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Business Finland kiittaa saamastaan lausuntopyynnosta koskien hallituksen esitysta uudeksi
biopankkilaiksi ja eraiksi siihen liittyviksi laeiksi.

Terveystoimialojen kasvun vauhdittaminen on yksi hallituksen kasvupolitiikan painopisteista. Hallitus
julkisti 14.6.2016 Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategian tiekartan vuosille
2016-2018, joka paivitettiin vuonna 2020. Kasvustrategian mukaan Suomella katsotaan olevan
erityisen hyva asema yksilollistetyn ladketieteen tutkimuksen karkimaana pitkalti juuri kdytettavissa
olevien biopankkiaineistojen ansiosta. Nyt paivitetty tiekartta jatkaa terveysalan kasvustrategian
toimeenpanoa vuosina 2020-2023 edellisen tiekartan pohjalta. Biopankit ja niiden nayteaineistoja
hyoédyntavat yksityiset toimijat luovat merkittavaa liiketoimintaa biopankkien laheisyyteen.

Nyt lausuntokierroksella olevassa lakiehdotuksessa kerrotaan, etta biopankkien perustamisen
seurauksena bioteknologian perus- ja soveltava tutkimus on lisdantynyt verrattuna biopankkilakia
edeltavaan aikaan. Myos kansainvalinen tutkimusyhteistyo ja -rahoitus on lisdantynyt. Toteutuneet
kaupalliset sopimukset ja niiden rahallinen arvo osoittavat Suomen vahvuuksien ja kansainvalisen
kilpailuedun uskottavuuden. Suomessa on jo useita esimerkkeja merkittavista biopankkihankkeista.
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Biopankkilaki (688/2012) astui voimaan 1.9.2013. Biopankkilaki on luonteeltaan mahdollistava ja
toteuttaa innovaatiomyodnteista lainsddadantoa tarkoittaen sita, etta laki pyrkii luomaan parhaat
mahdolliset olosuhteet ihmisperaisten biologisten naytteiden tutkimuskaytolle Suomessa mukaan
lukien laaja suostumus.

Nyt annettu lakiehdotus tuntuu valitettavasti kadottaneen voimassa olevan biopankkilain
mahdollistavan luonteen. Lakiehdotus tdllaisenaan tulee vaikeuttamaan merkittavasti biopankkien
toimintaa ja on ristiriidassa Kasvustrategian tavoitteiden kanssa. Se vaarantaa jo kdynnissa olevien
tutkimushankkeiden ja kansainvalisen tutkimusyhteistyon toteuttamisen ja estaa
tutkimusinvestointien kotiuttamisen Suomeen. Suomi on ollut edelldkavija toisiotiedon kaytossa
erityisesti uniikin ja mahdollistavan biopankkilain vuoksi.

LAUSUNTO

Suostumus

Suostumukseen liittyen lakiin ehdotetaan kahta oleellista muutosta: 1) suostumusta ei saa pyytaa
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa eikd viranomaismenettelyssa, ja 2)
suostumuksessa tulee yksiloida tarkasti mihin tutkimuksiin suostumusta pyydetaan. Business Finland
pitdad naita muutoksia erittdin ongelmallisina.

Talla hetkella biopankkitutkimuksesta kerrotaan ja suostumusta kysytaan sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakaspalvelutilanteessa, mika mahdollistaa kustannustehokkaan toiminnan.
Suostumuksenantajan on mahdollista antaa nayte samanaikaisesti muun naytteenoton yhteydessa.
Potilastyon eettiselle toiminnalle on pitkdaan kehittyneet periaatteet, joita noudatetaan kaikessa
kliinisessa tyossa, eika tata varmaankaan ole tarkoitus kyseenalaistaa. Jos suostumuksen ja ndytteen
antaminen tehdaan kovin hankalaksi, niin se tullee vahentamaan suostumusten ja naytteiden
maaraa. Kuitenkin Kasvustrategian henki on tukea biopankkitoimintaa kansalaisten terveyden
hyvaksi.

