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Ohjauskirje biopankeille alaikdisten naytteiden ja tietojen kasittelyn perusteista

Valviran toimivalta

Biopankkilain (688/2012) 31 §:n mukaan biopankkilaissa sdadetyn toiminnan
ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion alaisena Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle (Valvira). Tamé on yleinen toiminnan
ohjaus alaikdisen naytteiden ja tietojen kasittelyn perusteista, jonka tarkoitus
on selkeyttaa biopankkilain tulkintaa.

Huom. Valvira voi toimivaltansa nojalla ohjeistaa ainoastaan sellaisissa kysy-
myksissé, joihin voidaan hakea ratkaisua talla hetkella voimassa olevasta
lainsd&dannosta, erityisesti biopankkilaista (688/2012). Biopankkitoimintaan
sovelletaan myds henkiltietolakia (523/1999), jossa ohjausta ja neuvontaa
antaa Tietosuojavaltuutetun toimisto.

Alaikdisen naytteiden ja tietojen kasittelyn perusteet

Suostumuksen antaminen biopankille

Biopankin oikeus kasitella naytteita ja niihin liittyvia tietoja perustuu ensisijai-

sesti biopankkilain 11 §:ssa saadetty kirjalliseen (my6s séhkdiseen) suostu-

mukseen. Henkild voi biopankkilain 11.2 §:n mukaan antaa suostumuksensa:
- héanesta otettujen tai otettavien naytteiden sailyttdmiseen biopankissa

ja kayttamiseen biopankkitutkimuksessa;

henkildtietojensa luovuttamiseen;

hanta koskevien rekisteritietojen yhdistamiseen; sekéa

naytteen ja naytteen yhteydesséa hanelta saatujen tietojen muuhun ka-

sittelyyn biopankkitutkimuksen edellyttdmassa laajuudessa.

Suostumus on annettava kirjallisena (11.2 8).

Biopankkilain 11.3 § koskee alaikaisten naytteiden ja tietojen kasittelyn perus-
tetta. Alaikdisen puolesta suostumuksen antaa hdnen huoltajansa. Suos-
tumuksen tulee olla alaikaisen oletetun tahdon mukainen. Jos alaikai-
nen ikansa ja kehitystasonsa huomioon ottaen kykenee ymmartamaan
biopankkitutkimuksen merkityksen ja luonteen, edellytetdén liséksi ha-
nen kirjallista suostumustaan.

Valvira pyytaa kiinnittamé&an huomiota siihen, etta biopankkilaissa ei ole
sdadetty alaikaisid koskevista ohjeellisista tai muista ikérajoista. YK:n
lapsenoikeuksien sopimuksesta seuraa, etta alaikaiselle, joka kykenee muo-
dostamaan omat ndkemyksensa, tulisi taata oikeus vapaasti ilmaista nama
nakemyksensa hanta koskevassa paatoksenteossa. Alaikdisen nakemykset
tulisi ottaa huomioon tapauskohtaisesti lapsen ian ja kehitystason mu-
kaisesti.
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Biopankkilain hallituksen esityksessa (HE 86/2011 vp s. 49) todetaan, etta
Suomessa on katsottu, etta 12 vuotta tayttanyt lapsi kykenee muodostamaan
mielipiteensda, kun kyse on terveydenhuollossa suoritetusta toimenpiteesta.
Biopankkitoiminnan erityislaatuisuudesta johtuen sité ei suoranaisesti voida
verrata alaikaisen potilaan hoitoon tai tutkimukseen liittyvaan paatéksente-
koon. Jos alaikdinen on suostumusta pyydettédessa hoidossa terveydenhuol-
lon toimintayksikdssa, on hoidosta vastaavan terveydenhuollon ammattihenki-
I6n (yleensa laékarin) arvioitava tapauskohtaisesti lapsen ik, kehitystaso ja
ymmarryskyky. Biopankki tai sen omistaja voi laatia arviointia helpottavia
suosituksia tai toimintaohjeen. Arviointia sitovia ikarajasuosituksia tulisi
valttaa.

