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Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt tyé- ja elinkeinoministeriélté lausuntoa luonnoksesta
koskien mm. biopankkilain kokonaisuudistusta ja biopankkilain (688/2012) kumoamista. Lau-
sunnonantajilta on pyydetty erityisesti kommentteja tiettyihin erityiskysymyksiin. Ministerio kiittaa
mahdollisuudesta lausua asiasta ja toteaa lausuntonaan seuraavaa. STM:n asettamiin erityisky-
symyksiin vastataan liitteessa 1.

TEM pitaé luonnoksen kokonaisuutta oikean suuntaisena, mutta pitaa lain sujuvan Jjaen-
nakoitavan toimeenpanon kannalta téarkeéna edelleen selkeyttad saénndksia ja niihin liit-
tyvié perusteluja liittyen mm. biopankkinéytteiden ja datan hyddyntdmiseen tieteelliseen
tutkimukseen, kehittdmiseen ja innovaatiotoimintaan seké varmistaa ettéd nyt valmiste-
lussa oleva lainsaadéantékokonaisuus edistad ennakoitavaa ja sujuvaa toimeenpanoa
(toisiolaki, biopankkilaki, valmisteilla oleva genomilaki seké niiden myoté perustettavaksi
ehdotetut toimijat) sekd mahdollistaa kansallisen lisdarvon tuottamisen.

Tyé- ja elinkeinoministerién edustajat ovat osallistuneet Biopankki-
lainsdaadannén ohjausryhman toimintaan sen kaynnissa olevalla toi-
mikaudella 3.12.2012 - 31.12.2019.

Biopankkilain uudistus on kiintea osa hallituksen kilpailukyky- karki-
hankekokonaisuutta, jossa tavoitteena on tehdd Suomesta
genomitiedon hyédyntamisen mallimaa. Suomessa on panostettu
vuosikymmenié alan osaamiseen, infrastruktuureihin ja tutkimuk-
seen. Sipilan hallitus on osoittanut terveysalan tutkimus- ja innovaa-
tiotoiminnan kasvustrategian tavoitteiden saavuttamiseksi 17 miljoo-
nan euron rahoituksen vuosille 2017-2020 kokonaisuuden kehitta-
miseksi ja genomikeskuksen, kansallisen syépakeskuksen perusta-
miseen seka biopankkitoiminnan yhtenaistdmiseen. STM on organi-
soinut sille vastuutetut toimenpiteet kokonaisuuden edistdmiseksi
osaksi nk. yksilollisen ladketieteen hanketta.
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Suomeen on keratty arvokkaita naytekokoelmia ja terveydenhuollon
rekisteritietokantoja vuosikymmenien aikana. Naytekokoelmien ja nii-
hin liittyvien tietojen laajempi kaytt6 on tullut mahdolliseksi biopankki-
lain astuttua voimaan 1.9.2013. Suomen erityinen kilpailuetu on
biopankkien, genomitiedon ja terveystiedon ainutlaatuisessa yhdistel-
massa seka mahdollistavassa lainsaddanndsséa joka huomioi kansa-
laisten perusoikeudet, eettiset kysymykset, tietosuojan seka tutki-
mus- ja innovaatiomyé&nteisyyden. Biopankit ovat houkutelleet myés
merkittdvid kansainvalisia investointeja naytekokoelmien edelleen
vahvistamiseksi.

Tyé- ja elinkeinoministeri6 pitaa tarkeana tiivistda biopankkien yhteis-
tyoté ja tyénjakoa, joka mahdollistaa nadytevarantojen tietoturvallisen
ja tehokkaan hyoédyntamisen terveydenhuollon lisdksi tutkimus- ja in-
novaatiotoiminnassa. Tama tavoite on kirjattu kansallisen terveys-
alan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian tiekarttaan.
Biopankeilla on erilaisia omistustaustoja. TEM edellyttaa, etta lain-
sdadanté huomioi nk. sairaalabiopankkien liséaksi mydés muut
biopankkitoimijat yndenvertaisina saéntelya vimeisteltdessa.

Biopankkilain kokonaisuudistuksen tavoitteet

Biopankkilakikokonaisuus uudistetaan vastaamaan seka EU:n tieto-
suoja-asetusta 2016/679 ettd huomioimaan toimijoiden esiin nosta-
mat muutostarpeet (mm. biopankkilain sdddénnén ohjausryhman va-
liraportti (2015:26). Lisdksi STM on teettényt vuonna 2016 Asiantun-
tijaraportin biopankkien integraatiosta, jossa kattavasti tuodaan esiin
toimijoiden tarpeita toiminnan kehittdmiselle ja vaihtoehtoisia toimin-
tamalleja.

