanteissa, joissa tutkimusaineisto on pseudonymisoitu eikd rekisterinpitdjdlld ole

koodiavainta hallussaan.!7

Pykédlin 3 momentti asettaa lisdksi lisdedellytyksid
rekisterdityjen oikeuksista poikkeamiselle késiteltdessd yleisen tietosuoja-asetuksen 9
artiklan mukaisia eli niin kutsuttuja arkaluontoisia tietoja, kuten terveystietoja tai geneettisid
tietoja.  Lisdedellytyksid ovat 35 artiklan mukaisen tietosuojaa  koskevan
vaikutustenarvioinnin  laatiminen tai 40 artiklan mukaisten kéytdnnesddntdjen
noudattaminen niin, ettd nédissd huomioidaan rekisterdityjen oikeuksista poikkeaminen. Jos

rekisterinpitdjd valitsee toteuttaa vaikutustenarvioinnin, se tulee lisdksi toimittaa

tietosuojavaltuutetulle ennen késittelyn aloittamista.

Biopankkitutkimuksessa henkil6tietojen kasittely perustuu lahtokohtaisesti

177

kasittelyperusteeseen tieteellinen tutkimus, ja biopankkindytteissd on kyse

174 Yleinen tietosuoja-asetus, resitaali 73.

175 Tutkimussuunnitelman ja vastuullisen tutkijan olemassaolo. Tutkimuksen tavanomaisista vaatimuksista kts.
mm. KHO 2013:181.

176 HE 9/2018 vp, s. 62-63 ja 114-115.

177 Tieteellinen tutkimus aiemmin kuvatun mukaisesti on yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan j

alakohdan sekd tietosuojalain 4 § 1 momentin 3 kohdan mukainen henkil&tietojen kisittelyperuste.
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arkaluontoisista tiedoista.!”® Biopankkinéyte luovutetaan koodattuna eli pseudonymisoituna
biopankkitutkimukseen. Biopankkindytteen tutkimukseen luovuttamisen edellytyksenéd on
my0s tietosuojalain 31 §:n vaatimuksia vastaavat tieteelliset edellytykset.!” Biopankkilain
sisddnrakennetusta minimointivaatimuksesta eli biopankkindytteiden seké niihin liittyvien
tietojen pseudonymisointia edellyttdvdstdi 26 §:std johtuen biopankkitutkimuksen
toteuttajalla ei ole koodiavainta hallussaan eikd tilli ndin ollen ole ilman lisétietoja
mahdollisuutta tunnistaa ndytteenantajia. N&din ollen tietosuojalain 31 § mukaiset
edellytykset tuon pykdlan 1 momentin soveltamiselle siis voivat hyvin tiyttya
biopankkitutkimuksessa, eikd suurinta osaa rekisterdityjen oikeuksista ole edes mahdollista
toteuttaa ilman pseudonymisoinnin purkua. Biopankkitutkimuksessa siis voidaan — ja

joiltakin osin on vélttimétonta — poiketa rekisterdityjen oikeuksista.

5.2.3 Kasittely, joka ei edellyti tunnistamista

Biopankkitutkimuksen osalta on oikeuksista poikkeusmenettelyn lisdksi huomioitava myds
tietosuoja-asetuksen 11 artikla. Sen edellytysten tiyttyessd 15-20 artiklan eivét sovellu, ja

rekisterinpitdjd voi télloin jattdd kyseisten artiklojen mukaiset oikeudet soveltamatta.

11 artiklan 1 kohdan mukaisesti mikéli henkil6tietojen késittely ei edellytd sitd, ettd
rekisterinpitdjd tunnistaa rekisterdidyn, rekisterinpitdjdlld ei ole velvollisuutta séilyttda,
hankkia tai késitella lisétietoja rekisterdidyn tunnustamista varten, jos tdmaé olisi tarpeen vain
yleisen tietosuoja-asetuksen noudattamiseksi. Artiklan 2 kohdan mukaisesti mikéli
rekisterinpitdjd pystyy osoittamaan edelld kuvatun tilanteen — eli ettei timd pysty
tunnistamaan rekisterdityd —, on rekisterinpitdjdn mahdollisuuksien mukaan ilmoitettava

tastd rekisterdidyille ja artiklat 15-20 eivdt sovellu. Poikkeuksena artiklojen 15-20

178 Biopankkitutkimuksen sisillosti ja  biopankkisuostumuksen sallimista rajoista  riippuen

biopankkitutkimuksessa kisitellddn yhtd tai useampaa erityisen henkil6tiedon ryhméd, yleensd viahintddn
geneettisti tietoa. Kts. tarkemmin kappale 4.2.

17 Biopankkilaki 26 § sekd HE 86/2011 vp, s. 59-60.
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mukaisten oikeuksien soveltuvuudesta on vield sdddetty, ettd mikéli rekisterdity antaa

tunnistamiseen johtavia lisétietoja, kyseiset oikeudet soveltuvat.

