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Biopankkilainsäädännön muuttuva kenttä: 
uhkat ja mahdollisuudet 

M aailmallakin varsin ainutlaatuinen 
biopankkilaki tuli voimaan 1.9.2013 
(1). Se loi uuden, keskitetyn kanavan 

saada sekä näytteitä että niihin liittyviä tietoja 
paitsi tieteelliseen, myös tuotekehitykseen täh-
täävään tutkimukseen. Biopankkilain mukaan 
näytteiden ja tietojen saaminen 
biopankkitoiminnan piiriin pe-
rustuu laajaan suostumukseen 
tai vanhempien aineistojen osal-
ta siirtäjän antamaan henkilö-
kohtaiseen tai julkiseen tiedon-
antoon. Ennen biopankkilakia 
sai, ja edelleenkin näytteitä saa tieteelliseen 
tutkimukseen kudoslain (2) nojalla joko suos-
tumuksella tai Valviran luvalla. Moniko tietää, 
että meillä on eri pykälät siirteistä elävästä ih-
misestä, siirteistä kuolleelta, ruumiinavauksis-
ta, diagnostisista näytteistä, terveydenhuollon 
anonyymeistä näytteistä, tieteellisen tutkimuk-
sen näytteistä ja biopankkinäytteistä? Näistä 
vain biopankkinäytteiden kohdalla säädetään 
samalla myös tietojen luovutuksesta. Muuten 
tietojen saamista säätelevät eri lait, kuten poti-
laslaki (3), julkisuuslaki (4), tietosuojalaki (5) 
ja EU:n yleinen tietosuoja-asetus (6). Potilas-
tietoja saa tutkimukseen terveydenhuollon yk-
sikön tai THL:n myöntämällä luvalla. 

Biopankkilain ansioihin kuuluu näyte- ja 
tiedonsaantilupien yhdistäminen – siltä osin 
kuin tiedot ovat biopankin omassa rekisterissä. 
Sen myötä myös syntyi uudenlaisia yksiköitä, 
jotka keskittyvät nimenomaan tutkimustoi-
minnan palvelemiseen. Valviran rekisterissä on 
nyt kymmenen biopankkia, jotka toimivat sai-
raanhoitopiirien, yksityisen terveydenhuollon, 
THL:n ja SPR:n organisaatioissa. Vaikka sää-

döstausta on edelleen monitahoinen, biopank-
kien kautta syntyi mielikuva selkeästä kanavasta 
tutkimusaineistoihin. Laki herätti kansainvälis-
täkin kiinnostusta ja lisäsi Suomen houkuttele-
vuutta tutkimus- ja tuotekehitysmaana (7). Se 
myös lisäsi tutkimustoiminnan läpinäkyvyyttä 

ja toi näytteiden sekä tietojen 
luovuttajille uusia vaikuttamis- ja 
tiedonsaantioikeuksia, kuten oi-
keuden kieltää käsittely tai saada 
tietoa heidän näytteistään mää-
ritellyistä terveyteen liittyvistä 
tiedoista (8). Valviran luvalla tai 

rekisterien käyttöluvilla tehtävistä tutkimuksis-
ta ei potilas useinkaan saa tietää mitään. 