Nyt lausuttavana olevan lakiluonnos on myés osa STM:n, TEM:n,
OKM:n, Business Finlandin (aiemmin Tekes) ja Suomen Akatemian
terveysalan toimijoiden kanssa laatimaa terveysalan tutkimus- ja in-
novaatiotoiminnan kasvustrategiaa ja sen tiekarttaa vuosille 2016-
2018.

Tyé- ja elinkeinoministeri6 teetti vuonna 2015 osana terveysalan kas-
vustrategian toimeenpanoa selvityksen terveysalan tutkimus- ja inno-
vaatiotoiminnan saadoésymparistéstd. Suomen mahdollistava
biopankkilainsaadanto tuli selvityksessa esille hyvéana, tutkimus-
myonteisend lainsaadantona. Nyt kumottavaa biopankkilakia on pi-
detty kansainvalisesti edelldkavijana tutkimusta mahdollistavan luon-
teensa vuoksi, liittyen erityisesti mahdollisuuteen olla yhteydessa
biopankkinaytteiden antajiin jalkikateen. TEM ehdottaa, ettd tamén
mahdollisuuden jatkuminen tuodaan esille esim. perustelumuis-
tiossa selkedsti ja yksiselitteisesti.
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Biopankit ovat osa kilpailukykyisti tutkimus- ja innovaatioekosysteemii ja tutkimuksen
infrastruktuureja

Vahva kansallisen tason koordinaatio ja yhteiset toimijat sekéa mah-

dollistava, eettinen ja tietoturvallinen lainsdadanté ovat edellytys so-
siaali- ja terveydenhuollon ainutlaatuisten tietovarantojen, biopank-

kien néytevarantojen ja genomitiedon hyédyntamiselle.

Julkisen talouden suunnitelmassa vuosille 2017-2020 on varattu 17
miljoonaa euroa biopankkien, genomikeskuksen ja kansallisen sy6-
pakeskuksen toiminnan kehittdmiseen. Vuonna 2017 hallitus osoitti
liséksi varoja kansallisen verkostomuotoisen neurokeskuksen vaimis-
teluun ja péatti osoittaa vuonna 2018 varoja kansallisen laékekehi-
tyskeskuksen valmisteluun. Kaikilla nailla toimijoilla on yhteinen
asiakaskunta terveydenhuollossa, tieteessa ja innovaatiotoimin-
nassa, mika on otettava jatkokehittdmisessa huomioon.

Mahdollistavan lainsédadannén, sujuvan ja ennakoitavan toimeenpanon merkitys

Biopankkien infrastruktuurin ja tietovarantojen hyédyntaminen on osa
sote-tietovarantojen hyédyntamisen laajempaa kokonaisuutta. Yh-
dessé esitetyn sote-tiedon toisiokayttolain sekd perustettavaksi eh-
dotetun sote-tiedon lupaviranomaisen ja palveluoperaattorin ja val-
misteilla olevan genomikeskuksen kanssa biopankit voivat sujuvasti
toimiessaan vahvistaa seka Suomen omia mahdollisuuksia hyédyn-
taa naita vahvuuksia sote-palvelujarjestelméssa ihmisten terveyden
hyvaksi terveydenhuollossa ja sen tietojohtamisessa etta parantaa
toimintaymparistémme kykya kilpailla kansainvélisista tutkimusinves-
toinneista, osaajista ja luo mahdollisuuksia tehda korkean luokan tut-
kimusta ja synnyttda uusia yrityksia.

Hallituksen esityksen sote-tiedon toisiolaiksi perusteluissa tuodaan
esille tavoite, ettd sote-tiedon lupaviranomaisen toiminnan piiriin si-
séltyisi lupien myontdminen myds biopankkien ja perustettavan ge-
nomikeskuksen seké kansallisen syopakeskuksen tietovarantojen
hyédyntamiseen. Biopankkilain paivityksessé ja genomilain valmiste-
lussa tulisi asiaa selkeyttaa.

TEM pitaa tarkeana, etta tiedon hyddyntajille pyritaén ehdotetun lu-
paviranomaisen kautta luomaan sujuva "yhden luukun” tietoturvalli-
nen ymparistd joka toimii saumattomasti yhteen.

Esitetyn sote-tiedon toisiolain, nyt valmisteilla olevan genomilain ja
lausuttavana olevan biopankkilain tulee muodostaa eheé koko-
naisuus, jonka toimeenpano on sujuvaa ja ennakoitavaa seka lain-
sadadannén etta toimijoiden yhteistydon mahdollistamana. Ty6- ja
elinkeinoministerio pitda tarkeana selkeyttdd jatkotyéssé lakien
keskindistid suhdetta myos tutkimus-, elinkeino- ja innovaatio-
toiminnan kannalta, jotta lakien tulkinta on yksiselitteista ja
mahdollistaa niiden sujuvan ja ennakoitavan toimeenpanon.

