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Luonnos hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi

seka eradiksi siihen liittyviksi laeiksi

Yleista

BC Platforms tarjoaa genomitiedon seka kliinisen tiedon hallintaan, integrointiin ja analysointiin liittyvia
jarjestelmia ja palveluita biopankeille, terveydenhuoltoon, tutkimusryhmille akateemisissa instituutioissa ja
muissa tutkimuslaitoksissa. BC Platforms myds mahdollistaa ja edesauttaa ladkekehitysyhteistyota ja
l[adketutkimusta yhteistydssa biopankkien ja ladkkeiden kehittdjien kanssa. Yritys tydskentelee
kansainvalisesti ja silla on biopankki- ja terveydenhuoltosektorin asiakkaita nyt 25 eri maassa.

Toteamme aluksi, ettd valmisteilla oleva biopankkilaki tulisi olla linjassa hallituksen asettaman
kasvustrategian kanssa ja siksi olla luonteeltaan mahdollistava. Lain tulisi myos tukea yksilollista
ladketiedettd, jonka keskiossa biopankit toimivat mahdollistaen tutkimuksen sairauksien ehkaisyssa,

diagnostiikan parantamisessa ja uusien hoitomuotojen kehittamisessa.

Uuteen biopankkilakiin on tehty sellaisia muutoksia, joilla on valittémia ja vakavia vaikutuksia
biopankkitoiminnan  jatkamisen edellytyksiin ja  valillisesti myos |adkekehitykseen liittyvan
tutkimustoiminnan mahdollistamiseen Suomessa. Lakiesitys tallaisenaan estdisi kasvustrategian
onnistumisen seka heikentaisi merkittavasti Suomen kansalaisten mahdollisuuksia paasta maailman parhaan

ja yksilollisen terveydenhoidon piiriin.

Keskitymme lausunnossamme seuraaviin kriittisiin pykaliin:

e Tiedon lokalisaatiovaatimus ja tietoturvallinen ympadristo (6§)
e Suostumus (10 §)

e Ndytteiden ja terveystietojen luovuttaminen tutkimukseen (33 & 34 §)
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1. Tiedon lokalisaatiovaatimus ja tietoturvallinen ymparisto

Pykala 6 sisaltaa tiedon lokaalisaatiovaatimuksen. Ehdotuksen mukaan biopankissa sailytettavat naytteet ja
niihin liittyvat tiedot tulee sailyttaa tiloissa ja laitteissa tai palvelimilla, jotka sijaitsevat Suomessa. Tama on
ristiriidassa EU:n kilpailulakien kanssa. Perusteena tdlle on kaytetty kansallista turvallisuutta.
Lokalisaatiovaatimus kuitenkin heikentda, ei vahvista kyberturvallisuuteen liittyvia ongelmia. Tietojen
tallentaminen ainoastaan Suomessa oleviin datakeskuksiin/ konesaleihin/ palvelimille ei ratkaise
turvallisuushuolia. Tiedon hajauttamiseen liittyva taktiikka on yleensa paras turva, ei datan yksiselitteinen

keskittdminen esim. itdrajan laheisyydessa olevaan palvelintilaan.

Talla paatoksella on vaikutus myds palveluvasteeseen. Kyse on yhden toimialan globaalista
huippuosaamisesta. Tietojarjestelmien, infrastruktuurin ja biologian rajapinnassa edellytetddan osaamista,
josta kilpaillaan erityisen paljon kaikilla mantereilla. Turvallisen ja palveluvasteeltaan nopean
palvelinkeskuksen rakentaminen edellyttda vuosittain kymmenien ja satojen miljoonien kehityspanoksia.
Lainsaatdjan tulisi pitaa erilaiset strategiset vaihtoehdot avoimena, ts. nakemys parhaista
palveluymparistoista taytyy jattaa tutkimustyota tekeville ja terveyspalveluita tuottaville organisaatioille,
jotka sita tekevat tallakin hetkelld. Pahimmillaan lokalisaatiovaatimus vie kiinnostuksen Suomen
biopankkeihin kansainvalisissa tutkimuksissa ja estdaa henkil6kohtaisen ladketieteen ja vyksil6llisten
hoitomuotojen kehittamisen. Henkilokohtainen lddketiede ei ole tuontitavaraa vaan se edellyttdd Suomessa

tehtdvaa tutkimustyota suomalaista tietoa kayttden.

Biopankkilain pykaldan 33 mukaan tutkimukseen luovutettavan tiedon saa luovuttaa vain toisiolain mukaiseen
tietoturvalliseen ymparistoon. Tata pykalda tulisi kehittaa siten, ettei jouduta tilanteeseen, jossa
tietoturvallinen ymparisté on vain tietyn toimittajan tai yrityksen tuotettavissa. Tietoturvallinen

kayttdymparisto tulee ohjeistaa, ei monopolisoida.