Sahkoiset tahdonilmaisut on tarkoitus tallentaa Kelan teknisesti yllapitamaan valtakunnalliseen
tahdonilmaisurekisteriin. Tallaista valtakunnallista rekisteria ei viela ole, vaan se on tarkoitus luoda
Kanta-palvelujen yhteyteen vuoteen 2023 mennessa. On hienoa ja nykyaikaa, etta tallainen rekisteri
on suunnitteilla, mikd mahdollistaisi kansalaiselle mahdollisuuden seurata biopankkitutkimuksiin
osallistumistensa tilannetta. Kuitenkin rekisteri on vasta suunnitteilla eika siihen ilmeisesti ole
varattu viela rahoitusta tai muitakaan resursseja. Taman rekisterin varaan ei siis voida vield laskea
suostumusten osalta.
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Toinen kohta, laajan suostumuksen antaminen, on ollut yksi kulmakivi Biopankkilain 688/2012
uniikkiudessa ja mahdollistavan lain perustana. Se on nimenomaan mahdollistanut suomalaisen
biopankkikentan kehittymisen kansainvaliseksi edelldkavijaksi. Biopankkinaytteen antavat henkilot
ovat yleisesti tutkimusmyonteisia ja asenneymparistdoa kuvaa hyvin suostumusten peruutusten
vahadinen maara, joten ihmetysta herattaa lain ndin suuri muutos rajaavaan suuntaan. Tamakin on
vahvasti Kasvustrategian henkea vastaan.

Luvitus ja luovutus

Luovuttamispaatosten osalta nykytilanne muuttuisi siten, etteivat biopankit voisi enda tehda
luovuttamispaatoksia itsendisesti vaan jatkossa biopankkitutkimukseen haettaisiin paatos naytteiden
luovuttamisesta toisiolain mukaiselta Findatalta. Arvioinnissa Findatan pitaisi tehda yhteistyota sen
biopankin kanssa, josta naytteitd on pyydetty luovutettavaksi, koska biopankissa on kdaytannon
asiantuntijuutta ja tarvittaessa se pystyy auttamaan myos tutkijaa tutkimussuunnitelman
tarkentamisessa. Findatan roolina on arvioida tutkimussuunnitelmassa esitettya tietosuojan
toteutumista ja se tekisi lopullisen viranomaispdatoksen ndytteiden luovuttamisesta.

Lakiesitys johtaisi tehottomaan kaksiportaiseen paatoksentekoon: kaytannossa paatos vaadittaisiin
seka biopankilta ettd Findatalta, koska Findata ei pysty tekemaan itsendisia paatoksia. Biopankkeja
tarvitaan arvioinnissa, koska naytteiden laatu, riittdvyys ja muu saatavuus voivat vaatia ndytteiden
haun arkistosta ja patologin analyysin tai ndytteiden tarve diagnostiikkaan tai muihin hankkeisiin
selvida vasta biopankin paatosmenettelyssa. Biopankkitutkimuksissa on tarve tutkijoiden
palvelemiselle jo suunnitteluvaiheesta alkaen, jotta tutkimukset voidaan arvioida
toteuttamiskelpoisiksi heti suunnitteluvaiheessa. Ei ole mielekéasta, etta Findata tekee (maksullisia)
paatoksia, ellei hankkeita tosiasiassa voida toteuttaa.

Lisdksi biopankkiaineistojen kasittelysta tehdaan nykyisen biopankkilain mukaan aina sopimus. Nyt
kasilla olevan lakiesityksen mukaan aineistojen luovutus perustuisi pelkkadn paatokseen, jolloin
menetetdan joustavuus sopia esim. erilaisista yhteistydmuodoista, aineistoihin liittyvistd palveluista,
maksuista, IPR-oikeuksista. Perusteluissa mainitaan kuitenkin biopankkien mahdollisuus jatkossakin
tehda sopimuksia, luvat kuitenkin menisivat Findatan kautta. Taltakin osin Findatan tuominen
paatoksentekoprosessiin lisda byrokratiaa ja vahentaa joustavuutta.

Biopankkiaineiston liittaminen toisiolain mukaisiin menettelyihin ja toisiolain mukaisen Findatan
luvituksen alaiseksi ei ole itsestdan selvaa, silla toisiolaissa tarkoitetut tiedot koskevat
rekisteritietoja. Biopankkiaineisto puolestaan kasittaa biologista materiaalia, jonka kasittelyyn
Findatalla ei toisiolain mukaan olisi asiantuntijuutta. Biopankkitoiminta perustuu toiminnan
harjoittajien vapaaehtoisuuteen, tutkimusetiikkaan, aktiiviseen informointiin, eettiseen arviointiin ja
suostumukseen. Toisiolaki perustuu julkisvallan velvollisuuteen avata aineistoja, reaktiiviseen
informointiin, kdayttéon ilman suostumusta ja ilman eettista arviointia. Siten biopankkitoimintaa ei
voi rinnastaa rekisteritietojen toisiolain mukaiseen kayttoon.
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Lakiehdotuksessa esitetdan, etta kasiteltdaessa nadytteita biopankkitutkimukseen luovuttamista
varten ndytteeseen saa liittaa henkilotietojen lisaksi valttamattomia ndytteeseen liittyvia
naytteenantajan diagnooseja seka hoidon yksildintia ja seurantaa koskevia tietoja. Naita tietoja ei
saa kuitenkaan luovuttaa biopankkitutkimukseen. Mikali ko. sairaustietoja ei voi luovuttaa
biopankkitutkimukseen, se estaa biopankkitutkimusten tekemisen, koska terveys- ja sairaustiedot
ovat aivan keskeisia ladketieteellisessa tutkimuksessa.