Artiklan 11 tarkoituksena on vilttdd asettamasta rekisterinpitdjdlle ylimddrdisia
tiedonhankkimis- tai tiedonsdilyttimisvelvoitteita vain tietosuoja-asetuksen sdfdnndsten
noudattamista varten tilanteissa, joissa se ei pysty tunnistamaan rekisterdityé.
Rekisterdidylle on kuitenkin séilytetty mahdollisuus toimittaa tunnistamiseen johtavia
lisdtietoja, eikd rekisterinpitdjdn tule kieltdytyd vastaanottamasta nditd tietoja vain silld
perusteella, ettei se niitd entuudestaan késittele. Liséksi rekisterinpitdjdlla on velvollisuus
kayttad kaikkia kohtuullisia keinoja tarkistaakseen oikeuksien kéayttod koskevan pyynnon

esittineen rekisterdidyn henkildllisyyden. '8

Biopankista ei biopankkilain 26 § 3 momentin mukaisesti tule luovuttaa néytteiden ja
tietojen sdilytyksessd kéytettavad koodia. Momentti ei koske tutkimuskohtaista koodia, vaan
henkil6d suoraan koskevia tunnistetietoja, kuten esimerkiksi henkil6tunnusta tai muuta
luonnollisen henkilon yksildivaa tietoa — kyseessd on siis tietosuoja-asetuksen tarkoittama
pseudonymisoitu henkildtieto. Biopankkitutkimusta suorittavalla rekisterinpitéjélld ei ndin
ollen ole ldahtdkohtaisesti mahdollisuutta tunnistaa henkildd suoraan aineistosta ilman
lisitietoja, eikd tutkimuksella ole laillisia edellytyksid saada niité lisitietoja saada.'®! Toisin
sanoen biopankkitutkimuksen toteuttaminen ei ldhtokohtaisesti edellytd tai sitd
biopankkilain edellytysten valossa edes salli, ettd rekisterinpitdjd voisi tunnistaa
rekisterdidyn eli néytteenantajan suoraan ndytteestd ilman lisdtietoja taikka séilyttda,

hankkia tai késitella tillaisen tunnistamisen mahdollistavia lisétietoja.

Ottaen huomioon sen, ettd biopankkindyte koostuu ihmisen yksildllisestdi DNA-néytteesta,

182 on  tillaisessa

joka on yhdistettdvissd ndytteenantajaan kdyttden vertailundytettd,
vertailundytteessd siis teoriassa kyse lisdtiedoista, jotka rekisterdity voisi toimittaa

rekisterinpitijille hdnen tunnistamistaan varten. Téillaisen vertailundytettd ei ndhdékseni

130 Yleinen tietosuoja-asetus resitaalit 57 ja 64.
181 HE 86/2011 vp, s. 60.
182 HE 86/2011 vp, s. 41.
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voida kuitenkaan pitdd 11 artiklan tarkoittamana kohtuullisena keinona rekisteréidyn
henkil6llisyyden  tarkastamiseksi  ottaen = huomioon  etenkin  vertailuniytteen
vertailukelpoiseksi saattamisesta aiheutuvan vaivan ja kustannukset. Kohtuullisuutta
arvioitaecssa on myds huomioitava, etti niytteenantajalla on mahdollisuus oikeuksiinsa
padsyyn biopankin kautta biopankkilain 39 § nojalla vertailundytteen toimittamista
huomattavasti kevyemmalld menettelylld, silli biopankeilla on mahdollisuus tunnistaa

niytteenantaja suostumusrekisterin kautta.'%3

5.2.4  Oikeus saada paisy tietoihin

Rekisterdidyn oikeudesta saada pddsy tietoihin on sddnnelty yleisen tietosuoja-asetuksen 15
artiklassa. Yleisluontoinen miérédys jokaisen oikeudesta saada tietoonsa héntd koskevat
terveystiedot sisiltyy myos Dbiolddketiedesopimuksen 10 artiklaan.'®* Aiemmassa
kansallisessa tietosuojasdintelyssimme, eli henkildtietolaissa oli sen 26 §:ssd artiklan 15
mukaista oikeutta vastaava oikeus, joka oli otsikoitu tarkastusoikeudeksi. Pidén perusteltuna
kéayttaa tatd termid my0s yleisen tietosuoja-asetuksen 15 artiklan mukaisesta oikeudesta sen

samankaltaisen siséllon ja luonteen vuoksi.

15 artiklan mukaisesti rekisterdidylld on oikeus saada vahvistus sille, ettd késitellddnko
hénen henkilttietojaan vai ei. Mikéli késitelldén, rekisteroidylld on lisdksi oikeus saada
paddsy henkildtietoihin sekd tietyt artiklassa luetellut tiedot henkil6tietojen késittelyn

tarkoituksista ja keinoista.!8> Artiklan 2 kohdan mukaisesti rekisteroidylla on liséksi oikeus

183 K ts. kappale 5.2.4 seki HE 86/2011 vp, s. 58.

184 Bioldsketiedesopimuksen 10 artiklan 3 kohta siséltéii myos kyseisen oikeuden rajoittamisen salliva kirjaus.
185 Niitd ovat 15 artiklan 1 kohdan mukaisesti “a) kisittelyn tarkoitukset, b) kyseessi olevat
henkilGtietoryhmét, c¢) vastaanottajat tai vastaanottajaryhmit, erityisesti kolmansissa maissa olevat
vastaanottajat tai kansainviliset jarjestot, joille henkil6tietoja on luovutettu tai on tarkoitus luovuttaa, d)
mahdollisuuksien mukaan henkil6tietojen suunniteltu séilytysaika tai jos se ei ole mahdollista, timén ajan
madrittamiskriteerit, ) rekisterdidyn oikeus pyytda rekisterinpitéjéltd hénti itsedén koskevien henkil6tietojen
oikaisemista tai poistamista taikka henkilGtietojen késittelyn rajoittamista tai vastustaa téllaista késittelya, f)

oikeus tehdd valitus valvontaviranomaiselle, g) jos henkildtietoa ei kerdtd rekisterdidyltd, kaikki tietojen
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saada tieto artiklan 46 mukaisista henkildtietojen asianmukaisista suojatoimista, mikali
henkilGtietoja siirretddn asetuksen V luvussa tarkoitetulla tavalla kansainvilisesti. Tadma
tarkoittaa siis tietojen siirtoa Euroopan unionin, Euroopan talousalueen tai artiklan 45
mukaisten tietosuojan riittdvyyspadtosten piirissd olevien maiden ulkopuolelle. Vield
artiklan 3 kohdan mukaisesti rekisterinpitdjin on pyynndstd toimitettava jiljennds
kasiteltdvistd henkilotiedoista. 3 ja 4 kohdat siséltdvdt myoOs oikeuden toteuttamiseen

liittyvid tarkentavia maardyksia, joita ei késitelld tissa.