Keskeista on alaikaisen kyky ymmartaa suostumuksen merkitys. Koska
laki ei sisalla ikarajoja, lahtékohtaisesti kaikki alle 18-vuotiaat voivat antaa
huoltajan ohella eriasteisen kirjallisen suostumuksen riippuen kehitys-
asteesta, luku- ja kirjoitustaidosta seka terveydentilasta. Biopankkilaki ei
mahdollista nykymuodossaan esimerkiksi sitd, etta 15-18 -vuotiaat antaisivat
itsenaisen suostumuksen. Alaikainen voi huoltajan ohella antaa ainoastaan
rinnakkaisen, kirjallisen suostumuksen.

Kasittelyn tulee lain mukaan perustua alaikéisen oletettuun tahtoon. Lain esi-
toissa (HE 86/2011, s. 49) todetaan, ettd alaikaista tulisi kuulla ja hAnen mie-
lipiteensé ottaa huomioon myds silloin, kun hanen ei katsota voivan ymmar-
tad asian merkitysta.

Lain esitdiden yksityiskohtaisten perustelujen (HE 86/2011 vp s. 49) mukaan
suostumuksen antaminen ei sisalla alaikdisen kannalta merkittavaa ratkaisua,
joten yhden huoltajan suostumus biopankille olisi riittava. Kuitenkin esimer-
kiksi uuden EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen perusteluosassa todetaan las-
ten erityinen asema rekisterdityind. Asetuksen perusteluosassa (resitaali 38)
todetaan, ettd "erityisesti lasten henkilGtietoja on pyrittava suojaamaan,
koska he eivat valttamatta ole kovin hyvin perilla henkildtietojen kasittelyyn
liittyvista riskeista, seurauksista, asianomaisista suojatoimista tai omista
oikeuksistaan”. Puolestaan lasten huollosta ja tapaamisoikeudesta annetun
lain (361/1983) 5 §:ssa todetaan, etta asiasta, jolla on huomattava merkitys
lapsen tulevaisuuden kannalta, voivat huoltajat paattaa vain yhdessa, jollei
lapsen etu ilmeisesti muuta vaadi.

Biopankkilaki ei edellytd molempien huoltajien suostumusta, vaan yh-
den huoltajan suostumus on lahtokohtaisesti riittéava kasittelyperuste.
On huomattava, etta suostumuksen tulisi olla lapsen oletetun tahdon
mukainen. Kuitenkin olosuhteista riippuen voisi olla perusteltua pyytaa
suostumus molemmilta huoltajilta. Tata puoltaa se, ettéd biopankkitutki-
mus voi kohdistua perimatietoon, joka saattaa koskea kumpaakin van-
hempaa. Valviran mukaan erityisesti yhteishuoltajuustilanteessa olisi
suositeltavaa tiedustella molempien huoltajien mielipide. Jos huoltajat
olisivat erimielisid, tulisi harkita suostumuksen pyytamatta jattamista.
Viime kadessa asia olisi ratkaistava tapauskohtaisesti lapsen edun mu-
kaisesti.
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Alaikaiselle annettava selvitys

Biopankille annettavan suostumuksen tulee perustua riittavaan tietoon siita,
mihin naytteita ja niihin liittyvia tietoja tullaan kayttamaéan. Tietoisen suostu-
muksen edellytyksena on biopankin ennalta maaritetty, rajattu tutkimusalue.

