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Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt tyo- ja elinkeinoministerion lausuntoa
luonnoksesta hallituksen esitykseksi biopankkilaiksi ja muiksi siihen liittyviksi laeiksi.
Ministerio kiittdd mahdollisuudesta lausua asiasta.

Tyo- ja elinkeinoministerid lausui asiasta ensimmaisella lausuntokierroksella
14.5.2018. TEM pyytda huomioimaan aiemman lausunnon (TEM/803/03.01.08/2018),
silld monet aiemman lausunnon kohdat ovat relevantit myds nykyisen
lausuntokierroksen osalta.

Ty6- ja elinkeinoministeridon edustajat ovat osallistuneet biopankkilainsdadannon
ohjausryhman toimintaan sen toimikaudella 3.12.2012 - 31.12.2019. Ministerié nimitti
edustajat myo6s ohjausryhman jatkokaudelle vuodelle 2020. Ohjausryhma ei
kuitenkaan kokoontunut vuoden 2020 aikana.

Biopankkilaki osa terveysalan kasvustrategiaa

Terveysalan toimintaymparistdén vahvistaminen tutkimus-, kehittdmis- ja
innovaatiotoiminnalle sekd mahdollistavan, eettisen ja tietoturvallisen lainsdadannon
kehittdminen ovat keskeisia tavoitteita vuonna 2014 julkaistussa poikkihallinnollisessa
terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategiassa.

Paaministeri Marinin hallitusohjelman mukaisesti terveysalan kasvustrategian
toimeenpanoa jatketaan nykyiselld hallituskaudella. Terveysalan kasvustrategian
tiekartta vuosille 2020-2023 julkaistiin joulukuussa 2020. Tiekartta sisaltda kolme
toimenpidealuetta, jotka ovat toimintaymparistd, osaaminen sekd kumppanuudet ja
yhteistyd. Nyt lausuttavana oleva biopankkilaki on osa tiekartan toimeenpanoa
(toimenpide 1. Annetaan biopankki- ja genomilait).
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Biopankkilain kokonaisuudistuksen keskeisena tavoitteena on saataa
biopankkisektoria koskevia erityissdannoksia EU:n tietosuoja-asetusta tdydentaen ja
saattaa saantely yhdenmukaiseksi tietosuoja-asetuksen ja muun keskeisen
kansallisen lainsdadannén kuten toisiolain ja valmisteilla olevan genomilain kanssa.

Biopankkitoiminnan markkinoista

Suomessa on talla hetkella yksitoista valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkittya
biopankkia. Biopankeilla on erilaisia omistustaustoja. Biopankkikentta koostuu niin
sanotuista julkisista biopankeista (sairaala-biopankit, THL ja Arctic biopankki) seka
yksityisiksi katsottavissa olevista biopankeista (Terveystalon biopankki, Veripalvelun
biopankki ja Hematologinen biopankki FHRB).

TEM toteaa, etta esityksessa ei ole kuvattu biopankkitoiminnan markkinoita eika
kasitelty biopankkien toiminnan luonteen jakautumista taloudelliseen ja ei-
taloudelliseen toimintaan. Koska biopankit voivat olla myos yksityisia toimijoita, voi
biopankkien toiminta olla joiltain osin taloudellista. Taloudellista toimintaa on kaikki
toiminta, jossa tavaroita ja palveluja tarjotaan tietyilla markkinoilla.
Tulkintakaytdnndssa on painoarvoa annettu sille, tuottaako yksityinen yritys vastaavia
tavaroita ja palveluita markkinoilla. Myds voittoa tavoittelemattomat yksikét voivat
harjoittaa taloudellista toimintaa. Toiminta voi olla taloudellista, vaikka siihen
kytkeytyisi yleiseen etuun liittyvia velvoitteita, erityisoikeuksia, yksinoikeuksia tai
toimintaa tuettaisiin julkisin varoin. Pelkkda hyddykkeen ostamista tai hankintaa ei
pidettaisi [ahtdkohtaisesti taloudellisena toimintana, jos hyddykkeet on hankittu
kaytettavaksi muussa kuin taloudellisessa toiminnassa. Rajanvedossa taloudellisen
toiminnan ja viranomaistoiminnan valilla voidaan tulkintavalineena kayttaa komission
tiedonantoa Euroopan unionin valtiontukisdantéjen soveltamisesta yleisiin
taloudellisiin tarkoituksiin liittyvien palvelujen tuottamisesta mydnnettavaan
korvaukseen (2012/C8/02).

