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Jakelun mukaan

OKM:n lausunto; Luonnos hallituksen esitykseksi biopankkilaiksi ja muiksi siihen liittyviksi
laeiksi

Opetus- ja kulttuuriministerio kiittda mahdollisuudesta lausua biopankkilain kokonaisuudista
koskevasta hallituksen esityksesta. Ministeri6 esittda lausuntonaan seuraavaa:

Nykyista biopankkilakia on sovellettu vuodesta 2013 alkaen. Sen voimassaolon aikana Suomeen on
syntynyt biopankkien muodostama tutkimusinfrastruktuuri, joka kytkeytyy eurooppalaiseen
tutkimusinfrastruktuurikokonaisuuteen. Hallituksenkin esityksen mukaan lain voimassaolon aikana
bioteknologian perustutkimus ja soveltava tutkimus on lisdantynyt ja toimiva infrastruktuuri on
houkutellut Suomeen myds kansainvalista tutkimusyhteisty6ta ja -rahoitusta. Suomalaiset luottavat
tutkimukseen ja tieteeseen ja ovat keskimaaraistd vahemman huolissaan naytteiden vaarinkaytosta.
Nykytilannetta voidaan siis pitda voimassaolevan biopankkilain tavoitteiden mukaisena ja hyvana.

Hallituksen esityksen luonnoksen mukainen uusi biopankkilaki ajantasaistaa lainsdadannén
huomioimalla tietosuoja-asetuksen. Hallituksen esitys on samalla myds merkittava lain
kokonaisuudistus. Hallituksen esityksen luonnoksessa biopankkilaille asetetaan viisi keskeista
tavoitetta: tutkimuksen tukeminen, yksityisyydensuojan ja itsemaaraamisoikeuden turvaaminen,
biopankin perustamisprosessin ja vastuujaon uudistaminen, yhdenmukaistaminen toisiolain kanssa
luovutuspaatdsten osalta seka kliinisesti merkittavan tiedon antamiseksi turvallinen menettely.
Lausunto on jasennelty naiden tavoitteiden mukaisesti, minka lisdksi loppuun on koottu
yksityiskohtaisempia huomioita.

Tutkimuksen tukeminen ja yhdenmukaistaminen toisiolain kanssa luovutuspaatosten osalta

Opetus- ja kulttuuriministerié (OKM) jakaa hallituksen esityksen kasityksen terveystieteen alan
tutkimuksen kehitysmahdollisuuksista. OKM katsoo kuitenkin, etta hallituksen esityksessa ei ole
pystytty riittdvasti perustelemaan, millaisin hallituksen esityksen mukaisin toimin tosiasiallisesti
parannetaan tutkimuksen edellytyksid mahdollistamalla julkisin varoin ja julkisessa
palvelujarjestelmassa keratyn tietoaineiston hyddyntamista ja uuden tiedon muodostamista
suomalaisten ja Suomen eduksi.

Laadukas ja ajantasainen tutkimusinfrastruktuuri on yksi merkittavista tekijoista kansainvalisten
osaajien seka TKI- investointien ja yhteistydn houkuttelemiseksi Suomeen. Tama on osittain
tunnistettu hallituksen esityksessa osana kansantaloudellisia vaikutuksia (s. 77). OKM kuitenkin
huomauttaa, ettd sen lisaksi, ettd eurooppalaisen biologisen kuvantamisen tutkimusinfrastruktuuri
Euro-Biolmaging ERICin pdamaja sijoittuu Suomeen, bio- ja |aaketieteen tutkimusinfrastruktuureja
on Suomessa kehitetty pitkdjanteisesti (esimerkiksi Biokeskus Suomi) ja suomalaiset
tutkimusinfrastruktuurit ovat kytkeytyneet vahvasti seka tutkimuksellaan ettd rahoituksella
eurooppalaisiin ja kansainvalisiin infrastruktuureihin ja verkostoihin. Suomi on myés esimerkiksi
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eurooppalaisen biopankki-infrastruktuurin (BBMRI-ERIC), biologisten tietoaineistojen infrastruktuurin
(ELIXIR) ja rakennebiologian tutkimusinfrastruktuurin (Instruct-ERIC) jasen. Suomen Akatemian 10
Lippulaivasta kolme on bio- ja terveystieteiden osaamiskeskittymia, minka lisaksi tekoalyn lippulaiva
tukee terveysalan uudistamista. Bio- ja terveystieteiden infrastruktuuri ja osaamisekosysteemi on
monipuolinen ja vahva. Sen tukena ja mahdollistajana toimivat myds kansalliset tiedonhallintaan ja
suurteholaskentaan tehdyt investoinnit, jotka ovat valttamattémia dataintensiiviselle bio- ja
terveystieteiden tutkimukselle.