Biopankkilain 11.4 8§ mukaan ennen suostumuksen antamista suostu-
muksen antajalle on annettava riittava selvitys biopankkitutkimuksen
luonteesta, mahdollisista haitoista, naytteiden ottamisen ja sailyttami-
sen tarkoituksesta, naytteiden omistajasta ja naytteet sailyttavasta bio-
pankista, suostumuksen vapaaehtoisuudesta sek& mahdollisuudesta ra-
joittaa tai peruuttaa suostumus ilman kielteisia seuraamuksia. Selvityk-
sen tulee olla selkea ja ymmarrettava. Alaikaiselle tai vajaakykyiselle
annettavan selvityksen tulee vastata hanen ymmartamiskykyaan. Selvi-
tys annetaan tarkoituksenmukaisella tavalla ja tdmén liséksi aina kirjal-
lisena.

Biopankkilain esitdissa (HE 86/2011, s. 50) tasmennetaan, mita selvityksen
tulisi pitaa sisallaan. Suostumuksen antaminen edellyttaisi, ettéa henkildlle ku-
vataan biopankkitutkimuksen luonne ml. geneettisen ja muun tiedon kaytto.
Henkildlle tulisi my6s selostaa naytteiden toistuva tutkimuskayttd, mahdollis-
ten seurantatutkimusten pitkaaikaisuus, mahdollinen tarve eri rekistereissa
olevien tietojen kayttoon seka se, etta naytettd sailytetdan ja kasitelldan joko
maarittelemattdman tai tietyn ajan. Biopankkitutkimuksesta aiheutuvat mah-
dolliset haitat tulisi selostaa selkedasti. Tallaisena voitaisiin pitaa esimerkiksi
henkilon perimaa koskevan tiedon ennakoimatonta kayttoa. Henkildlle tulisi
myds ilmoittaa, etta han voi koska tahansa syyta ilmoittamatta peruuttaa an-
tamansa suostumusta tai rajoittaa suostumustaan myoés mydhemmin. Kes-
keista on, ettd selvitys annettaisiin sellaisessa muodossa, etta vastaanottaja
kykenee sen ymmartamaan.

Alaikaisten osalta tiedon ymmarrettavyyteen olisi kiinnitettava erityista
huomiota. Annetun selvityksen tulee olla kirjallinen, ja myds alaikaiselle
annettavan selvityksen tulisi olla henkil6kohtainen.

EU:n tietosuoja-asetuksen perusteluosassa (resitaali 58) todetaan seuraavaa:
"Koska lapset tarvitsevat erityista suojelua, kaikessa lapsiin kohdistuvaa tieto-
jenkasittelya koskevassa tiedotuksessa ja viestinndssa on kaytettava niin sel-
keéaéa ja yksinkertaista kielta, ettd lapsen on helppo ymmartaa sita.”

Valvira suosittelee, ettd lapselle osoitettuun selvityksen antamiseen
kaytettaisiin tukimateriaalia. Tukimateriaaleja voisivat olla esimerkiksi
nettisivut, mobiilisovellukset, pelit, julisteet ja erilaiset tiedotteet. Kay-
tettava materiaali olisi suositeltavaa laatia ikaryhmittain.

Koska selvitys muodostaa perustan arvioitaessa naytteiden kaytt6a biopank-
kitutkimuksessa, annetusta selvityksesta olisi hyva jaada tieto seka suostu-
muksen antajalle etta biopankille itselleen.
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Perustuslakivaliokunta on biopankkilakia koskevassa lausunnossaan (PeVL
10/2012) edellyttanyt, etta suostumuksen on perustuttava riittdvaan tietoon
naytteiden kayttotarkoituksesta ja muista naytteiden antajien kannalta merki-
tyksellisista yksityisyyden suojaan liittyvista seikoista. Yksityisyyden suojan
kannalta merkityksellinen seikka on se, ettd henkildlle annetaan tietoa myos
suostumuksen peruuttamisen tosiasiallisista vaikutuksista.