Lakien yhteisena tavoitteena on lupaprosessien ja tietojen toimittami-
sen kestoajan lyhentaminen ja nykyista parempi ennakoitavuus
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suunniteltaessa tietovarantojen hyddyntamista. Lupaprosessin ja tie-
tojen toimittamisen tavoiteajat on tuotu toisiolain yhteydessa esille.
Nama tavoiteajat lisasvat toimijoiden arvostamaa ennustettavuutta
tiedon kayton suunnitteluun ja resursointiin.

Tietosuojavaltuutetun on biopankkilain luonnoksessa ehdotettu saa-
van uusia velvoitteita. Mahdollisesti tarvittavalle tietosuojavaltuutetun
lausunnolle ei ole annettu kuitenkaan tavoiteaikaa. Huolena on, etta
eri tahojen lausunnot ja pidentyvat lausuntoajat voivat tuoda ennus-
tamattomuutta prosessiin ja vahentaa Suomen kilpailukykya juuri
biopankkitutkimukseen liittyen, joten prosessien sujuvuus ja asian-
mukainen resursointi tulisi varmistaa.

Toimintaympéristén muuttuessa on varmistettava riittévét siirty-
maajat ja prosessit, jotta toimintaedellytykset séilyvéat eikéd hairi-
6ita siirtyméavaiheessa tule.

Tutkimus- ja innovaatiotoiminnan mahdollistuminen, tieteellisen tutkimuksen laaja tul-
kinta

TEM on nk. toisiolain valmisteluun liittyvissa vuoropuheluissa, lau-
suntokierroksella (2015) ja eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokun-
nan asiantuntijakuulemisissa (16.11.2017, 4.4.2018) tuonut STM:lle
esille etta nk. toisiolaissa ehdotetut tietosuoja-asetuksesta poikkea-
vat maaritelméat voivat rajoittaa sote-tiedon hyédyntamista (ml.
biopankkien hyédyntaminen) vastoin aiempia tavoitteita. Tama asia
tulee ensisijaisesti ratkaista jo nk. toisiolaissa, mutta ottaa huomioon
myds biopankkilaissa, jotta tavoitellut tarkoitukset voivat toteutua ja
lain toimeenpano on sujuvaa.

Toisiolain ehdotuksen maaritelmasaannds on kehittdmis- ja innovaa-
tiotoiminnan osalta verraten avoin. Lain ymmarrettavyyden seka su-
juvan ja ennakoitavan toimeenpanon kannalta ty6- ja elinkeinominis-
terid pitaa tarkedna edelleen selkeyttda madriteimia ja erityisesti huo-
mioida EU:n tietosuoja-asetuksen laaja tulkinta tieteelliselle tutkimuk-
selle.

Lausunnolla olevan biopankkilakiluonnoksen erityiskysymyksiin liitty-
vassa STM:n kyselyssa (liite 1) ja perusteluissa 2§:n 3 kohdassa on
esitetty maariteltavaksi kasite biopankkitutkimus, jolla tarkoitetaan
tieteellista tutkimusta terveytta edistavan tieteellisen tutkimuksen tar-
koituksiin, tietosuoja-asetuksen mukaan laajasti ymmarrettyna.
Nama esitetyt biopankkitutkimuksen kuvaamat alueet vastaavat
TEM:n nakemysté kayttéalueista, jotka ovat EU:n tieteellisen tutki-
muksen laajan tulkinnan sisalla. TEM pitaa tarkeana, ettd maaritel-
mid télta osalta yha selkeytetdan ja ettd ne ovat yhtenevaisia toisio-
lain kanssa. On tarkeaa, etta jatkotyossa valtetaan tietosuoja-asetuk-
sen tieteellisen tutkimuksen maaritelman kanssa paallekkaisia (kehit-
tamistoiminta, kehittdmis- ja innovaatiotoiminta) tai liian rajaavia ku-
vauksia. Piddamme myés tarkeana selkeyttaa miten tekodlyratkaisu-
jen ja algoritmien kehittdminen massadatan avulla mahdoliistuu
osana tieteellista tutkimusta myés biopankkien toiminnassa tai niiden
nayteaineistoja hyédyntéen.
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EU:n tietosuoja-asetuksen johdanto-osan 159 kappaleen mukaan
tieteellisen tutkimuksen késitettd on tulkittava laajasti niin, etta
se tarkoittaa myés teknologian kehittimisté ja esittelya, perus-
tutkimusta, soveltavaa tutkimusta ja yksityisin varoin rahoitet-
tua tutkimusta.