Julkisessa maaraysvallassa olevien toimijoiden osalta on huomattava, etta silta osin
kuin niiden toiminta on luonteeltaan taloudellista, siin& tulee ottaa huomioon
kilpailulain (948/2011) 4 a luvun sdanndkset yksityisen ja julkisen sektorin
taloudellisen toiminnan tasapuolisuudesta (ns. kilpailuneutraliteetti). Kilpailulain
sdannokset edellyttdvat muun muassa taloudellisen ja ei-taloudellisen toiminnan
kirjanpidollista eriyttdmista toimintojen valisen ristisubvention estdmiseksi seka
taloudellisen toiminnan suoritteiden markkinaperusteista hinnoittelua.

TEM toteaa, etta kilpailulain 4 a luvun sdantelyn soveltumista seka siitd seuraavia
edellytyksia olisi syyta kasitella esityksessa. Biopankkien toiminnan suhdetta
kilpailulain 4 a luvun sdantelyyn ja siitd seuraaviin edellytyksiin on kasitelty
yksityiskohtaisemmin Kilpailu- ja kuluttajaviraston lausunnossa. Tyo- ja
elinkeinoministerid tukee Kilpailu- ja kuluttajaviraston lausunnossaan esittdmia
huomioita.

Yhdenmukaisuus toisiolain kanssa luovutuspaatosten osalta

Esityksen 34 § Néytteiden ja tietojen luovuttaminen ja sen rajoittaminen ehdotetaan
muutosta nykytilaan, jossa biopankit tekevat itsenaisesti paatdksia naytteiden
luovuttamisesta biopankkitutkimukseen.

Jatkossa luovutuspaatodksia tekisi toisiolain mukainen Tietolupaviranomainen,
Findata. Tall6in Tietolupaviranomainen luvittaisi seka toisiolain alaista rekisteritietoa
ettd biopankkilain alaisia naytteita ja naytteisiin liittyvia tietoja. Tietolupaviranomainen
toimisi myds naiden tietojen yhdistajana.

TEM pitda hyvana, etta tiedon hyddyntgjille pyritdan luomaan sujuvat
luovutusprosessit. Esityksen ehdotukset edellyttavat kuitenkin viela jatkovalmistelua
ja keskustelua biopankkitoimijoiden ja asiantuntijoiden kanssa. TEM pitaa tarkeana,
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etta esityksessa ei edisteta sellaista kehitysta, mika mahdollisesti heikentaisi tai jopa
vaarantaisi suomalaisen biopankkitoiminnan.

TEM suosittaa, etta esityksen jatkovalmistelua tehdaan yhdessa biopankkilain
ohjausryhman organisaatioiden, sidosryhmien ml. julkiset ja yksityiset biopankit seka
asiantuntijoiden kanssa mahdollisimman toimivien ja selkeiden luovutusprosessien
jarjestamiseksi ja suomalaisen biopankkitoiminnan ja sen kannusteiden
vankistamiseksi.

Jatkovalmistelussa on syyta huomioida, etta biopankkinaytteet ovat muutakin kuin
dataa ja toisiolain mukainen tietoturvallinen kayttdymparistd on rakennettu
rekisteritietojen ja datan kasitellylle. Lisaksi biopankkitietojen yhdistaminen
rekisteritietoihin toisiolain edellyttamalla tavalla edellyttaa sujuvien prosessien
varmistamiseksi osaamista ja resursseja Tietolupaviranomaiselle.