Hallituksen esityksen mukaan jatkossa biopankkilain mukaiset paatdkset aineistojen luovutuksesta
muun muassa tutkimukseen paattaisi jatkossa toisiolain mukainen tietolupaviranomainen, ja
luovutettujen aineistojen analysointi ja muu kasittely tapahtuisi toisiolain mukaisessa
tietoturvallisessa kayttdymparistdssa. Tallainen ratkaisu vaikuttaa sikali ongelmalliselta, etta
toisiolain mukaisen luvituskaytannon ja tietoturvallisen kayttdympariston edellytysten on koettu
pikemminkin hankaloittavan tutkimustoimintaa ja potilastyota seka aiheuttavan merkittavia
lisdkustannuksia. Ongelmallisina on koettu esimerkiksi se, ettd kayttdymparistén analysointityokalut
eivat vastaa tutkimuksen tarpeisiin ja se, etta kayttdoympariston rajoitukset eivat mahdollista julkisin
varoin kaikkien tieteenalojen toiminnan tueksi hankittujen tutkimuksen infrastruktuurien, kuten
suurteholaskennan infrastruktuurin, hyédyntamista. Toisiolain vaikutuksista kansainvaliseen
tutkimusyhteistydhdn on myds saatu kriittisté palautetta.

OKM pitaa tarkeana, etta hallituksen esityksen jatkovalmistelussa perehdyttaisiin tutkimus- ja
koulutustoimijoiden esiin tuomiin toisiolain soveltamisen konkreettisiin ongelmiin niiden
ratkaisemiseksi etukateen tassa hallituksen esityksessa. OKM on kerannyt tutkimusyhteisolta
toisiolain soveltamista koskevia kokemuksia. Tiedot ovat myds STM:n kaytdssa. Myos hoitotyota
tekevilta laakareilta on tullut palautetta toisiolain aiheuttamista hankaluuksista potilastytssa. Naihin
paneutuminen voisi olla hyédyksi hallituksen esityksen jatkovalmistelussa. Myds kansallisen
tietolupaviranomaisen FINDATAnN edellytyksia ja mahdollisuuksia (muun muassa henkildresurssit)
ottaa vastuulleen nyt hallituksen esityksessa kaavaillun kaltaisia lisatehtavia tulisi arvioida
tarkemmin. Jatkossa sektorikohtaisten ratkaisujen sijasta tavoitteeksi tulee asettaa toimialoista
riippumattomat yleiset periaatteet ja kaytannoét sensitiviisille tietoaineistoille ja niiden hyddyntamiselle
esimerkiksi tutkimus- ja kehittdmistoiminnassa.

Suomi on yksi eurooppalaisen biopankki-infrastruktuurin, BBMRI-ERICin, jasenista. Kansainvalinen
yhteistyd on tieteen ytimessa ja sen laadun ja vaikuttavuuden keskeinen tekija. Biopankkien
naytteita ja niitd koskevia tietoja pitda voida jatkossakin kasitella ja analysoida myos
kansainvalisessa tutkimusyhteistydssa. On tarkeda huomata, etta pelkastaan kansallisin perustein
tehdyt vaatimukset kasittely-ymparistéille heikentavat suomalaisten tutkijoiden mahdollisuuksia
osallistua kansainvalisiin hankkeisiin.