Lukuun ottamatta vahvistusta siitd, késitteleekd rekisterinpitdjd kyseessd olevan
rekisterdidyn tietoja vaiko ei sekid pédsyd henkilotietoihin'®®, 15 artiklan 1-3 kohtien
mukaiset tiedot biopankkitutkimuksessa on joka tapauksessa toimitettava 12—14 artiklojen
nojalla  rekisterdidyille.  Ylempédnd kappaleessa 5.2.2  kisitellyt informoinnin
poikkeusperusteet huomioiden siis kéytdnnossd ennakollisesti julkisesti saataville
asetettavan tietosuojailmoituksen muodossa seké erikseen tietopyynnon yhteydessd suoraan
tietopyynnon tekijélle.'®” Kun rekisterdidylle toimitetaan kyseinen henkildtietoja sisiltivin
rekisterin tietosuojailmoitus tiedoksi, tarkastusoikeuden kdytinnon toteutumisen sisdltd
rajautuu siis yksittdisen henkilon pyynnon perusteella a) sen vahvistamiseen, késitelldanko
hinen tietojaan vai ei sekd b) oikeuteen saada péddsy noihin henkildtietoihin siséltden

oikeuden saada jdljennos késiteltdvistd henkilotiedoista.

Poissulkien biopankin itsensi tekemédn tutkimuksen,'®® tarkastusoikeudesta on

biopankkitutkimuksessa ldhtokohtaisesti joko a) poikettava tietosuojalain 31 § nojalla

alkuperéstd kéytettdvissd olevat tiedot ja h) automaattisen paatoksenteon, muun muassa 22 artiklan 1 ja 4
kohdassa tarkoitetun profiloinnin olemassaolo, sekd ainakin niissd tapauksissa merkitykselliset tiedot
kasittelyyn liittyvéstd logiikasta samoin kuin kyseisen kisittelyn merkittdvyys ja mahdolliset seuraukset
rekisterdidylle.”

186 Sis. oikeuden saada jéljennds ndisti tiedoista.

187 1214 artiklojen seké 15 artiklan siséllt koskien informointia vastaavat toisiaan. Huomaa my6s 14 artiklan
5 kohdan mukaiset poikkeukset informoinnista.

138 Biopankin tekemi tutkimus on muun biopankkitutkimuksen kanssa erilaisessa asemassa ensinnékin siksi,

ettd biopankilla on suostumusrekisterin hallinnan vuoksi hallussaan rekisterdidyn tunnistamiseen riittdvét
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kokonaan tai b) osittain taikka c) tarkastusoikeutta ei lainkaan sovelleta yleisen tietosuoja-
asetuksen 11 artiklan nojalla. Peruste kaikkiin kolmeen vaihtoehtoon on sama, eli edelld
kuvattu biopankkilain vaatimus siitd, ettd ndytteet ja nithin liittyvdt tiedot on
oletusarvioisesti toimitettava biopankkitutkimukselle koodattuina eikd koodiavainta saa
luovuttaa biopankista. Biopankkitutkimuksella ei siis sddnnonmukaisesti ole padsya
sellaisiin suoriin tunnistetietoihin tai kohtuullisiksi arvioitaviin rekisterdidyn antamiin
lisdtietoihin, joilla tarkastusoikeuspyynnon tehnyt henkild voitaisiin tutkimusrekisteristd

tunnistaa, eikd oikeus olisi kdytdnndssidkéin toteutettavissa.

Biopankkindytettdidn koskevaan tarkastusoikeuteen néytteenantajalla on kuitenkin
biopankkilain 39 § nojalla pddsy sen biopankin kautta, johon hén on niytteen antanut.
Pykidldan mukaisesti rekisterdity voi esittdd biopankille kirjallisen tiedonsaantipyynnon,
jonka nojalla hénelld on oikeus saada pohjimmiltaan tietosuoja-asetuksen 15 artiklaa
vastaavat tiedot mukaan lukien tiedon siitd, mihin biopankkitutkimukseen hinen néytteensi
on luovutettu. Kyseessi onkin tarkastusoikeutta tiydentivi rekisterdidyn oikeus.'® Kun
yleisen tietosuoja-asetuksen 12 artiklan 2 kohta asettaa rekisterinpitdjille velvoitteen
helpottaa rekisterdidyn oikeuksien kéyttdmistd, on biopankkitutkimuksen rekisterinpitijian
ndhdédkseni ohjattava ja ohjeistettava tarkastusoikeuttaan kayttdmadn pyrkivad henkilod
olemaan yhteydessa siithen biopankkiin, johon tdmé katsoo todenndkdisimmin antaneensa

biopankkindytteen.