Toisiolaissa STM:n ehdottama kayttdalan tarkistus ja kansallinen
suppeampi rajaus sekd muut 38 §:a4n tehdyt lisdykset voivat TEM:n
arvion mukaan vaikeuttaa lain tulkintaa. Maaritelmat kehittamis- ja
innovaatiotoiminnalle toistuvat myos biopankkilain luonnoksessa.
Tama voi johtaa myds siihen, ettéd on epaselvas, milloin suostumusta
tarvitaan ja mita suostumukselta edellytetaan, jotta se oikeuttaisi tie-
tojen kaytén halutussa laajuudessa innovaatiotoiminnassa. Mikali
erillisia suostumuksia tarvitaan esimerkiksi biopankkitoiminnassa
usein ja toistuvasti, voi se vahentaa kansalaisten halukkuutta osallis-
tua tutkimukseen ja lisata biopankkien ja terveydenhuollon kustan-
nuksia.

Tyd- ja elinkeinoministerio katsoo lisdksi, ettd seka toisio- etta
biopankkilailla tulee mahdollistaa tekoéalykehitykseen olennaisesti
kuuluva algoritmien kehitys, joka osaltaan on mm. tutkimusmenetel-
mien ja tydkalujen kehitysta. Tekoalyratkaisujen (algoritmit) kehitta-
minen vaatii runsaasti laadukasta dataa. Ty6- ja elinkeinoministerid
pitaa tarkedna, etta tekoalyn tarvitsemien algoritmien kehittaminen
mahdollistuu tieteellisen tutkimuksen kasitteen alla, siind missa mm.
terveysteknologian (diagnostiikka), laaketeollisuuden perus— ja kliini-
nen tutkimus-, kehittamis- ja innovaatiotoiminta ja STM:n lakiluon-
noksen perusteluehdotuksessa luettelemat terveytté edistavan tie-
teellisen tutkimuksen tarkoitukset.

Biopankkien yhteiset toiminnot ja Suomen biopankkiosuuskunnan rooli

Lausunnolla olevassa luonnoksessa on Biopankkien osuuskunnalle
kaavailtu seké viranomaistehtévia (esim. kansallisen saatavuuspal-
velun ylldpito) ettd muita tehtavia (palvelut). Jatkotyéskentelyssa on
tarkeaa selkeyttas, onko edellytyksia asettaa laissa viranomaistehta-
vid vasta muotoutuvassa olevalle osuuskunnalie, jonka jasenia talla
hetkelld ovat ainoastaan sairaalabiopankit.

Tyé- ja elinkeinoministerié katsoo, ettd kansallisen palvelupisteen ja
yhteistoimintamallin, "yhden luukun” perustaminen palvelemaan yh-
teistydsta biopankkien kanssa kiinnostuneita tahoja on edellytys hy6-
dyntaa tehokkaasti naytekokoelmia tieteellisessé tutkimuksessa, sai-
rauksien diagnostiikassa ja terveydenhoidossa seké houkutella Suo-
meen kansainvalisi tutkijoita, tutkimuskumppanuuksia ja investoijia.
Kansallinen yhteistyémalli voi my&s kannustaa suomalaisia yrityksia,
tutkijoita seka terveydenhuollon toimijoita hyédyntdmaaén tietovaran-
toja ja kehittamaan palveluita globaaleille markkinoille. Saatavuus-
palvelu ja neuvonta seka yhtenaiset tietokannat ovat téssa oleellisia
toimia, jotka seké palvelevat asiakkaita etta tuovat mahdollisia kus-
tannussaastoja.
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Useat seikat puoltavat kansallisen toimijan tai yhteistyémallin perus-
tamista toteuttamaan eri asiakasryhmien tarvitsemia seka biopank-
kien omaa toimintaa ja sen kehittamista tukevia palveluja. TEM eh-
dottaa tarkasteltavaksi voisiko Biopankkien osuuskunta tai joku
muu taho toteuttaa saatavuuspalveluja esim. perustettavalle
sote-tiedon lupaviranomaiselle, jonka viranomaistehtéviin on
myds kaavailtu saatavuustietokantojen yllédpitovelvollisuutta.