OKMn nakemyksen mukaan esityksen saannokset (33 § ja 34 §) biopankkien ja toisiolain mukaisen
tietolupaviranomaisen roolista ja valtuuksista biopankkiaineistojen luovutusta koskevissa
paatoksissa vaatisivat vield selventdmista ja rajanvetoa. Esityksen mukaan biopankkiaineistojen
luovutus vaatisi jatkossa niin biopankin kuin tietolupaviranomaisenkin paatdoksen. Kaytanndssa laki
nayttaa edellyttdvan paallekkaistd paatdoksentekoa ja harkintaa. Kaytdnndssa biopankkiaineistojen
kayttéon lupaa hakevat asioisivat niin biopankin (biopankki voi pyytaa tdydennyksid hakemuksiin)
kuin tietolupaviranomaisen (mm. tekee luovuttamispaatokset, vastaa tietoturvallisesta
kayttdymparistosta) kanssa. OKM ei pida tata perusteltuna tai yhden luukun periaatteen mukaisena
ratkaisuna. Selvaa lienee, etta tietolupaviranomainen olisi riippuvainen biopankkien
asiantuntemuksesta lupahakemusten kasittelyssa. Lisaksi toisiolaista poiketen esitetaan, etta
biopankeilla ei olisi oikeutta paattaa itsenaisesti tai tehda aineistoluovutuksia silloinkaan, kun
tietopyyntd koskisi vain yhden biopankin naytteita tai niitd koskevia tietoja. Hallituksen esityksesta ei
ilmene, miksi toisiolaista poikkeavaan ratkaisuun on paadytty. Tallaista ratkaisua tulisi viela arvioida
uudelleen hallituksen esityksen jatkovalmistelussa ja esittda ne perusteet, jotka puoltaisivat
tallaiseen ratkaisuun paatymista.

OKM pitdd mahdollisena, ettd muutosten johdosta tutkijoiden kannusteet kerata naytteita
biopankkitoimintaan vahenevat. Pidemmalla tahtayksella tasta seuraisi, etteivat tutkimustoiminnassa
keratyt aineistot olisi vastaavassa laajuudessa muun tutkimustoiminnan ja —yhteistydn
hyddynnettavissa.

OKM pitaa kuitenkin erinomaisena lahtékohtana, etta tutkimustoimintaa koskevia vaikutuksia on
pyritty arvioimaan osana hallituksen esitysta. Arviointi on kuitenkin lausunnoilla olevassa versiossa
jaanyt riittdmattdmaksi, ja sita tulisi tdydentaa hallituksen esityksen jatkovalmistelussa muun muassa
toisiolain mukaisista menettelyista ja kaytanndista aiheutuviin merkittaviin lisdkustannuksiin.
Mydskaan nyt esitettdvan kaltaisen sdantelyn vaikutuksia kansainvaliseen tutkimusyhteistydhdn ei
ole arvioitu eli vaikutustenarviointia tulisi tdydentaa taltékin osin.
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Yksityisyyden suoja ja itsemaaraamisoikeuden turvaaminen

Hallituksen esityksen perusteella esitetdan, ettéd biopankkitoiminnassa edellytetdan jatkossa
naytteenantajan suostumusta naytteiden sailyttamiselle ja tietojen kasittelya koskevana
suojatoimenpiteena seka ja ennakkoedellytyksena naytteiden ottamiselle. Lisaksi naytteenantajat
voisivat tehda tahdonilmaisuja Kanta-jarjestelmassa. Varsinainen tietosuoja-asetuksen mukainen
henkilotietojen kasittelyperuste perustuisi lakiin ei suostumukseen (9 §). Yksilon oikeuksien
toteuttaminen ja yksityisyyden suojan turvaaminen on tarkea lahtokohta. Lakiesitys vaikuttaa
kuitenkin olevan naytteenantajille hankalasti ymmarrettavissa. OKM:n nakemyksen mukaan
esityksessa ei ole arvioitu, miten esitettyjen edellytysten mukainen suostumusprosessi vaikuttaisi
biopankkien naytehankintaan. Hallituksen esityksesta ei myodskaan ilmene, onko ehdotetun
kaytannon kaltaisia esimerkkeja saatavissa ulkomailta, vai onko ratkaisu kansallinen.
Jalkimmaisessa tapauksessa ratkaisun perusteet tulisi avata jatkovalmistelussa.

Biopankin perustamisprosessi ja vastuunjako

Opetus- ja kulttuuriministerio pitda kannatettavana, etta biopankista voi jatkossa vastata useampi
kuin yksi oikeushenkild. Nykytilassa yliopistot ovat keskeisesti mukana useiden julkisten biopankkien
toiminnassa, mutta biopankkilain sdaddsten takia tdma ei valttamatta ole ollut [Apinakyvaa. OKM
huomauttaa, etta laissa ja sen ratkaisuissa tulisikin kauttaaltaan huomioida, etteivat kaikki biopankit
tallakaan hetkella toimi suoraan sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestelman yhteydessa ja arvioida,
vaikuttaako tama hallituksen esityksen jatkovalmisteluun.