Lisaksi sovelletaan henkilttietolain 10 § ja 24 8:n sdannoksia rekisterinpitgjan
informointivelvoitteista. Henkildtietolain 10 § edellyttad, ettd henkildrekisterista
on laadittava rekisteriseloste, joka on pidettavé jokaisen saatavilla. HenkilGtie-
tolain 24 8:ssa edellytetaan, ettd rekisteroityd informoidaan hanen henkilotie-
tojensa kasittelysta. Informointivelvollisuus voidaan tayttaa esimerkiksi siten,
ettd tietosuojaseloste on rekisterdidyn saatavilla silloin, kun hanelta pyyde-
taan biopankkisuostumusta esim. terveydenhuollon toimintayksikdssa tai tut-
kimuslaitoksessa taikka séhkoisesti.

Valviran mukaan on suositeltavaa, etta biopankki lahettaa taysi-
ikéisyyden saavuttaneelle biopankin rekisterissé olevalle henkil6lle kir-
jeen, jossa annetaan rekisterdidylle uusi selvitys siita, ettd hanta koske-
via tietoja sailytetdadn biopankissa. Nykysaantelyn nojalla alaikdisen puo-
lesta annettu suostumus riittd& naytteiden ja tietojen kasittelyyn myos sen jal-
keen, kun han on saavuttanut taysi-ikdisyyden. Koska alaikaiselld on 18 vuot-
ta taytettyddn taysi itsemaaraamisoikeus ja myos lakisaateinen mahdollisuus
muuttaa ja peruuttaa suostumus, olisi Valviran mukaan perusteltua antaa re-
kisterdidylle talléin myds tosiasiallinen mahdollisuus tutustua biopankkitoimin-
taan ja harkita itse osallistumisestaan siihen haluamassaan laajuudessa.

Vanhojen naytteiden siirtiminen biopankkilain 13 8:n nojalla

Biopankkilaki mahdollistaa naytteiden ja tietojen siirtimiseen biopankkiin
my06s ilman varsinaista suostumusta. TAma merkitsee poikkeusta suostumuk-
seen, joka on paasaantd. Lain 13 8:n nojalla vanhat diagnostiset naytteet ja
tutkimusnaytteet voidaan siirtda biopankkiin laissa tarkemmin maaritetyin me-
nettelyin (nk. ilmoitusmenettely). S&dannos se koskee vain lain voimaantulles-
sa olemassa olevia, paaosin tutkimustarkoitusta varten sailytettavia naytteita.
Edellytyksené naytteiden ja tietojen siirrolle on 13.3 8:ssa tarkoitettu eettisen
toimikunnan kasittely.

Jos biopankkiin siirrettavat vanhat naytekokoelmat ja tutkimusaineistot
sisaltavat alaikaisten naytteita ja tietoja, olisi erityista huomiota kiinni-
tettdva annettavan tiedonannon sisaltéon, erityisesti sen selkeyteen ja
ymmarrettavyyteen. Tiedonanto annetaan tilanteesta riippuen henkildkohtai-
sesti tai nk. julkisena tiedonantona. Tiedonannossa keskeista olisi huolehtia,
etta alaikainen saa riittdvan informaation. Julkisesta tiedonannosta tulisi kay-
da ilmi huoltajien velvollisuus antaa alaikaiselle riittava informaatio ja selvittda
kehitystasoltaan riittavan kypsaksi arvioidun lapsen henkilokohtainen nake-
mys asiaan. Alaikdisen puolesta kielto-oikeutta voi kdyttda huoltaja joko
yksin tai yhdessa alaikaisen kanssa lapsen iasta ja kehitystasosta riip-
puen.
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Alaikdisen itsemaardamisoikeus ja huoltajan tai muun laillisen edustajan oi-
keudet alaikdisen ndytteeseen seké biopankkirekisterissa oleviin tietoihin

Alaikaisen itsemaaraamisoikeus henkilttietoihinsa maaraytyy yleisten ja eri-
tyisten alaikaisen lapsen itseméaaraamisoikeutta maarittavien saanndsten pe-
rusteella. Tallaisia séannoksia ovat muun muassa Lapsen oikeuksien yleis-
sopimus 3 artiklan 1 kohta ja 12 artikla, Suomen perustuslaki 6.3 § ja 106 §,
henkil6tietolaki ja toimialakohtaiset erityissaannokset.