Kansallinen lisdarvo ja toiminnan vaikuttavuus

TEM pitéi tirkeini varmistaa, ettd kansainvélisesti laadultaan
ja laajuudeltaan merkittivaksi arvioidulla ndyte- ja tietovaran-
noillamme tehtivii arvonluontia saadaan pysytetyksi Suo-
messa seké uusia investointeja, osaamista ja arvonluontia seka tut-
kimuskumppanuuksia houkutelluksi maahamme vahvistamaan ja
monipuolistamaan laajempaa sote-tiedon hyédyntadmisen ekosystee-
mid. Tahan voidaan vaikuttaa tiedon kayttéehdoilla ja muilla keinoilla
samalla kun varmistetaan tietoturvallisuus, tietosuoja ja huolehditaan
siité, etté jarjestelma on mm. tietojohtamiseen, tutkimukseen, kehi-
tys- ja innovaatiotoimintaan kannustava. Samalla on huolehdittava
siitd, ettd perustettavat rakenteet ovat seka yksityisen etta julkisen
terveydenhuollon toimijoille toimivia.

Vuonna 2016 julkaistussa STM:n tilaamassa asiantuntijaraportissa
on kattavasti avattu biopankkien yhteistoiminnan vaikuttavuuden
osa-alueita ja arvonluonnin mahdollisuuksia. Keskeinen kysymys jat-
kotydssa on, milla mekanismeilla kansainvalisesti potentiaaliltaan
merkittavaksi arvioiduilla tietovarannoillamme tehtdvaa arvonluontia
saataisiin parhaiten pysytetyksi Suomessa ja kuinka varmistetaan,
ettd biopankkitoiminnasta tulee kiinted osa terveydenhuolto- ja inno-
vaatiojarjestelmaamme.

Biopankkilain perusteluissa on avattu biopankkien rahoitusta lahinna
sairaalabiopankkeihin tehtyjen julkisten rahoittajien panostusten
kautta. Jatkotydssa tulisi perusteluihin lisatéa myés mahdollisuus (ja jo
toteutunut) tapa rahoittaa infrastruktuureja myés yksityisella ja ene-
nevasti kansainvalisella rahoituksella (saatiot, yritykset seka esim.
EU:n uudet ohjelmat ja rahoitusvalineet). Tasta toteutuneena esi-
merkkina ovat viime kuukausina julkistetut biopankki- infrastruktuuria
vahvistavat kansainvalisten yritysten panostukset, joilla tutkimus-
hankkeen osana vahvistetaan myos infrastruktuuria. Suomeen on
perustettu myés yhdistys- ja yritystaustaisia biopankkeja.

Biopankkeihin kohdistuu suuria odotuksia. Taloudellisen itsenaisyy-
den tulee olla alkupanostusten jalkeen tavoite myds biopankeille, ja
biopankkien tulee olla mahdollista hinnoitella palvelunsa markkina-
hintaan tahan tavoitteeseen paasemiseksi. Vaikka asiasta ei tarkem-
min saadettaisi, on selvaa etta jatkovalmistelussa tulee arvioida data-
aineistojen erityyppisten kayttotarkoitusten hinnoittelun ja kayttéehto-
jen vaihtoehdot ja vaikutukset. Biopankkien lisdarvopalvelujen tuot-
teistamiseen sekd muodostuvan toimintaymparistdn ja ekosysteemin
kotimaiseen ja kansainvéliseen markkinointiin tulee myos panostaa.
Tassa tydsséa Business Finland on jo ottanut aktiivisen roolin.
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Keskeisid kysymyksid jatkovalmistelussa

STM on biopankkilain valmistelun aikana kaynyt aktiivista vuoropu-
helua eri sidosryhmien kanssa. Koska lausuttavana olevassa laki-
luonnoksessa on merkittavia riippuvuuksia viela eduskunnassa kéasi-
teltavana olevaan nk. toisiolakiin, voi nyt lausuttavana olevaan luon-
nokseen tulla merkittavid muutoksia sen myo6ta tai lausuntopalaut-
teen perusteella. Mikéli nain kay, TEM ehdottaa harkittavaksi 13-
pinakyvyyden varmistamiseksi vuoropuhelua, esim. kuulemis-/infor-
mointitilaisuutta jossa keskeiset muutokset voidaan l&pikayda, mikali
uutta lausuntokierrosta ei katsota aiheelliseksi jarjestaa. STM on jar-
jestanyt naita muiden valmistelujen yhteydessé ja ne ovat toimineet
oikein hyvin lisaten lapinakyvyyttd ja ymmarrettavyytta seka sujuvoit-
taen kasittelyd myéhemmissa vaiheissa.