Hallituksen esityksen mukaan biopankin perustamisesta jatkossa antaisi lausunnon
tietosuojavaltuutettu. Nykyisin voimassa olevan lainsdddanndn mukaan lausunnon antaa myo6s
TUKIJA. OKM esittaa tarkennettavaksi, miten tietosuojavaltuutetun lausunnossa huomioidaan
laajempi tieteellinen nakodkulma yksilonsuojaan liittyvan arvioinnin ohella. OKM esittaa harkittavaksi
myos, olisiko hallituksen esityksen jatkovalmistelussa syyta ottaa joko hallituksen esityksen
perusteluihin tai lakipykalaan maininta siita, ettd biopankin perustamisen yhteydessa tulisi ottaa
huomioon my&s biopankin perustamiseen liittyvat tieteelliset nakékulmat.

Kliinisesti merkittdvan tiedon antamisen turvallinen menettely

OKM pitaa tervetulleena kliinisesti merkittavan tiedon antamisen prosessin ja vastuiden
selkiyttamista uudessa biopankkilaissa. OKM pitaa tarkeana lahtékohtana myos, etta kliinisesti
merkittdvan tiedon antaminen edellyttda aina myds naytteenantajan suostumusta.

Muut ja pykéldkohtaiset huomiot

- Hallituksen esityksen yritysvaikutusten arviointi (s. 73) keskittyy yksinomaan niihin
vaikutuksiin, joita arvioidaan aiheutuvan biopankkitoiminnalle. Hallituksen esityksella
muutettaisiin merkittavalla tavalla biopankkien roolia. Siksi OKM esittaa, etta
vaikutustenarviointi laajennettaisiin kattamaan arvio esityksen mukaisista
vaikutuksista biopankkien liiketoimintamalleihin kuin my6s sen asiakkaina toimiviin
yrityksiin ja yhteiso6ihin.

- Esityksen mukaan genomilakia sovellettaisiin biopankin genomitietoihin. OKM
huomauttaa, ettei lausunnonantajilla ole mahdollisuutta arvioida tdman vaikutuksia.
Genomilakia ei ole annettu vield lausunnoille tai eduskunnan kasittelyyn tai saatettu
voimaan. Siten viitteet tulisi tdssa vaiheessa poistaa.

- Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksella olisi jatkossa oikeus (23 §) antaa maarayksia
mm. biopankkitoiminnassa tehtavan riskinarvioinnin sisallosta ja tietoturvallisuuden
todentamisesta. Esitysta tulisi tasmentaa viela lisaa siten, etta esityksesta ilmenee,
milla toimin varmistetaan tdman viranomaisroolin riittdva erottaminen THL:n omasta
biopankkitoiminnasta.

- Siirtymasaanndsten (53 § neljds momentti) mukaan lakia sovellettaisiin myos
sellaisiin biopankkitutkimuksiin, jotka ovat lain voimaantulleissa vireilld. Sdadnndkseen
voisi tarkentaa, mita vireilldololla tarkoitetaan (esimerkiksi: viranomaiseen saapunut
tietoaineistopyyntd).

Lausunnon yhteenveto
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OKM esittaa yhteenvetonaan, etta esitys edellyttaa lisavalmistelua ja vaikutusten arvioinnin
syventamista tutkimustoiminnan ja yritysvaikutusten osalta. OKM on edelleen mielelladan mukana

lain jatkovalmistelussa ja sosiaali- ja terveysministerion kaytdssa jo olevien toisiolakiin liittyvien
rekisteriaineistolupien hakijoiden kayttajakokemusten analysoinnissa.

Kansliapaallikko Anita Lehikoinen

Opetusneuvos Riina Vuorento

Napsauta tdhan hiirelld ja kirjoita liitteiden nimet kukin omalle rivilleen. Rivinvaihto enterilla.
STM Sosiaali- ja terveysministerio

OKM KTPO Korkeakoulu- ja tiedepolitiikan osasto
OKM KTPO Tiedepolitikan vastuualue, Erja Heikkinen
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