Terveydenhuollossa keskeinen potilaan asemaa ja oikeuksia maarittava laki
on laki potilaan asemasta ja oikeuksista (ns. potilaslaki, 785/1992). Potilasla-
kia sovelletaan lain 1 §:n mukaan potilaan asemaan ja oikeuksiin terveyden-
ja sairaanhoitoa jarjestettaessa. Valviran ndkemyksen mukaan potilaslain
saantely tulisi ottaa asianmukaisesti huomioon naytteenoton yhteydes-
sé silloin kun kyse on hoitotoimenpiteesta tai diagnostiikasta seka so-
veltuvin osin myds silloin, kun naytteita kerataan suostumuksella pel-
kastaan biopankkitoimintaa varten.

Potilaslain 7 § koskee alaikaisen itsemaaraamisoikeutta. Sdannéksen mu-
kaan lahtokohta on alaikaisen potilaan mielipiteen selvittdminen ennen hoito-
toimenpiteeseen ryhmistd, jos se on hanen ikdéansa ja kehitystasoonsa néah-
den mahdollista. Muussa tapauksessa alaikaista on hoidettava yhteisymmar-
ryksessa hanen huoltajansa tai muun laillisen edustajansa kanssa.

Potilaslain 9.2 §:ssa annetaan alaikaiselle mahdollisuus kieltda hanen tervey-
dentilaansa ja hoitoansa koskevien tietojen antaminen huoltajalle tai muulle
lailliselle edustajalle. Lainkohdan mukaan, jos alaikéinen potilas ikdénsa ja
kehitystasoonsa nahden kykenee paattamaan hoidostaan, hénella on
oikeus kieltaa terveydentilaansa ja hoitoansa koskevien tietojen antami-
nen huoltajalleen tai muulle lailliselle edustajalleen. Vastaavaa saannos-
ta ei ole biopankkilaissa. Lainkohdasta seuraa, etta jos alaikdinen on
kieltanyt terveydentilaansa ja hoitoansa koskevien tietojen antamisen
huoltajalleen, huoltaja ei voisi antaa suostumusta alaikdisen puolesta
tallaisten naytteiden tai tietojen luovuttamiseen biopankille. Jos téallaisia
tietoja siirtyisi biopankkiin ilman alaikaisen suostumusta, alaikaisen huoltajalla
voisi olla mahdollisuus saada alaikéaisen yksityisyydensuojan piiriin kuuluvaa
tietoa, johon huoltajalla ei ole laillista oikeutta.

ltsemaardamisoikeuteen liittyy myds kysymys siitd, kenelld on biopank-
kilain 39.1 8:ssa tarkoitettu oikeus saada tieto siita, sailytetaanko bio-
pankkirekisterissd hanta koskevia tietoja. Rekisterdidylla on myés lain
39.2 8:n nojalla pyynndsta oikeus saada terveydentilaansa koskeva
naytteestd maaritetty tieto (kliinisesti merkittava analysoitu 16ydo6s). Bio-
pankkilain 39.1 § tdydentaa henkilotietolaissa sdadettya rekisterdidyn tarkas-
tusoikeutta. Jokaisella on henkilGtietolain 26 8:ssa salassapitosaanndésten es-
tamatta oikeus saada tietdd, mita hanta koskevia tietoja henkilérekisteriin on
talletettu tai, ettei rekisterissa ole hanté koskevia tietoja. Henkilotietolaissa ei
ole méaaritelty alaikaisen itsemaaraamisoikeuden alaikérajaa henkilttietojen
kasittelyssa.
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Tietosuojavaltuutettu on kannanotossaan (15.8.2001, Dnro 403/45/2001) to-
dennut, ettd lahtdkohtaisesti sivullinen ei voi kayttaa rekisterdidyn oikeuksia,
mutta tietyin edellytyksin muukin kuin rekistergity voi edustaa héanen henkilo-
aan koskevien oikeuksien kaytdssa. Tallaisia laillisia edustajia ovat esimer-
kiksi alaikdisen lapsen huoltajat tai muu edunvalvoja. Lapsen oikeuksien so-
pimuksen, Suomen perustuslain ja henkilGtietolain nojalla lapsella on oikeus
itsendisesti kayttdad oikeuksiaan henkilddan koskevissa asioissa, kuten henki-
I6tietojen kasittelyyn liittyvissé oikeuksissa. Rekisterinpitaja arvioi alaikaisen
itsemaaraadmisoikeuden tason lapsen tai nuoren ian ja kehitystason mukai-
sesti.