Lakiesitys keskittyy julkisiin sairaalabiopankkeihin, vaikka biopankkitoimintaa harjoittaa seka
yksityinen etta julkinen sektori. Vaikka osaa biopankeista voitaisiin pitaa viranomaisina,
biopankkitoiminnassa ei ole kyse julkisen vallan kaytdsta, eika toisiolain ratkaisuja ole tallakaan
perusteella tarpeen tuoda biopankkitoimintaan. Lakiesitys ei ota biopankkitoiminnan moninaisuutta
huomioon.

Lakiesitys johtaa paallekkdiseen paatoksentekoon seka lisddntyneeseen byrokratiaan ja
kustannuksiin. Biopankkien Osuuskunnan (FINBB) tutkimuspalvelut ovat jo yhtendistaneet
biopankkien toimintoja ja palvelut tutkijoille ovat olleet kansainvalisesti korkealuokkaisia. Lakiesitys
vaarantaa myos taman Kasvustrategiassa mainitun toiminnan.

Kliiniset [6ydokset

Lakiehdotuksen mukaan biopankin tulisi ilmoittaa |6ydoksesta terveydenhuoltoon, jossa |0ydds
varmistetaan, ndytteenantaja kontaktoidaan ja tieto lopulta annetaan ndytteenantajalle. Tall6in
henkil6 saadaan myo6s hoidon piiriin tarvittaessa. Tama tiedonpalautuksen prosessinkuvaus on hyva
lisdys lakiehdotukseen. On kuitenkin huomattava, etta kliinisesti merkittavasta [6ydoksesta
ilmoittaminen edellyttda tata koskevaa nimenomaista tahdonilmaisua. “Kliinisesti merkittava
6ydds” on myds laaja kasite ja tulisi huolellisesti pohtia onko Palko oikea organisaatio
madrittelemaan sen.

Naytteiden siirto ja sailytys

Lakiehdotuksessa esitetdan naytteiden massasiirtomahdollisuuden poistamista siirtymaajan jalkeen.
Business Finland ei kannata tata, silla talléin on mahdollista, ettd osa arvokkaista ndytekokoelmista
voi jaada biopankittamatta ja siten tutkimusten ulkopuolelle. Massasiirrolle biopankkiin pitdisi luoda
mahdollisuus esim. poikkeusluvalla.

Lakiehdotuksessa esitetdan, ettd biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi arvioida sdannollisesti
ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen sailyttamisen tarvetta, vdhintaan viiden vuoden vilein.
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Kuitenkin monet tutkimukset kestavat vuosia, joten arviointi viiden vuoden valein tuntuu
kohtuuttomalta.

Tietoturvallinen ymparisto

Lakiehdotuksessa esitetdan, etta ndytteita ja ndytteisiin liittyvia tietoja saa luovuttaa kasiteltavaksi
vain toisiolain maarittelemaan tietoturvalliseen kayttéymparistoon. Nayte ei voi sijaita digitaalisessa
ymparistdssa ja mm. ndytteen analysoinnissa kaytettavissa mittalaitteissa on omat laitekohtaiset
tietojenkasittelyjarjestelmat, jotka eivat valttamatta sijaitse tietoturvallisessa ymparistossa.
Naytteitd ja tietoja on tarve kasitelld keskitetysti samoin analyysilaitteistoin myods kansainvalisesti ja
siksi kayttoymparistoja ei tulisi kansallisesti yksityiskohtaisesti sadadellad. Kansalliset
erityisvaatimukset heikentavat suomalaisten biopankkien kilpailukykya ja heikentdvat suomalaisten
tutkijoiden ja yritysten mahdollisuuksia osallistua kansainvalisiin hankkeisiin, ja talla eristetaan
Suomi EU:sta ja muusta maailmasta.

Lakiehdotuksen mukaan biopankissa sadilytettavat ndytteet ja niihin liittyvat tiedot tulisi sadilyttaa
tiloissa ja laitteissa tai palvelimilla, jotka sijaitsevat Suomessa. Business Finland toivoo, etta tata
harkitaan huolellisesti ja suositellaan vaikutustenarviointia, ottaen huomioon etta talla saattaa olla
merkittava vaikutus kansainvaliseen yhteistyohon jo kdynnissa olevien kansainvalisten
yhteishankkeiden etta tulevien hankkeiden osalta.
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