5.2.5 Muut rekisterdidyn oikeudet

Myoskddn muiden — eli 16-21 artiklojen mukaisten — rekisterdityjen oikeuksien
toteutuminen ei ole biopankkitutkimusta toteuttavan rekisterinpitdjin toimesta

lahtokohtaisesti mahdollista, silld rekisterinpitdjdlld ei ole ylld tarkemmin kuvatusta

tiedot, ja toisekseen toisin kun biopankin ulkopuolella tapahtuvaan tutkimukseen, biopankin tekemiin
tutkimukseen sovelletaan biopankkilain 39 § mukaista tictopyyntoa.

139 HE 86/2011 vp, s. 66-67. Huomaa kuitenkin, etti biopankkilaki on sifdetty ennen yleisen tietosuoja-
asetuksen antamista, ja sen esitdissd viittaus tarkastusoikeuteen kohdistuu tuolloin voimassa olleen

henkil6tietolain 26 §:n mukaiseen tarkastusoikeuteen.
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rekisterdidyn tunnistamisen mahdollisuuksien puuttumisesta johtuen mahdollista kohdistaa
rekisterdidyn pyyntod titd koskevaan ndytteeseen, siihen liitettyihin tietoihin tai ndiden
perusteella tuotettuun tutkimustuloksiin. Ldhtokohtaisesti néitd oikeuksia on kéytettdvi
tarkastusoikeuden tapaan biopankin kautta, ja osittain oikeudet ovatkin turvattu
biopankkilain sddntelyn mydtd. Niistd ndkyvin esimerkki on biopankkisuostumuksen
peruuttaminen, joka on tietosuoja-asetuksen 17 artiklan mukaisen oikeuden tietojen

poistamiseen eli “oikeuden tulla unohdetuksi” kanssa linjassa.'°

5.3 Suostumuksen peruuttaminen

Tutkimuksen kohteena olevien henkildiden itseméédrdamisoikeuden toteutumisen vuoksi on
olennaista, ettd tutkittava voi myos peruuttaa suostumuksensa milloin vain. Tatd edellyttaa
my0s biolddketiedesopimuksen terveyteen kohdistuvan toimenpiteen suostumusta koskeva
5 artiklan 3 kohta seka tutkittavien henkildiden suojelua koskeva 16 artiklan 1 kohdan v-

alakohta, joiden mukaisesti suostumus on voitava vapaasti peruuttaa milloin tahansa.

Suostumuksen peruutuksen osalta on huomattava, ettd vaikka biopankkindytteen késittely
on henkilGtietojen kisittelyd ja yleinen tietosuoja-asetus ndin ollen on soveltuvaa
lainsdddéantod, on henkildtietojen lainmukainen késittelyperuste tieteellisessd tutkimuksessa
lahtokohtaisesti tieteellinen tutkimus (yleinen etu), ei siis suostumus. Toisin sanoen yleisen
tietosuoja-asetuksen suostumuksen peruutusta koskeva sédédntely ei suoranaisesti sovellu
biopankkitutkimukseen, vaikkakin biopankkindytettd koskevan suostumuksen perumista
koskeva kansallinen sdéntely ja oikeusvaikutukset ovat yhdenmukaisia yleisen tietosuoja-

asetuksen suostumuksen peruutussidintelyn kanssa. Biopankkisuostumuksen peruuttamisen

190 Tarkastusoikeuden kiytostd kts. tarkemmin kappale 5.2.4, biopankkisuostumuksen peruutuksesta kappale

5.3.
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voidaan kuitenkin katsoa joiltain osin tdyttdvan 17 artiklan mukaisen rekisterdidyn oikeuden

tietojen poistamiseen eli ”oikeuden tulla unohdetuksi”.'!

Naytteenantajalla onkin biopankkilain 12 § mukaisesti milloin vain oikeus peruuttaa
suostumuksensa biopankkindytteiden késittelyyn, muuttaa suostumustaan seki kieltda tai
rajata tunnisteellisten ndytteiden ja nithin littyvien tietojen kayttd tutkimuksessa tai

biopankkitoiminnassa.!*?

Peruuttamismahdollisuus koskee sekd uusia ettd vanhoja
biopankkindytteitd, ja peruuttamismahdollisuudesta on tiedotettava suostumusasiakirjalla.
Peruutus voidaan tehda joko kokonaan tai osittain, ja biopankkitutkimuksen osalta peruutus
voidaan tehdd koskien tutkimusta yleensd tai jopa tietyn yksittdisen tutkimuksen osalta.
Néytteenantajilla on siis laajat mahdollisuudet perumisen lisédksi myds rajoittaa suostumusta

valitsemiltaan osin.!'*?

Suostumuksen peruuttaminen tehdddn nédytteenantajan biopankkiin, joka tallettaa
suostumuksen  peruutuksen  ylldpitiméddnsd  suostumusrekisteriin.  Suostumuksen
peruutuksen johdosta yhteys biopankin hallinnoimien nédyte- ja koodirekisterin vélilld on
myos katkaistava poistamalla ndytteenantajaa koskevat tiedot koodirekisteristd. Peruutuksen
antaa lahtokohtaisesti ndytteenantaja. Alaikéisen tai vajaakykyinen voi peruuttaa ndytteensa
kayttdd koskevan suostumuksen, mikdli tdmin voidaan katsoa olevan kykeneva.
Kykenevyyskynnys on asetettu yhtildiseksi suostumuksen antamisen kanssa, mutta
vajaakykyiseksi tulleen henkilon antamaa suostumusta ei voi tdmin edustaja peruuttaa.
Suostumuksen peruuttamisesta ei tule aiheutua kielteisid seuraamuksia néytteenantajalle

eikd tdmdn tarvitse ilmoittaa syytd peruuttamiselle. Osana tietoisen suostumuksen

191 Tieteellinen tutkimus aiemmin kuvatun mukaisesti on yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan j
alakohdan sekéd tietosuojalain 4 § 1 momentin 3 kohdan mukainen henkilétietojen Kkésittelyperuste.
Suostumuksen peruutuksesta mm. tictosuoja-asetuksen 7 artikla 3 kohta ja 17 artikla 1 kohta b alakohta.

