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Luonnos hallituksen esitykseksi eduskunnalle uudeksi biopankkilaiksi seka eraiksi siihen liittyviksi
laeiksi

Kiitamme mahdollisuudesta lausua hallituksen luonnosta uudeksi biopankkilaiksi seka eraiksi siihen
liittyviksi laeiksi. esityksessa esitetdan saddettavaksi uusi biopankkilaki, joka korvaisi 1.9.2013
voimaan tuleen biopankkilain. Lisdksi esityksessa esitetdan muutoksia ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen ladketieteellisesta kaytosta annettuun lakiin.

Ehdotetulla uudella biopankkilailla on tarkoitus huomioida EU:n tietosuoja-asetuksen kansallinen
soveltaminen, sekd biopankin perustamista ja toimintaa koskevia sdannoksia.

Uudessa biopankkilaissa saddettaisiin tarkemmin naytteenantajaa koskevaa asemaa ja oikeuksia.

Naytteenantajan oikeuksien turvaaminen on tarkeata, jotta luottamus sdilyy eikad biopankkien
vapaaehtoiseen suostumukseen perustuva toiminta vaarannu.
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Lakimuutoksessa onkin tarpeen selventda, mitkd ovat mahdolliset tietosuoja-asetuksen mukaiset
henkil6tietojen kasittelyperusteet, koska tietosuojavaltuutetun toimisto on pitanyt nykyista lakia
talta osin epaselvana.

Lain uudistaminen on lahtdkohtaisesti hyva asia, koska hyvin toimiva biopankkitoiminta edellyttaa
ajanmukaista ja mahdollistavaa lainsaadantoa.

Ehdotetussa luonnoksessa on kuitenkin huomattavasti seikkoja, jotka hankaloittaisivat biopankkien
toimintamahdollisuuksia ja johtaisivat jopa niiden toiminnan estymiseen.

Lakiesitys ei myodskadan tue hallituksen Terveysalan kasvustrategiaa, jossa maarittaa tarkeat life
science - ja terveysalan tavoitteet.

Terveysalan kasvustrategian mukaisten biopankkien rahoitushakujen paatokset ovat viivastyneet,
joka vaikeuttaa jo sindllaan biopankkien toimintaa.

Jotta biopankeista saatava kansanterveytta edistavat tutkimustulokset saataisiin hyddynnettya, tulisi
biopankeille luoda mahdollisimman hyvat edellytykset seka kansalliseen etta kansainvaliseen
tutkimusyhteistyohon.

Lakiehdotuksessa esitetddan muutoksia koskien ndytteenantajan asemaa.

Kliinisesti merkittavan tiedon tulisi ndytteenantajalle toimittaa terveydenhuollon ammattilainen ja
tiedon antamisesta tulisi luoda toimintamalli yhteistydssa terveydenhuollon ja biopankkitoimijoiden
kanssa.

Ndytteenantajat ovat antaneet suostumuksensa naytteidensa ja tietojensa kasittelyyn ja niiden
luovuttamiseen omalle biopankilleen

On vaarana, ettad naytteiden ja tietojen paatoksenteon siirtdminen Findatalle ilman, etta
ndytteenantajaa informoidaan tai kuullaan, huonontaa naytteenantajan oikeuksia. Tama olisi myo6s
tietosuojalainsdaadannon kannalta ongelmallista, vaikka rekisteripitajyys sailyisi nimellisesti
biopankkitoimijoilla.

Lakiehdotuksessa esitetaan merkittavaa muutosta biopankkindytteiden ja niihin liittyvien
ndytetietojen luovuttamispaatosten tekemiseen. Ehdotuksen mukaan biopankkien toimivaltaan ei
enaa kuuluisi itsendiset luovutuspaatokset, vaan luovutuspaatokset tekisi sosiaali- ja terveysalan
tietolupaviranomainen Findata.
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Ehdotuksessa ei oteta huomioon sitd, ettd naytteenanto perustuu vapaaehtoiseen tietoiseen
suostumukseen: biopankkinaytteen antaja antaa suostumuksensa biopankilleen - ei
tietolupaviranomaiselle.