Valvira katsoo, etta kuten suostumuksessa, tulisi myds huoltajan tar-
kastusoikeuden ja kliinisen |6ydtksen tiedon osalta alaikaista kuulla ja
hénen mielipiteensa ottaa huomioon silloin, kun hanen arvioidaan ole-
van riittavan kypsa ika ja kehitystaso huomioon ottaen. Potilaslain 9.2
8:n mukaisesti tulisi alaikaiselld olla oikeus myds kieltaa naytteeseen
liittyvien tietojen antaminen biopankista huoltajalle tai muulle lailliselle
edustajalle. Viime kadessa asia tulisi ratkaista lapsen edun mukaisesti.
Jos kliinisesséa l6ydtksessa olisi esimerkiksi kyse vakavasta sairaudes-
ta, olisi mita todennakdisimmin lapsen edun mukaista informoida asias-
ta huoltajaa tai muuta laillista edustajaa.

Suostumuksen peruuttamisesta

Biopankkilain 12 8:n mukaan henkil6lla on milloin tahansa oikeus pe-
ruuttaa 11 8:ssé tarkoitettu suostumus tai muuttaa sita taikka kieltda 13
§:ssd tarkoitetun naytteen kayttd tutkimuksessa tai rajata kayttda, kun
nayte sailytetaan biopankissa tunnisteellisena. Muutokset suostumukseen
ilmoitetaan kirjallisesti biopankista vastaavalle henkildlle. Talla hetkella bio-
pankit arvioivat itse tekniset mahdollisuutensa kasitella ns. rajattuja suostu-
muksia.

EU:n tietosuoja-asetuksessa mahdollisuus suostumuksen peruutukseen tode-
taan olevan vapaaehtoisen suostumuksen edellytys. Perusteluosan resitaa-
lin 42 mukaan "suostumusta ei voida pitdd vapaaehtoisesti annettuna, jos
rekisteroidylla ei ole todellista vapaan valinnan mahdollisuutta ja jos héan ei
voi myohemmin kieltaytyd suostumuksen antamisesta tai peruuttaa sita
ilman, etta siitd aiheutuu hanelle haittaa”. Suostumusta koskevassa 7 ar-
tiklassa todetaan, etta suostumuksen peruutuksen tulee olla mahdollista
milloin tahansa ja sen tulee olla yhta helppoa kuin suostumuksen antami-
nen.

Suostumuksen peruuttaminen oikeustoimena rinnastuu suostumuksen
antamiseen. Siin& missé huoltaja voi antaa suostumuksen alaikaisen puoles-
ta biopankkilain 11.3 §:n mukaisesti, huoltaja voi sen myds perua tai muulla
tavoin disponoida siité joko yksin tai yhdessé alaikaisen kanssa, kuten suos-
tumusta annettaessa. Alaikdisen kypsyys paattaa naytteidensa ja tietojensa
kaytosta tulisi tassékin perustaa tapauskohtaiseen arviointiin, jossa huomioi-
daan ika ja kehitystaso.
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