192 Kéytin téssd tutkielmassa néisté kaikista yhdessd termid ”suostumuksen peruuttaminen”.

193 HE 86/2011 vp, s. 51 sekii Suomen Biopankit: Osallistuminen biopankkitutkimukseen.
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vaatimusta myds peruuttamismahdollisuudesta on tiedotettava suostumuksenantajaa
194

suostumuksen kerddmishetkelld.
Suostumuksen peruutus vaikuttaa peruutushetkesti eteenpéin, ja peruutuksen saapumisesta
lahtien naytettd ei voida endd luovuttaa biopankista tutkimuskdyttoon tai kayttdd
biopankkitutkimusta varten. Mikéli ndyte on siirtynyt tunnisteellisena — kiytdnndssa siis
hankekohtaisella koodiavaimella pseudonymisoituna —, voidaan suostumuksen peruutus
yhdistdd kyseessd olevaan nidytteeseen. Talloin biopankin tulee siis ilmoittaa néytettd
kéayttiaville biopankkitutkimuksille suostumuksen peruutuksesta nédytteen kisittelyd
koskevan toimintaohjeistuksen kuvaamalla tavalla ja biopankkitutkimuksen toteuttajan

lakattava kdyttdimaéstd ndytettd. !>

Kliinisen tutkimuksen osalta on katsottu, ettd suostumuksen peruutuksen jilkeen laillista
perustetta jatkaa henkilGtietojen kisittelyd tutkimuksessa ei endd ole. Mikéli tdstd on
tarkoitus poiketa, sosiaali- ja terveysministerion ndkemyksen mukaisesti peruutuksen
jélkeisestd kasittelysta tulisi sdétia lailla. Kyseessé on siis perusoikeuskollisiotilanne, jossa
itsemédaradmisoikeus ja tieteen vapaus kohtaavat.!”® Perustuslakivaliokunta arvioi titd
kollisiotilannetta tutkimuslain  sédtamistilanteessa viitaten my0s biopankkilakiin.
Valiokunnan ndkemyksen mukaisesti ldédketieteellisen tutkimuksen tulosten eheyden ja
luotettavuuden turvaaminen voidaan katsoa painavaksi ja hyvéksyttdviksi perusteeksi
rajoittaa itseméadradmisoikeutta. Toisin sanoen tavallisen lain sdédtdmisjérjestyksessd voidaan
sadtdd poikkeus suostumuksen peruutuksen vaikutuksista niin, ettd tutkimushankkeella on
oikeus kayttdd jo aikaansaatuja tutkimustuloksia myos suostumuksen peruutuksen
jilkeen.!”” Niin on myos biopankkilaissa sdéddelty. Suostumuksen peruutus ei siis johda

ndytteestd jo tehtyjen tutkimustulosten tai muiden tutkimuksessa aikaansaatujen aineistojen

194 Biopankkilaki 12 §, 22 § ja 23 § 3 momentti sekii HE 86/2011 vp, s. 50-51 ja 58.

195 Biopankkilaki 12 § sekd HE 86/2011 vp s. 51. Huomattava, etti yleensi tutkimuksen tekeminen ei ole
mahdollista tunnisteettomalla niytteelld, ts. 1dhtokohtaisesti tutkimuksessa kdytetddn (pseudonymisoitua)
tunnisteellista ndytetta.

196 Nieminen 2015, s. 54-55.

197 PeVL 48/2014 vp, s. 3 sekid PeVL 10/2012 vp, s 2-3.
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poistamisvelvoitteiseen, vaan peruutuksen johdosta tulee lopettaa néytteen kayttd

tutkimuksessa ja luovutus biopankista.!®

5.4 Merkittivien geneettisten loydosten tiedottaminen tutkittavalle

Biolddketiedesopimuksen 10 artiklan mukaisesti jokaisella on oikeus saada tietoonsa
terveydentilastaan  kerdtyt tiedot. Kyseessd on yksityiselimidn suojaan liittyva
tiedonsaantioikeus, jonka voidaan katsoa kytkeytyvéan julkisen vallan velvollisuuteen edistdi
vdeston terveyttd. Koska biopankkindytteitd tutkimalla tdllaista tietoa mité
todenndkoisimmin kertyy, on asia merkityksellinen myds biopankkitutkimuksen alalla ja

Jjuuri ndytteenantajan nikokulmasta.

Ensinnékin edelld kappaleessa 4.4.2 todetun mukaisesti biopankkisuostumusasiakirja-asetus
edellyttdd suostumuksenantajalta kysyttdvin suostumusta kliinisesti merkittavasta
16ydoksestd tiedottamiseen. Tétd koskeva valintaruutu I0ytyykin kaikista tdssé
tutkimuksessa tarkastelluista biopankkisuostumuksista, ja suostumusprosentti tédhan

tiedottamiseen on yli 99 %.'%°

Kliinisesti merkittavastd 16ydoksestéd tiedottaminen ei kuitenkaan ole aivan yksiselitteista.
Ensinnédkédn, kliinisesti merkittdvad 16ydosta ei ole kuvattu tai mairitelty biopankkilaissa,
sithen liittyvissd asetuksissa eikd lainvalmisteluaineistossa. On siis epéselvdd, mikd on
lopulta kliinisesti merkittavd 16yt6. Vuoden 2020 biopankkilain uudistusehdotuksessa
esitettiin kylld lakiin otettavaksi maéritelmé koskien kliinisesti merkittavaa tietoa. Silld olisi
tarkoitettu ehdotetun maédritelmédn mukaisesti ymmdrrettividn muotoon kdsiteltyd
ndytteestd mddritettyd ndytteenantajan alttiutta koskevaa tietoa, joka on saatu
biopankkitutkimuksesta biopankkitoiminnan harjoittajan tietoon. Kyseessd olisi siis
analysoitu biopankkiin biopankkitutkimuksesta palautunut tieto. Kliinisesti merkittidvia

tietoa olisi ehdotuksen mukaisesti ollut esimerkiksi perinndllinen riski sairastua syopéan.