Lakiesitys ei myoskdan ota huomioon sita, etta biopankkitoimintaa harjoittaa seka yksityinen etta
julkinen sektori, eika silla ole valttamatta ole yhteytta sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelutoimintaan. Suomessa on 11 biopankkia ja jokainen niista on erilainen. On paikallisia
sairaalabiopankkeja, yksityisia biopankkeja ja kansallisia kohorttibiopankkeja. Lakiesitys ei ota tata
kokonaisuutta ja monimuotoisuutta ja tarvittavine skaalautuvine palveluineen.

Ehdotettu lakimuutos ndytteiden luovuttamispaatosten tekemiseen johtaisi kaksiportaiseen
paatoksentekoon, jolloin kdytdannossa paatos vaadittaisiin sekd biopankilta ettd Findatalta. Tama
vaikeuttaisi biopankkien toimintaa tarpeettomasti, joka voi johtaa biopankkitutkimusten
kaynnistymisen hidastumiseen ja vaikeuttaa nadin biopankkitutkimusta tekevien tahojen tutkimus- ja
innovaatiotoimintaa. Kaksivaiheisen paatoksentekomenettelyn uhkakuvana on hitaus ja tarpeeton
byrokratia.

Biopankkien tulisi palvella seka akateemista tutkimusta etta yrityksissa tehtavaa TKI-toimintaa.On
tarkeata, etta asioiminen biopankkien kanssa tehddaan mahdollisimman sujuvaksi yhden luukun
periaatteella toimivaksi palveluksi.

Tata tarkoitusta varten on yliopistojemme, kuuden suurimman sairaanhoitopiirin ja THL:n omistama
Biopankkien Osuuskunta Suomi - FINBB yhteyteen perustettu Fingenious-palvelu, jonka kautta on
tehty keksitetysti lukuisia kansallisesti ja kansainvalisesti merkittava biopankeille tarkoitettuja
esiselvitys- ja luovutuspyyntdja. Fingenious -palvelun toiminta on Iahtenyt hyvin kdyntiin, eikd sen
toimintaan tarvita muutoksia. Palvelulla on jo ldhemmas 600 rekisteroitynytta kayttajaa.

Biopankkiasioinnin ohjaaminen Findatalle mitatdisi Fingenious -palveluun satsatun panostuksen ja
investoinnit ja olisi tarpeeton muutos. Findatalla on jo talla hetkelld pitkat viiveet
rekisteritutkimustoiminnan palveluissaan. Pahimmillaan palvelut hidastuvat, byrokratia lisdantyy
johtaen kilpailukykymme romahtamiseen kansainvalisesti. Suomessa on jo talla hetkelld yksi
parhaista ja tehokkaimmista biopankkiverkostoista maailmassa. Kilpailukyvyn heikentyminen ei ole
linjassa Suomen Terveysalan Kasvustrategian toteuttamisen tahtotilan kanssa.
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Biopankkien ja geenitiedon hyddyntaminen ovat keskeisessa roolissa tulevaisuuden
biolddketieteellisessa tutkimuksessa, terveydenhuollossa seka yritystoiminnassa.

Suomella on erinomaiset mahdollisuudet nousta yhdeksi johtavista maista hyvien potilasrekisterien,
toimivan biopankkilain seka tulevan genomikeskuksen ansioista.

On tarkeata, etta voimassa olevaa, suhteellisen hyvin toimivaa biopankkilakia ei muuteta suuntaan,
jossa se vaikeuttaisi biopankkien toimintaa ja vaarantaisi akateemisen tutkimuksen, yritysten TKI -
toimintaa ja tutkimuksen hyodyntamista terveydenhuollon kayttéon. Lakiuudistuksella tulisi
kuitenkin varmistaa, ettd biopankkitoiminta seka siihen liittyva tutkimus eivat vaarannu.
Nykymuotoisena lakiehdotuksessa on esitetty tarpeettomia toimintaedellytyksia hankaloittavia
toimenpiteita, jotka vaikeuttavat biopankkien toimintaa ja estavat tarkeiden tutkimushankkeiden
toteutumisen. Olisi syyta harkita, etta lakiesitys palautettaisiin uudelleenkasittelyyn.

Kunnioittaen,

Carmela Kantor-Aaltonen
Asiamies
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