2. Suostumus

Biopankkilain ehdotettu pykala 10 on muokattu siten, ettd aineistojen kasittely biopankissa ei ole enaa
mahdollista suoraan lain nojalla vaan vaatii erillisen, etukdteisen suostumuksen. Tallaisella muutoksella
tullaan vaikuttamaan merkittavasti biopankkitoiminnan edellytyksiin. On pidetty arvokkaana ja yhteisen
edun mukaisena, ettd biopankin alle on voitu siirtda korvaamattomat ja yhteisin/ julkisin varoin keratyt
tutkimusaineistot ilman erillistd suostumusta. Tama menettely on myds linjassa toisiolain kanssa. Muissa
pohjoismaissa on ns. opt-out kaytanto kliinisille naytteille. Samanlainen kdytantdé on valttamatén myods
Suomessa. Aineistoilla, jotka nykyisen lakiehdotuksen alla "menetetdan”, tulee olemaan ehdotetun
toimintamallin  kautta haittaava vaikutus kansanterveys-, tutkimus- ja toimialan talouskasvun

kehittamistyohon. Nama vaikutukset tulisi arvioida ennen uuden lain kdytantoon panoa.
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Toinen merkittava muutos koskee suostumuksen antamismenettelyd. Nyt ehdotuksessa todetaan, etta
suostumuksesta olisi kdytava ilmi, ettei sitd ole annettu sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakaspalvelutilanteessa eika viranomaismenettelyssa. Vaatimus suostumuksen antamisesta irrallaan
terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteesta ja selvityksesta on vahintaan kohtuuton ja vaikutukset tulisivat
olemaan haitalliset ja pitkdkestoiset. Edellisten vuosien kuluessa rakentuneista biopankin ja
terveydenhuollon synergisistda kdytanndista jouduttaisiin  luopumaan. Pahimmassa tapauksessa
suostumusten antaminen vaikeutuu siind maarin, etta suostumusten maara romahtaa. Talla olisi valittomat
vaikutukset  suomalaiselle  tutkimustoiminnalle, terveydenhoidon kehittamiselle ja  Suomen

houkuttelevuudelle kliinisten tutkimusten toteutusmaana.

Biopankkilain alkuperdinen tarkoitus on ollut mahdollistaa kansalaisille oikeus luovuttaa terveystietonsa
kaytettavaksi erilaiseen tutkimuskayttdon mahdollisimman helposti. Nyt suunta on pdinvastainen ja aliarvioi
pahoin kansalaisten omaa kykyda arvioida eettisesti ndytteiden ja siihen liittyvan tiedon kayttoa
tutkimuksessa. Nykyisellaan tutkimusta ja hoitoa ei voida eika myo6skaan pitdisi nahda toisistaan irrallisena
prosessina - yksilollinen ladketiede perustuu kokonaisuudessaan ajatukseen, etta tutkimuksesta saatava tieto
voidaan hyoddyntda valittdomasti potilaan hoidossa. Sydvan hoito, kansantautien ennaltaehkaisy ja
harvinaisten sairauksien hoito kaikki ovat kytkeytyneita populaatioperusteisten naytteiden ja liitdnnadisten
terveystietojen saatavuuteen ja tutkimukseen. Ehdotetun biopankkilain my6ta Suomi ajautuu kauemmaksi

modernin ladketieteen valtavirrasta.

Pykalaehdotus sisaltdaa uudelleen yhteydenotto mahdollisuuden potilaaseen lisandytteen ottamiseksi tai

[6ydbksesta ilmoittamiseksi. Tama on hyva, tutkimuksen mahdollistava ja kannatettava ehdotus.

3. Naytteiden ja terveystietojen luovuttaminen tutkimukseen

Yleisesti voidaan todeta, ettd toiminnan nopeus ja prosessin sujuvuus naytteiden ja tiedon saatavuudelle
pitdisi olla kaiken lainsaadantdtyon I[ahtdkohta. Suomi eittamatta kilpailee palveluvasteessa
naapurivaltioiden kanssa (tiedon ldhtokohtainen laatu on kussakin maassa sama). Aika ja siihen liittyva
palvelulupaus on tarkeaa kehitettdessa ja tarjottaessa yksiloitya hoitoa ja hoitomalleja seka kilpailtaessa
esim. EU:n tutkimusrahoista ja tutkimusprojekteista.

Toisiolakiin viittaavassa pykadldassa 34 esitetddn, ettda Tietolupaviranomaisen tehtdvana olisi jatkossa
biopankkilaissa tarkoitetun luovutuspaatdksen tekeminen. On kuitenkin tarkeda, ettda biopankkitoiminnan
edellytykset turvataan jatkamalla nykyista oikeustilaa, jossa biopankkitoiminnan harjoittajat itse tekevat
naytteita ja niihin liittyvia biopankkirekisterissa olevia terveystietoja koskevat luovutuspaatdkset. Tama on
perusteltua, silla luovutuspaatoksiin liittyy aina biopankkiaineistojen vahva tuntemus. Taten harkinta
tarkoituksenmukaisesta toiminnasta tulisi sailyttdaa biopankeilla. Tietolupaviranomaisella aineistoon liittyvaa

tietoa kunkin biopankin kohdalla ei voida edellyttaa olevan. Ehdotamme pykaldn poistamista.
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Naytteiden ja/tai tietojen yhdistdminen toisiolaissa tarkoitettuihin ulkoisiin sote- ja rekisteritietoihin voidaan
sen sijaan toteuttaa Tietolupaviranomaisen mydotdvaikutuksella toisiolain edellyttamalla tavalla, mutta on
syyta tdsmentda miten biopankkilaki ja toisiolaki toimivat yhdessa. Tallakadn saatelylla tietojen luovutusta ei

tulisi vaikeuttaa vaan suoraviivaistaa.

Lopuksi haluamme todeta, ettda biopankkitutkimuksen takana on yksilon antama suostumus, jota tulisi
erityisesti kunnioittaa. Kunkin yksilén antaman suostumuksen ldahtokohta on mahdollistaa naytteiden ja
terveystietojen kayttaminen tutkimuksessa. Yksilolla on oikeus olla osana biopankkitutkimusta, terveyden

edistamista ja uusien hoitomuotojen kehittamista.

Timo Kanninen
Chief Scientific Officer
BC Platforms
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