Lausunto biopankkilaista

Ehdotettu biopankkilaki siséltdd merkittdvid sddnnoksid terveysalan tutkimus- ja
kehittdmistoiminnan sdéntelyn kokonaisuuden kannalta. Ehdotus sisdltdd tarpeellisia
myoOnteisid uudistuksia kuten mahdollisuuden kéyttdd terveydenhuollossa syntyvid nidytteitd
tieteelliseen tutkimukseen suoraan lain nojalla. Nightingale Health Oy haluaa suomalaisena
globaalisti terveysalalla toimivana yrityksend nostaa esille erityisesti seuraavat huomiot
ehdotetusta biopankkilaista.

Biopankkitutkimus ja kehittdmis- ja innovaatiotoiminta

Nékemyksemme mukaan biopankkilakiehdotuksessa esitetty jako biopankkitutkimuksen ja
kehittdmis- ja innovaatiotoiminnan vililli johtaa siihen, ettd lakia tullaan tulkitsemaan
terveysalan uudistuksia hidastavalla ja rajoittavalla tavalla. Méadritelmét j4ttdvat aivan liian
avoimeksi sen, milloin kysymys on kehittdmis- ja innovaatiotoiminnasta. Lainvalmistelussa
tulisi tunnistaa ja ottaa huomioon se, ettd biopankkitutkimusta tekevdt myds
liiketoimintaperiaattein toimivat yritykset. Tdmé& on naht4vi erittdin positiivisena asiana, jolle
tulee luoda parhaat mahdolliset edellytykset — on selvii, ettd kansantaloudelliset vaikutukset
terveysalalla voidaan saavuttaa juuri yritystoiminnan kautta. Yrityksilld on mahdollisuus tehdi
tyypillisesti selvésti mittavampi sijoituksia terveysalan tutkimukseen kuin yksinomaan
tieteelliseen tutkimukseen keskittyvit instituutiot. Yrityksilld on myds mahdollisuus toteuttaa
tutkimushankkeita siten, ettd terveyttd ja sairauksien ennaltaehkdisyd edistdvid kidytdnnon
sovellutuksia voidaan saattaa kuluttajien saataville nopeasti ja tehokkaasti.

Uuden biopankkilain tulee mahdollistaa biopankkiaineiston saatavuus terveysalan yritysten
kdytt6on ilman, ettd j44 mitdédn tulkinnanvaraisuutta siitd, miten kisitteitd sovelletaan. Kun
tdmé& varmistetaan, voidaan terveysalan kehittdmiseen tehtdvien investointien odottaa
moninkertaistuvan. Esimerkkind voidaan mainita, etti Nightingale Health suunnittelee
investoivansa terveysalan tutkimukseen ja tutkimustiedon hyddyntdmiseen Euroopassa
seuraavan kahden vuoden aikana noin 10-20 miljoonaa euroa. Biopankkitoiminnan ympérille
luotava lainséddédntd vaikuttaa ratkaisevasti siithen, mihin maihin investoinnit Euroopassa
kohdistuvat.

Yhteiskunnan ja yksil6iden etu ei toteudu, jos rajanveto biopankkitutkimuksen ja kehittdmis-
ja innovaatiotoiminnan vélill4 johtaa siihen, ettd merkittdvit edistysaskeleet kohti sairauksien
ennaltaechkdisyd ja yksilollistd terveydenhuoltoa jd#vit saavuttamatta. Suomalaisen
biopankkitoiminnan tulee mahdollistaa se, ettd terveysteknologiayritykset luovat terveysalaa
uudistavia innovaatioita.

Piddmme myos térke#nd, ettd sekéd biopankkitutkimusta ja kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa
koskevat julkistamisvelvollisuudet ovat joustavia siten, ettd ne antavat mittavia investointeja
tekeville toimijoille mahdollisuuden suojata niiden investointien pohjalta syntyvid
innovaatioita. Joustavan toimintaympdaristén luominen johtaa seki yhteiskunnan ettd yksilon
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etuun, kun suomalaisen yritystoiminnan resursseja kannustetaan kohdentamaan suomalaisen
videston terveyttd edistdvadn tutkimukseen ja kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan.