198 Biopankkilaki 12 § 3 mom.
199 Suostumuksista kts. ldhdeluettelon listaus biopankkisuostumukset. Suostumusprosentista kts. HE-luonnos

biopankkilain uudistamiseksi 2018, s. 55.
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Madritelma ei ole voimassa olevaa séddntelyd.?” Jo yksin madrittelyn lisddminen voisi

selkeyttdd oikeustilaa.

Toisaalla kliinisesti merkittdvéstd 16ydoksestd on sdddelty toisiolain 55 §:ssd, jossa kuvataan
tallaiseen 10ydokseen liittyvdt oikeudet, velvoitteet ja toimenpiteet. Toisiolaki ei tosin
madrittele kliinisesti merkittdvdd 10ydostd ainakaan suoraan. Edelld mainitun pykéldn
mukaisesti kliinisesti merkittidva 16ydoksesta voitaisiin ilmoittaa, mikili sen perusteella olisi
mahdollista ehkaistd rekisterdidyn terveyteen liittyvaa riskid tai parantaa merkittévasti tille
annettavan hoidon laatua. Nahtévisti kliinisesti merkittdvé 16ydos siis liittyy jollain tapaa
rekisterdidyn terveyteen tai hoitoon. Toisiolain 55 § ei kuitenkaan vieléd ole voimassa, vaan
tulee toisiolain siirtymésdéinndksen mukaisesti voimaan vuoden 2024 alusta, silld
potilastietojirjestelmét sekd muut terveydenhuoltojérjestelmit eivit ole vield yhteensopivia

tallaista tiedottamista varten.2!

Etenkin védrin terveystiedon kanssa tulee olla tarkkana. Biopankkitutkimuksen tuottama
analyysitieto ei valttdmaétta ole riittdvan luotettavaa yksittdisen henkilon terveystietotarpeita
varten, ja virheellisen tai tarpeettoman geneettisen tiedon antaminen voi myds aiheuttaa
ndytteenantajalle merkittivaa haittaa. Geneettisten poikkeamien kohdalla niytteenantaja voi
olla syyté ohjata tarkempiin terveystutkimuksiin. Nadytteenantajalle biopankkitutkimuksesta
tai biopankista toimitettavien 16yddsten kanssa siis tulee olla tarkkana, ja pelkdn
biopankkitutkimuksen tulosaineiston perusteella niytteenantajalle annettava terveystieto
voisi siis oletetun vairdn diagnoosin johdosta aiheuttaa esimerkiksi ahdistusta, virheellisen
tai jopa haitallisen hoidon aloittamisen.??

Toisekseen ndytteidenantajat haluavat eri tavalla tietoa erilaisista kliinisistd 10ydoksista.
Biopankkindytteiden kerddmisen yhteydessd kysellyistd haluaisi tietoa vain sellaisista

omista riskitekijoistd, joiden osalta voisi itse ehkiistd taudin puhkeamista omalla

200 HE-luonnos biopankkilaiksi 2020, s. 104 ja 206. Hallituksen esitystd uudeksi biopankkilaiksi ei ole
kirjoitushetkelld annettu eduskunnalle.

201 HE 96/2021 vp, s. 5.

202 HE 86/2011 vp, s. 67.
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kayttdytymisellaan. Toisaalta merkittiva osa haluaa tietdd kaikista sairauksista, joiden riskié
on mahdollista arvioida. Jotkut haluaisivat tietoa vain sellaisista sairauksista, joihin on

tehokas hoitokeino, ja osa ei haluaisi mitéén tietoa.?%3

Téssé laajuudessa asiaa ei kuitenkaan
biopankkisuostumuksella kysyti, vaan kysymys on edelld kuvatusti bindirinen — kyll4 tai ei.
Arviointi siitd, millaisesta 10ydoksestd nidytteenantajaa tiedotettaisiin jdd viime kéadessd
biopankkien kontolle. Biopankit voivat asiaa mahdollisesti késitelldi jo osana
biopankkisuostumuksen yhteydessd annettavaa selvitysti nédytteenantajalle. Asia on

korostuneesti my0s eettinen.

Biopankkitutkimuksessa syntyvien tulosten tulkinta voi my0s olla vaikeaa. Geneettisten
tutkimusten 16ydokset eivét ole binddrisid, eikd sairautta selittdvid muutosta aina edes 10ydy
perimistd. Loydoksienkin osalta kyseessd on yleensa tilastollisesta riskistd kertova 16yto,
eikd tdsmadllisesti juuri jotakin yksiload koskeva riski — ja riskien suuruudenkin vaihtelu on
valtavaa. Liséksi tieto kumuloituu, silla tautiriskiin vaikuttavat merkittavésti myds elintavat.
Ilman alan ammattilaista tulkitsemassa tulosta ymmarrys tuloksesta ja sen merkityksellisesta
voi jadda vajaaksi tai jopa vadristyd. Tiedottamisessa olisi siis tirkedd olla mukana
204

genetilkkan ammattilainen, merkittivimmissd tapauksissa siis perinnollisyysladkari.