Tyé- ja elinkeinoministerit katsoo, ettd STM:n yksildllisen laaketie-
teen hankekokonaisuuden seka sote-tiedon lupaviranomaiseen ja
kaavailtuun palveluoperaattoriin littyvaan lainsaadantévalmisteluun
ja uusien toimijoiden toiminnan kehittdmiseen tulisi jatkossakin osal-
listaa kansalaisten ohella keskeisia sidosryhmia niin yliopistoista, yri-
tyksista kuin terveydenhuollosta ja biopankkitoimijoista.

Suomi passee hyétymaan biopankkitoiminnasta vain jos pystymme
sailyttaméaan kiristyvassa kansainvélisessa kilpailussa edellakavija-
asemamme. Mikaéli biopankkien yhteistyén kehitys eriytyy tai hidas-
tuu merkittavasti, tai lainsaadanto ja luvitusymparistd ei tue sujuvaa,
ennakoivaa toimeenpanoa, ei saada kayttéon koko Suomen yhteista
potentiaalia eikd pystyta palvelemaan terveydenhuoltojarjestelmaa,
tiedetts ja elinkeinoelaméaa tehokkaasti.

VA

Antti Valle
Osastopaallikdn sijaisena

Antti Eskola
Kaupallinen neuvos
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LIITE 1 — Vastaukset lausuntopalvelu.fi kysymyksiin

Luonnos hallituksen esitykseksi biopankkilain kokonaisuu-
distukseksi

Tyo6- ja elinkeinoministerién vastaukset

Naytteiden oikeudellinen luonne

1. Lakiehdotuksessa esitetdan, ettd naytteiden kasittelyyn olisi niiden sisaltdman informaa-
tion vuoksi sovellettava aina henkildtietojen suojaa koskevaa sééntelya. Néaytteet sisaltavat
mm. tiedon ihmisen koko genomista, jota on pidetty erityisen arkaluonteisena ja siten kor-
keaa suojaa ja tietoturvan tasoa vaativana tietona. Tulisiko naytteitd késitelld samojen tieto-
suoja- ja —turvavaatimusten mukaisesti kuin genomitietoa?

o Kiylla.
o Ei.

Voitte perustella tésséa.

TEM: El: Genomitiedon maaritelmaa ja siihen liittyvia vaatimuksia ei ole avattu tassa yhtey-
dess3 saaduissa materiaaleissa. Genomitieto vaatii kaikista korkeimman suojauksen ja ka-
sittelyperusteet. Biopankkinaytteet ovat tiedon lahde, niité ei sellaisenaan voi yhdistaa henki-
166n ilman muuta tietoa. Naytteita kasitelladn jo nykyisin koodattuina.

Naytteeseen liittyvit tiedot

4. Pidatteko 2 §:n 5 kohdassa tarkoitetun naytteeseen liittyvan tiedon maéritelmaa riittavan
kattavana, tdsmallisena ja tarkkana? Mita siita pitaisi muuttaa?

o Kiylla.
o Ei. Voitte perustella alla.

TEM: tulisi tarkentaa mité tietoa néytteests ja erityisesti ndytteenantajasta voidaan tallentaa
biopankkiin. Biopankkilain ohjausryhmassa toimijat ovat halunneet keskustella esim. ter-
veystiedoista tai kuvantamisesta. Toisiolaki tulee sujuvoittamaan rekisterien ja tietojen yhdis-
telya. Biopankkitutkimuksen yhteydessa syntyvaa tietoa, esim. Genomitiedon tallennusta
onko tarpeen téssa yhteydessa madritella?

EM Biopankkitoiminnan harjoittaja

6. Lakiehdotuksen 6 §:ssé kuvataan biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksia.
Tulisiko harjoittamisen edellytyksis mielestanne tarkentaa? Jos kyll&, minkalaisia oikeudelli-
sia edellytyksia biopankkitoiminnan harjoittamiselle voitaisiin mielestdnne asettaa?

o Ei, harjoittamisen edellytykset ovat talla tavoin riittavat.
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o Kylla. Voitte perustella alla.

Biopankkitutkimus ja kehittamis- ja innovaatiotoiminta

7. Lakiehdotuksen 2 § 3 kohdan mukaan biopankkitutkimus olisi terveyttd edistévaa tieteel-
lista tutkimusta, ml. terveyden edistamista, sairauksien ehkéisyé ja hoitoa, tautimekanis-
mien ymmartamisté tai terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai hoitokay-
tantsjen kehittamista, populaatiogenetiikkaa ja diagnostiikan kehittdminen. Sulkeeko rajaus
pois mielestdnne keskeisia tutkimusaloja?

o Ei, rajaus on riittava.
o Kylla. Rajausta tulisi muuttaa. (Voitte perustella alla)

TEM: KYLLA: Rajausta tulisi selkeyttdd, ja yndenmukaistaa toisiolain kanssa. Viittaamme
lausuntomuistioomme tietosuoja-asetuksen tieteellisen tutkimuksen laajasta maaritelmasta,

jonka tulisi riittaa tédssa tapauksessa.