Kayttéluvan myontamisen edellytykset

Biopankkilain tulisi asettaa selkeit ja kaikille toimijoille yhdenmukaiset perusteet kdyttélupien
myontdmiselle. Esitetyssié muodossa biopankkilakiehdotus jéttdd avoimeksi sen, milloin
toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto on kiytt6luvan myontéimisen edellytyksena.
Kokemuksemme biopankkitoiminnasta ovat osoittaneet, ettd eettiset toimikunnat kiinnittévat
biopankkiaineistoon kohdistuvia hakemuksia arvioidessaan huomioita seikkoihin, jotka eivit
kuulu niille laissa asetettuun toimivaltaan. Liséksi eettisten toimikuntien arviointiprosessit ovat
hitaita ja saattavat tarpeettomasti jarruttaa yleisen edun mukaisten korkealaatuisten
tutkimushankkeiden toteuttamista. Terveysalan tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatiotoimintaa
voitaisiin parhaiten tukea mallilla, jossa biopankeilla on riittdvét resurssit arvioida kayttluvan
myOntdmisen edellytykset tehokkaalla ja l1dpindkyvalld tavalla.

Terveydenhuollon ndytteet

Siirtyminen ns. opt out menettelyyn potilaan hoidon yhteydessd syntyneiden néytteiden osalta
on merkittdva positiivinen tutkimustoimintaa edistdva uudistus. Terveydenhuollon néytteisiin
tulee ehdotuksen mukaisesti lukea hoidon yhteydessd kerdtyt ylimé#drdiset néytteet, jotka
voidaan ottaa ilman lisériskid tai rasitusta potilaalle. N&in voidaan ilman potilaalle aiheutuvaa
haittaa varmistaa, ettd néytemateriaalia on saatavilla tutkimustoimintaan.

Vanhat tutkimusndytteet

Biopankkindytteitd hyddyntidvan tutkimuksen ndkdkulmasta yksi keskeisimpid biopankkilain
sddnnoksid on ns. vanhojen ndytteiden siirtomenettelyéd koskeva sdénnds. Lain ja sen esitdiden
kanssa ristiriidassa olevat viranomaistulkinnat ovat aiheuttaneet kestimé&ttomén oikeustilan,
jossa arvokkaiden vanhojen tutkimusaineistojen kéytté uhkaa estyd kokonaan. On tirke&s, ettd
nyt sdddettavalld uudella biopankkilailla yhdessé toisiolain kanssa saadaan ratkaisu vanhojen
tutkimusndytteiden hyddyntédmistd koskevaan tilanteeseen. Nykytilassa rekisteriviranomaiset
tulkitsevat vanhojen tutkimusndytteiden kéyttod tavalla, joka rajoittaa néytteiden kayttod
lainsditdjan tarkoituksen vastaisella tavalla.

Biopankkitoiminnan maksut sekd vaikutukset kansantalouteen

Voimassaolevan lain aikaisessa biopankkitoiminnassa biopankkien maksukdytdnndt ovat
vaihtelevia eivédtkd ne perustu ldpinékyviin hinnoittelukaytant6ihin.

Mikéli biopankkien annetaan vapaasti pa4ttd4 biopankkitoiminnassa perittidvistd maksuista, on
vaara, ettd hinnoittelukéytdnnét johtavat tutkimustoiminnan ohjautumiseen Suomen
ulkopuolelle. Tastd syystd kannatamme ehdotusta, jonka mukaan biopankkitoiminnan
maksuista sdddettiisiin lailla. Ldht6kohtana pitéisi olla, ettd biopankkitoiminnalla ei tavoitella
liikevoittoa, vaan pyritdin edistimiin biopankkiaineiston saatavuutta biopankkitutkimuksen ja
kehittimis- ja innovaatiotoiminnan mukaisiin tavoitteisiin. Biopankkitoimintaan ei ole
tarpeellista liittdd lainkaan liiketoimintaperiaattein laskutettavia palveluita. Parhaat
edellytykset huipputasoiselle tutkimukselle ja innovaatiotoiminnalle ja sitd kautta
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talouskasvulle luodaan tukemalla biopankkiaineistojen hyodyntdmistd terveysalan
yritystoiminnassa. Vain ndin voidaan saavuttaa tavoiteltu asema yksil6llistetyn l4d4ketieteen
tutkimuksen kérkimaana. Yritystoiminnan kautta ennaltachkidisevien toimenpiteiden hyoty

tullaan todenn#koisesti saavuttamaan huomattavasti aikaisemmin kuin esityksessd arvioidussa
10-20 vuodessa.
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