Kilpailu- ja kuluttajavirasto

Lausunto
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Asia: STM065:00/2012

Luonnos hallituksen esitykseksi biopankkilain kokonaisuudistukseksi

Naytteiden oikeudellinen luonne

1. Lakiehdotuksessa esitetddn, ettd naytteiden kasittelyyn olisi niiden sisdaltdman informaation vuoksi
sovellettava aina henkil6tietojen suojaa koskevaa sadntelyd. Ndytteet sisaltavat mm. tiedon ihmisen koko
genomista, jota on pidetty erityisen arkaluonteisena ja siten korkeaa suojaa ja tietoturvan tasoa vaativana
tietona. Tulisiko ndytteitd kasitella samojen tietosuoja- ja —turvavaatimusten mukaisesti kuin
genomitietoa?

Voitte perustella tassa.

2. Genomitietoa ei voi koskaan kasitella taysin anonyyminag, ellei kyse ole vdestén genomitiedosta
johdetusta variaatioiden frekvenssista. Pidatteko tata tulkintaa oikeana?

3. Onko biopankkitoiminnassa tarpeita, jolloin naytteita olisi voitava kasitella anonyymisti siten, etta
niihin ei liitetd mitaan henkil6a yksildivia tietoja tai niita ei kasitella tarkoituksella, etta niista tuotetaan
yksiléivaa tietoa?

Naytteeseen liittyvat tiedot

4. Pidatteko 2 §:n 5 kohdassa tarkoitetun ndytteeseen liittyvan tiedon maaritelmaa riittdvan kattavana,
tasmadllisena ja tarkkana? Mita siitd pitdisi muuttaa?

Biopankkitoiminnan harjoittaja
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5. Ehdotetun lain 7 §:n 2 momentin mukaan biopankkilaissa tarkoitetut paatokset tekee ja asetetuista
velvoitteista vastaa valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkitty biopankkitoiminnan harjoittaja. Onko
vastuutaho mielestdnne riittdvan tarkasti maaritelty?

Kylla.

6. Lakiehdotuksen 6 §:ssa kuvataan biopankkitoiminnan harjoittamisen edellytyksia.
Tulisiko harjoittamisen edellytyksid mielestanne tarkentaa? Jos kylld, minkalaisia oikeudellisia edellytyksia
biopankkitoiminnan harjoittamiselle voitaisiin mielestanne asettaa?

Ei, harjoittamisen edellytykset ovat talla tavoin riittavat.

Biopankkitutkimus ja kehittamis- ja innovaatiotoiminta

7. Lakiehdotuksen 2 § 3 kohdan mukaan biopankkitutkimus olisi terveytta edistavaa tieteellista
tutkimusta, ml. terveyden edistamistd, sairauksien ehkdisya ja hoitoa, tautimekanismien ymmartamista
tai terveyden- ja sairaanhoidossa kdytettavien tuotteiden tai hoitokaytédntdjen kehittamista,
populaatiogenetiikkaa ja diagnostiikan kehittaminen. Sulkeeko rajaus pois mielestdnne keskeisia
tutkimusaloja?

8. Lakiehdotuksessa esitetdan, etta biopankkiaineistojen kaytosta tieteelliseen biopankkitutkimukseen ja
siita erilliseen kehittamis- ja innovaatiotoimintaan saddetaan eri perustein, koska kyse on tietosuoja-
asetuksen valossa toisistaan erilliset kasittelyperusteet. Kannatatteko tata ratkaisua? Jos ette, niin miksi?

Kylla.

9. Luvan biopankkiaineistoihin eli sekd naytteiden etta niihin liittyvien tietojen kdyttoon kehittamis- ja
innovaatiotoimintaa varten antaisi lakiehdotuksen mukaan aina toisiolaissa tarkoitettu
kdyttolupaviranomainen. Miten biopankkitoiminnan harjoittajan osaaminen ja asiantuntijuus pitdisi
huomioida kdyttolupaprosessissa?