Kyseessa olisi siis merkittiva lisdkustannus biopankeille.

On myo6s huomioitava oikeus olla tietiméttd. Biolddketiedesopimuksen 10 artiklan 2 kohdan
mukaisesti henkilon halukkuutta olla saamatta terveydentilaansa koskevia tietoja on otettava
huomioon. Tatd heijastelee myos toisiolain 55 § merkittdvaa 10ydostd koskevan pykélén 5
momentti, jonka mukaisesti potilaalla on oikeus kieltda kliinisesti merkittdvan 10ydoksen
perusteella tehtivit yhteydenotot sekd toisaalta biopankkisuostumusasiakirja-asetuksen 7

kohdan mukainen néytteenantajan mahdollinen suostumus Kkliinisesti merkittavasti

203 Kostamo 2017. Halukkuus riskitekijoisti tietimisesti jakautui seuraavasti: tieto kaikista sairauksista 37 %,

kéayttaytymiselld ehkaistévistd 40 %, vain jos tehokas hoitokeino 10 %, ei mitdin tietoa 4 %, ei mielipidettd 9
%.
204 Duodecim 2020. Esimerkkind perinnéllisyyslddkérin mukanaolon tarpeellisuudesta on nostettu tilanteet,

jossa sikiotutkimusta suunnitellaan perheessé olevan sairauden vuoksi.
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16ydoksestd tiedottamiseen. Biopankkindytteen antajalta on ehdottomasti siis tiedusteltava,

haluaako tdma tiedon kliinisesti merkittavasti 10ydoksesta.

Oikeuden olla tietdmittd osalta ei kuitenkaan ole nostettu esiin tiettyjen sairauksien
perinnéllistd luonnetta, ja monet vakavat sairaudet ovatkin perinndllisid. Kun potilas saa
tiedon geneettisestd riskistddn perinndlliseen sairauteen, voi tieto kuvata myds joidenkin
sairauksien osalta tdimédn biologisten 1dhisukulaistensa riskid sairastua. Koskeeko oikeus olla
tietdiméattd myos ldhisukulaisia, ja jos koskee, miten sitd tulisi 1dhestyd tilanteissa, joissa
tutkimushenkild haluaa tietdd, mutta timédn tdysivaltainen ldhisukulainen ei. Liséksi ndméa
tilanteet edellyttdvit myds tietyisséd tapauksissa lisdtutkimusta nimenomaisesti biologisten
lahisukulaisten kohdalla.?®> Luonnollisesti lihisukulaisiin kohdistuva tutkimus olisi heidéin
itsemadraamisoikeutensa alaista, mutta tisté erillinen on eettinen ja juridinen kysymys siiti,
miten tuollaisessa tilanteessa ldhisukulainen tulisi rekrytoida lisdtutkimuksiin kuitenkin
kunnioittaen tdmin oikeutta olla tietdmittd? Nykysdintely ei ndhddkseni vastaa
kysymykseen siitd, miten toteutetaan kdytanndssa ldhisukulaisen oikeudesta olla tietdmatti
— viahintddnhén tilli on yhdenvertaisena yksilond oltava yhdenvertainen oikeus olla

tietamatta.

Koska biopankkilain 26 § 2 momentti edellyttdd biopankkitutkimukseen luovutettavien
ndytteiden ja tietojen pseudonymisointia, ei nédytteilld tutkimusta suorittavalla taholla ole
ilman lisdtietoja mahdollisuutta selvittdd kyseessd olevan ndytteenantajan henkil6llisyyttd,
eikd ndin ollen mahdollisuutta ottaa yhteyttd tillaiseen niytteenantajaan. Kuten
tiedonsaantioikeuden osalta muutoinkin, myds tiedottaminen kliinisesti merkittavasta
ndytteestd jad siis viime kiddessd biopankin harteille, edellyttden kuitenkin ensin tillaisten
tietojen palautumista tutkimukselta biopankille seké toisaalta tietoa siitd, ettd kyseessd on
kliinisesti merkittdva 10ydos. Eri tahojen vastuu téllaisesta 16ydoksestd tiedottamisesta on

koettu episelviksi etenkin biopankkitutkimuksen osalta.?%

205 Dyodecim 2020.

206 HE-luonnos biopankkilain uudistamiseksi 2018, s. 55.
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Kuten edelld ohimennen todettua, vuoden 2020 biopankkilakiuudistuksen tarkoituksena oli
myo0s kliinisesti merkittdvien tietojen maédrittelyd selventdd niin, ettd tiedottaminen olisi
biopankin kontolla ja kliinisesti merkittdvd tieto johdettaisiin biopankkitutkimuksen

207 Vajkka tuo uudistus ei ainakaan vield ole

biopankkiin palautettavasta aineistosta.
voimassa olevaa sddntelyd, voidaan uudistuksen siséllostd lukea lainsditdjdn tahto ja
periaatteessa my0Os nykyisen biopankkilain ratio — ndhdikseni voidaan siis ottaa ndiden
perusteella tulkinta, jonka mukaisesti merkittdva kliininen 10ydos tarkoittaa sellaista tietoa,
joka on syntynyt biopankkitutkimuksessa analyysituloksena ja jonka perusteella voidaan
ehkaéistd rekisterdidyn terveyteen liittyvaa riskid tai parantaa merkittidvasti tille annettavan
hoidon laatua. Y114 esitetyn mukaisesti vastuu tiedottamisesta on kiytinnossi ja ehdotetun
sddntelyn perusteella asetettava biopankille ja tuloksesta tiedottamisessa on hyddynnettdava
genetiikan ammattilaista. Merkittdvastd kliinisestd 16ydoksesté tiedottamisen toteuttamisen
vaatii siis biopankeilta merkittivdd tyOpanosta, joten tdimdn oikeuden turvaaminen seki

toisaalta julkisen vallan velvollisuus edistdd véeston tervettd edellyttivdt pohdintaa

biopankkien lisdrahoituksesta.