Tutkimuksen laaja maaritelma

Biopankkilain keskeinen tarkoitus on tukea tutkimusta, jossa kasitellaan ihmisperaisia
naytteita ja niihin liittyvia tietoja.

Biopankkitutkimuksen maaritelmassa (§2) biopankkitutkimuksella tarkoitetaan
tieteellista tutkimusta, jossa kasitelldan biopankista saatuja naytteita ja naytteita
koskevia tai niihin liittyvia tietoja ja jonka tarkoituksena on hyvinvoinnin tai terveyden
edistdminen, tautimekanismien ymmartaminen taikka terveyden- ja sairaanhoidossa
kaytettavien tuotteiden tai hoitokaytantéjen kehittdminen. Biopankkitutkimus voi olla
esimerkiksi naytteita ja niihin liittyvia tietoja hyddyntavaa vaesto- tai
rekisteritutkimusta tai osa kliinista ladketutkimusta, jossa hydédynnetaan biopankin
naytteitad ja muuta aineistoa. Biopankkitutkimus voi olla myés terveysteknologiaa,
kuten laakinnallisia laitteita ja ohjelmistoja, koskevaa lakisaateista
suorituskykyarviointitutkimusta.

TEM pitda hyvana, ettd biopankkitutkimuksen maaritelma toteaa, etta
biopankkitutkimus on ymmarrettava laajasti siten kuin tietosuoja-asetuksen 159
johdantolauseessa tarkoitetaan. Tieteellinen tutkimus on mainittu tietosuoja-
asetuksessa yhtena henkilétietojen kasittelyperusteena, mutta asetuksessa ei ole
nimenomaisesti maaritelty tieteellisen tutkimuksen kasitettd. Asetuksen
johdantolauseessa 159 kuitenkin todetaan, ettd henkil6tietojen kasittelya tieteellisia
tutkimustarkoituksia varten olisi tulkittava laajasti niin, ettd se tarkoittaa myos
teknologian kehittdmista ja esittelya, perustutkimusta, soveltavaa tutkimusta ja
yksityisin varoin rahoitettua tutkimusta.

Innovaatioekosysteemin rakentamisesta

TEM pitaa tarkeana, etta lainsdddantdkokonaisuus (toisiolaki, biopankkilaki,
genomilaki) edistaa terveysalan kasvustrategian hengessa mahdollistavaa,
ennakoitavaa ja sujuvaa terveysalan toimintaympariston kehittdmista. Tyo- ja
elinkeinoministerid pitaa tarkeana, etta jatkotydssa selkiytetdan lakien keskinaista
suhdetta tutkimus-, elinkeino- ja innovaatiotoiminnan kannalta, jotta lakien tulkinta on
yksiselitteista ja mahdollistaa niiden sujuvan ja ennakoitavan toimeenpanon.

TEM ehdottaa, ettd esityksen taloudellisia, yritys- ja viranomaisvaikutuksia koskevaa
osiota vield syvennetaan ja laajennetaan mm. arvioimalla biopankkitoiminnan
markkinoita seka miten esitys vaikuttaa kilpaillun kansainvalisen tutkimusrahoituksen
saamiseen, liikketoimintamahdollisuuksien avautumiseen seka uusien
kumppanuuksien syntymiseen.

On tarkeaa varmistaa, ettd ekosysteemin eri toimijoiden, kuten Findatan,
perustettavan Genomikeskuksen, Biopankkien osuuskunnan (FinBB) seka
biopankkien roolit ovat selkeat suhteessa esitettyyn lainsdadantéon seka kaytannon
toiminnassa toimijoiden roolit ovat toisiaan tukevat.
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Lopuksi, TEM néakee, ettd mahdollistava lainsaadantd, ennakoitava
toimintaymparistd, ekosysteemitoimijoiden yhteistyd ja osaaminen seka biopankeissa
olevat naytteet ja rekisteritiedot ovat Suomelle merkittdva mahdollisuus niin
yksildllisen terveyshuollon kuin kilpailukyvyn kannalta.
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