Toisaalta biopankkilaki monimutkaisti lain-
säädäntöä entisestään. Laajojen tutkimus-
aineis tojen kokoaminen voi vaatia esimerkiksi 
biopankin päätöstä, yhtä tai useampaa tietojen 
käyttölupaa, Valviran kudoslupaa, eettisen toi-
mikunnan lausuntoa ja tutkimuspaikan omaa 
tutkimuslupaa. Eri viranomaisten päätökset 
samasta tutkimuksesta eivät välttämättä ole 
yhteneväisiä. Laajamittainen biopankkisuos-
tumusten kerääminen puolestaan lisäsi ter-
vey denhuollon työtä ja potilaiden tietotulvaa. 
Merkittävä osa sairaaloissa kertyvistä aineis-
toista jää nyt biopankkitoiminnan ulkopuolelle, 
koska potilailta ei aina ehditä tai muisteta pyy-
tää suostumusta tai koska potilaat eivät vastaa 
pyyntöön; eivät palauta suostumuslomaketta 
mutta eivät toisaalta myöskään kieltolomaket-
ta. Näiden aineistojen osalta on edelleen ha-
ettava Valviran ja THL:n tai rekisterinpitäjien 
lupia. Esimerkiksi sairaanhoitopiirien sisällä 
syntyi myös uudenlaista siiloutumista. Potilas-
rekisterin rinnalle syntyi biopankkitoiminnan 
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 näyte- ja tietorekisteri. Rekistereissä on osittain 
samoja tietoja, mutta niiden tutkimuskäyttöön 
soveltuvat eri säännöt ja niitä hallinnoivat eri 
yksiköt. Myös näytteiden osalta syntyy ajoit-
tain epäselvyyksiä, koska merkittävä osa niistä 
on sekä diagnostisia että biopankkinäytteitä. 
Diagnostisia näytteitä saa esimerkiksi luovuttaa 
isyystutkimuksiin, biopankkinäytteitä ei – entä 
kun näyte on molempia? 

Alan keskeinen lainsäädäntö on oikeastaan 
kaikilta osin muutoksessa. Kajoaviin kliinisiin 
lääketutkimuksiin ja laitetutkimuksiin on jo 
säädetty uudet EU-asetukset, mutta niitä ei vie-
lä sovelleta. Kansallinen tutkimuslaki uudistuu 
ja säädetään uusi laki kliinisistä lääketutkimuk-
sista. EU:n tietosuoja-asetus vaatii muutoksia. 
Tietosuoja-asetuksen myötä tutkimus ymmär-
retään henkilötietojen käsittelyn osalta entistä 
laajempana, mutta raja (ei-tieteelliseen) tuote-
kehitykseen ei edelleenkään ole selvä, mikä 
voi vaikeuttaa terveydenhuollon tuotteiden ja 
palveluiden kehittämistä. Tietojen lailliset kä-
sittelyperusteet ovat hankalasti hahmotettavia. 
Kansallinen tietosuojalaki on säädetty ja uusi 
laki sosiaali- ja terveystietojen toissijaiskäytöstä 
juuri hyväksytty eduskunnassa. Uutta geeni-
tiedon käsittelyyn keskittyvää genomilakia 
valmistellaan, samoin uutta biopankkilakia ja 
kudoslain muutoksia. THL:n yhteyteen pe-
rustetaan uusi tietolupaviranomainen ja ehkä 
myös erillinen genomikeskus. Lupamenettelyt 
jatkavat osin keskitettyinä, osin erillisinä. Tie-
toturvavaatimukset kasvavat ja voivat vaikeut-
taa osallistumista erityisesti kansainvälisiin 
hankkeisiin. Muutosten kustannusvaikutuksia 
ei tiedetä.

Vaatimusten hahmottaminen ja lupien hake-
minen on jatkossakin tutkijalle haaste, ja moni-
mutkaisuuden häivyttämiseen tarvitaan sekä 
julkisia että yksityisiä palveluita. Valtio harkit-
see palveluoperaattoria, eli valtio-omisteista yh-
tiötä, joka tarjoaisi sote-tietojen tutkimuskäyt-
töön liittyviä palveluita. Sairaanhoitopiirit ja 
yliopistot ovat jo perustaneet biopankkiosuus-
kunta FINBB:n tarjoamaan keskitetyn kanavan 
erityisesti biopankkien aineistoihin ja niihin 
liittyviin palveluihin. 

Haasteista huolimatta tutkimusedellytykset 
Suomessa ovat hyvät. Aineistot ovat kattavia, 
kansalaiset tutkimusmyönteisiä ja tutkijat taita-
via. Lainsäädäntö on mahdollistavaa. Meillä on 
kaikki edellytykset käyttää näyte- ja tietoaineis-
tojamme tehokkaasti ja vastuullisesti. Tervey-
denhuolto, sen menetelmät ja tuotteet perustu-
vat tutkimusnäyttöön. Data tekee hyvää. ■
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