207 HE-luonnos biopankkilaiksi 2020, s. 104 ja 206. Hallituksen esitystd uudeksi biopankkilaiksi ei ole
kirjoitushetkelld annettu eduskunnalle.
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6 Yhteenveto

Ihmisperdinen tieteellinen tutkimus merkitsee vdistimittd puuttumista yksilon
perusoikeussuojaan. Nédin myos biopankkitutkimuksen kohdalla. Biopankkitutkimus
kuitenkin poikkeaa lddketieteellisestd ja kliinisestd tutkimuksesta siltd osin, ettd siind ei
lahtokohtaisesti puututa yksilon fyysiseen koskemattomuuteen tutkimusvaiheessa, vaan

tutkimus perustuu tutkittavan jo aiemmin antamaan biopankkindytteeseen.

Biopankkitutkimuksen tuoreuden vuoksi sekd tutkimus- ettd sitd koskeva sddantelykentté
ovat tuoreita. EU-tasoisen biopankkidirektiivin tai -asetuksen puuttuessa sddntely on myos
hajanaista ja kansallista. Unionissa on kylld sdddetty vuonna 2016 henkilGtietojen kasittelya
koskeva yleinen tietosuoja-asetus ja tdmédn johdosta kansallinen tietosuojalaki.
Biopankkitutkimus on tietosuoja-asetuksen maédritelmien mukaisesti henkil6tietojen
kisittelyd, ja tuota tutkimusta sdéntelee oma erityislakinsa, biopankkilaki. Biopankkilakia ei
kuitenkaan ole muutamista yrityksistd huolimatta saatu vield uudistettua vastaamaan
tietosuoja-asetuksen siséltod. Kun tietosuoja-asetuksen keskeisend tarkoituksena on ollut
rekisterdityjen oikeuksien parantaminen, on myos niin ikdén tietosuojasdéntelyn piiriin
kuuluvan biopankkilain uudistusten kohteena oltava rekisterdityjen oikeudet.
Nykytilanteessa siis lain ainakin ndenndinen vanhentuneisuus suhteessa tietosuoja-
asetukseen edellyttidd usean ja paikoin hieman rinnakkaisen taikka ristedvin oikeusldhteen
soveltamista biopankkitutkimuksessa. Taémin tutkimuksen yhtend tutkimuskysymykseni on
juuri tuon hajanaisen, kerroksisen ja sirpaleisen sdédntelykentdn systematisointi

henkil6tietoja koskevien perusoikeuksien osalta.

Tietyt epdselvyydet biopankkilaissa aiheuttavat tulkinnanvaraisia tilanteita siitd, toteutuuko
tutkittavien perusoikeudet tdysimiérdisind ja yhdenmukaisesti eri tutkimuksien vaililla.
Kyseessd on kuitenkin 1&hinnd pienid yksityiskohtia; padsdéntdisesti voidaan kylla todeta,
ettd perus- ja ihmisoikeudet toteutuvat biopankkitutkimuksessa eri oikeusldhteiden
edellyttamalld tavalla. Tédmédn tutkimuksen 16yddoksien perusteella on todettava, ettd
tutkittavien perusoikeuksien toteutuminen useilta osin vaatii biopankkitutkimuksen ja
biopankin yhteispelid. Niin on etenkin tiedonsaantioikeuden osalta: biopankkitutkimusta

tehdddn oletusarvioisesti siten, ettd tutkittavia henkiloitd eli ndytteenantajia ei voida
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biopankkitutkimuksen tutkimusrekisteristd suoraan tunnistaa ilman kohtuullisia lisétietoja.
Kéytinnossd tdma tarkoittaa sitd, ettd tutkimusta tekevd taho ei pysty tunnistamaan
tutkimusaineistostaan yksittdisid henkiloitd edes ndiden antamien lisdtietojen perusteella.
Tutkittavien perusoikeusndkokulmasta timé johtaa henkildtietojen késittelyd koskevien
perusoikeuksien sdddeltyihin rajoituksiin tai poikkeamiin itse tutkimuksen osalta.
Biopankkilaki kuitenkin mahdollistaa sen, ettd ndytteenantajalla on pdisy rekisteréidyn

oikeuksiin joiltain osin sen biopankin kautta, johon hén on nédytteensd antanut.

Lopuksi on todettava, ettd biopankkilain uudistaminen on tarpeellista sekd kokonaisuutena
arvioiden ettd myos perusoikeuksien toteutumisen ndkokulmasta. Tastd syystd on erityisen
toivottavaa, ettd lain uudistushanke saataisiin pikimmiten paatokseen. Lisdksi tutkittavien
tiedonsaantioikeuden konkreettinen toteuttaminen etenkin kliinisesti merkittdvian tiedon
osalta edellyttdd selkeimmin séddntelyn ohella myds merkittdvdd tyOpanostusta
biopankeissa. Avoimeksi kysymykseksi jdi, kenelle lopulta jyvitetiin maksettavaksi tuon

yksiloiden terveyden kannalta tirkeén perusoikeuden toteutumisen hinta.
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