8. Lakiehdotuksessa esitetdan, etta biopankkiaineistojen kaytosta tieteelliseen biopankkitut-
kimukseen ja siita erilliseen kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan saadetéén eri perustein,
koska kyse on tietosuoja-asetuksen valossa toisistaan erilliset kasittelyperusteet. Kannatat-

teko tata ratkaisua? Jos ette, niin miksi?
o Kylla.
o Ei. Voitte perustella alla.

TEM El: Viittaamme lausuntomuistioomme tietosuoja-asetuksen tieteellisen tutkimuksen laa-
jasta maaritelmasta, jonka tulisi riittéa tassa tapauksessa. Paéallekkéinen méaaritelma erilli-
sests kehittamis- ja innovaatiotoiminnasta voi turhaan rajata ja tuoda tulkintaepaselvyyksia,
seka hankaloittaa seka potilaan etté biopankkien kannalta prosesseja (suostumus kehitta-

mis- ja innovaatiotoimintaan).

11. Koko perimaa kuvaavan genomitiedon kayttéon kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan tarkoi-
tuksissa ei olisi lakiehdotuksessa esitellyin perustein mahdollista antaa erillista suostumusta.
Sen sijaan vaestdtasoista viitetietoa olisi mahdollista kayttaa ilman suostumusta ja ano-
nymisoidussa muodossa, jolloin toisiolaissa tarkoitettu kayttélupaviranomainen hoitaisi ano-
nymisoinnin biopankkitoiminnan harjoittajan puolesta. Mité nékékonhtia pitdisi mielestanne ta-

maé&n osalta huomioida?

TEM: Viitaamme muistiossamme ja aiemmissa kohdissa esille nostamaamme epéselvyy-
teen tieteellisen tutkimuksen laajan tulkinnan ja ehdotetun kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan
maaritelman suhteen. Asia vaatii selkeyttdmissa seka tassa laissa etta toisiolaissa.

12. Ehdotettu laki velvoittaisi biopankkiaineistoa hyodyntévan tahon julkistamaan biopankki-
tutkimuksen tuloksia. Tulisiko julkistamisvelvollisuus ulottaa myds kehittémis- ja innovaatiotoi-
mintaan? Jos kylla, tulisiko velvoitteen olla télta osin kevyempi?

o Kylla, mutta sen tulee olla samanlainen kuin tieteellisessa tutkimuksessa.
o Kylla, mutta sen tulee olla kevyempi.

o Ei. Voitte perustella alla.

TEM: Liikesalaisuuksia ei tule vaatia julkistettavaksi. Tieteellinen tutkimus (sen tietosuoja-
asetuksen laajan tulkinnan maéaritelman mukaisestikin) voidaan avoimen tieteen periaattei-
den mukaisesti suojata teollisoikeuksin ennen julkaisuja. Viitaamme muistiossamme ja aiem-
missa kohdissa esille nostamaamme epéselvyyteen tieteellisen tutkimuksen laajan tulkinnan
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ja ehdotetun kehittamis- ja innovaatiotoiminnan suhteen. Asia vaatii selkeyttamissa seka
tassa laissa etta toisiolaissa.

Biopankkiaineistojen kdytén valvonta

Suhde muuhun lainsaadantédn

16. limentaako lakiehdotuksen 3 § riittévésti, miké biopankkilain suhde muuhun lainsaadan-
té6n on?

o Kylla.

o Ei, sita tulisi tdsmentda viela.

Tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi ja tietosuoja

17. Velvollisuus suorittaa tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi tulee suoraan tietosuoja-
asetuksesta. Asetus mahdollistaa sen, ett4 tats voidaan edellyttdd myos kansallisessa lain-
s&adannossa. Tata pidetaan erityisen perusteltuna, kun kyse on laajamittaisesta kasitte-
lysta, joka kohdistuu erityisiin henkiltietoryhmiin, mm. geneettisiin tietoihin. Kannatatteko
vaikutustenarviointia koskevan velvoitteen lisdamisté biopankkilakiin?

o Kylla.
o Ei
Voitte perustella téssa.

Ainoastaan jos tdsmentas, tarkentaa velvoitetta.

Terveydenhuollon ndytteet

19. Terveydenhuolion palvelunantajan biopankkitoiminnalle on esitetty mahdollisuutta siirtya
ns. opt out -menettelyyn siten, etta potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydesséa syntyneet
naytteet palvelisivat biopankkitutkimusta, ellei potilas vastustaisi niiden kasittelya biopankki-
toiminnassa. Muutos edellyttéisi avointa ja lapinakyvaa tiedottamista tietosuoja-asetuksen
mukaisesti selkeasti ja muusta tiedotuksesta erillaén. Kannatatteko tétd muutosta? Mita
mielestdnne pitdisi huomioida erityisesti yksilon (ml. alaikaisten ja vastasyntyneiden) itse-
maardamisoikeuden ndkokulmasta?

o Kylla.
o Kylla, mutta sita pitdisi tarkentaa.

o Ei

20. Pidatteké mahdollisena, etta terveydenhuollon palvelunantajan harjoittamassa biopank-
kitoiminnassa potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa keréattyna néytteena pidettaisiin

myds néytettad, joka on otettua diagnostisen néytteenoton tai hoitotoimenpiteen yhteydessa
iiman erillist4 kajoavaa toimenpidetts ja ilman lisariskid tai rasitusta potilaalle? Milla edelly-

tyksill&?

o Kyl
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o Ei.
Suomen Biopankkiosuuskunta

21. Kannatatteko, ettd Suomen Biopankkiosuuskunnalle luodaan biopankkilaissa viran-
omaisluonteisia tehtavia?

o Kylla.
o Kylla, mutta tietyilla edellytyksilla.
o Ei

Kommentit: katso muistio

22. Mita biopankkitoiminnan harjoittajalle biopankkilaissa saadettyjé tehtévia osuuskunnan
tulisi mielesténne hoitaa?

Kommentit: katso muistio

Viranomaisten vilinen yhteisty6

24. Sujuva ja johdonmukainen viranomaisyhteistyd on biopankkitoiminnan onnistumisen
kannalta tarkeaa. Lakiehdotuksessa esitetddn, ettd Valviran tulisi asettaa biopankkilaissa
tarkoitetun toiminnan ohjausta varten viranomaisista koostuva asiantuntijaryhma. Ryhmén
ehdotetaan koostuvan Valviran, tietosuojavaltuutetun toimiston, THL:n, Fimean ja alueellis-
ten eettisten toimikuntien edustajista. Mité biopankkilaissa tarkoitettuja tehtéavia taman ryh-
man tulisi ndkemyksenne mukaan kaisitelld toiminnan sujuvuuden nakdkulmasta?

TEM: Yhdessa tuotetun luvitus- ja ohjaus-palvelun ennakoitavuus, sujuvuus ja selkeys.

Maksut

25. Tulisiko biopankkitoiminnassa perittédvien maksujen perusteista saatéa lailla? Pidattekd
mahdollisena, ettd biopankkitoiminnan harjoittaja voisi peria tarjoamistaan palveluista mak-
sua markkinaehtoisesti?

o Maksuista tulisi saatas lailla.
o Maksuista ei tulisi sdataa lailla.

TEM: Mahdollisuus tulee olla markkinaehtoiseen hinnoitteluun kaikilla biopankeilla.

Vaikutustenarvio

31. Merkitsevitko ehdotukset muutoksia biopankkitoiminnan kustannuksissa tai tuotoissa?

TEM: Suostumus- ja luvitusprosessien sujuvuus ja vaatimukset kéayttdympéristoissa voivat
vaikuttaa seka kustannuksia lisdavasti (asiakkaita, tuloja samalla véhemmaén) etté tuoden
uusia tulovirtoja jos toiminta on sujuvaa, ennakoitavaa, ja laadullisesti korkeatasoista seka

kansainvélisesti kilpailukykyista.

33. Niettekd ehdotuksella olevan vaikutuksia biopankkitoiminnan kansainvaliseen kilpailuky-
kyyn?
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TEM: Tieteellisen tutkimuksen laajan tietosuoja-asetuksen mukaisen tulkinnan vrs. ehdote-
tun kehittamis- ja innovaatiotoiminnan maarittelyn tulkintavaikeudet voivat tuoda epésel-
vyyksia mikd on mahdollista. Suostumuskaytannét ja niiden sujuvuus voivat myés vaikuttaa
puoleen tai toiseen.

35. Miten ehdotukset vaikuttaisivat tutkimustoimintaan?

TEM: laadukkaat tutkimusinfrastruktuurit ja biopankkien sujuva tietoturvallinen kayttéympa-
ristd voi houkutella seka tutkimuskumppanuuksia ettd osaajia Suomeen seké vahvistaa
suomalaisten toimijoiden tutkimusta. Epaselvé luvituskaytanto ja luvitusprosessien hitaus,
ylimaaraiset suostumukset voivat vaikuttaa negatiivisesti mm. public-private tutkimukseen.