Kilpailu- ja kuluttajavirastolla (jaljempana "KKV") ei varsinaisesti ole kantaa tahan kysymykseen. KKV
kuitenkin huomauttaa, etta kaikkia biopankkitoiminnan harjoittajia tulee kayttélupaprosessissa
kohdella tasapuolisesti, syrjimattémasti ja objektiivisilla perusteilla.

10. Kannatatteko kehittamis- ja innovaatiotoimintaa varten lakiehdotuksessa esitettyja alaikaisten
biopankkiaineistoja koskevia rajauksia?

11. Koko perimda kuvaavan genomitiedon kayttoon kehittamis- ja innovaatiotoiminnan tarkoituksissa ei
olisi lakiehdotuksessa esitellyin perustein mahdollista antaa erillistd suostumusta. Sen sijaan
vaestotasoista viitetietoa olisi mahdollista kdyttaa ilman suostumusta ja anonymisoidussa muodossa,
jolloin toisiolaissa tarkoitettu kdyttélupaviranomainen hoitaisi anonymisoinnin biopankkitoiminnan
harjoittajan puolesta. Mitd ndkokohtia pitdisi mielestanne taman osalta huomioida?
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12. Ehdotettu laki velvoittaisi biopankkiaineistoa hyodyntadvan tahon julkistamaan biopankkitutkimuksen
tuloksia. Tulisiko julkistamisvelvollisuus ulottaa myos kehittamis- ja innovaatiotoimintaan? Jos kyll3,
tulisiko velvoitteen olla tiltd osin kevyempi?

Biopankkiaineistojen kayton valvonta

13. Ehdotetun lain 4 §:n 5 momentin mukaan biopankkitoiminnan harjoittaja valvoo myontamansa
kayttoluvan ehtojen noudattamista. Perusteluissa esitetaan, etta valvonta onnistuisi parhaiten siten, etta
naytteiden kasittelyn edellytettaisiin tapahtuvan aina toisiolaissa tarkoitetussa tietoturvallisessa
kayttoymparistossa tai sitd vastaavassa tietoturvaltaan yhta hyvaksi osoitetussa ymparist6ssa, esim.
laboratoriossa. Pidatteko tata kannatettavana?

14. Minkalaisia kriteereita tulisi sdataa biopankkitoiminnan harjoittajan lainmukaisen valvontatehtavan
suorittamiseksi. Mita ja miten voidaan valvoa biopankkiaineistojen kayttoa biopankkitutkimuksessa?

15. Ehdotuksen mukaan toimivaltaisen eettisen toimikunnan lausunto tulee pyyta3, jos
tietojen kayttotarkoitus edellyttaa sita. Tulisiko eettisen toimikunnan lausunto pyytaa kaikkien
biopankkiaineistojen kayttolupien edellytyksena?

Suhde muuhun lainsaadantoon

16. limentdako lakiehdotuksen 3 § riittavasti, mika biopankkilain suhde muuhun lainsaadant6on on?

Tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi ja tietosuoja

17. Velvollisuus suorittaa tietosuojaa koskeva vaikutustenarviointi tulee suoraan tietosuoja-asetuksesta.
Asetus mahdollistaa sen, etta tita voidaan edellyttaa myos kansallisessa lainsaadannossa. Tata pidetadan
erityisen perusteltuna, kun kyse on laajamittaisesta kasittelystd, joka kohdistuu erityisiin
henkil6tietoryhmiin, mm. geneettisiin tietoihin. Kannatatteko vaikutustenarviointia koskevan velvoitteen
lisdamista biopankkilakiin?

Voitte perustella tassa.

18. Ehdotetussa laissa esitetdan, etta biopankkitoiminnan harjoittajan tulisi nimittaa tietosuojavastaava
nimenomaisesti biopankkitoimintaa varten. Kannatatteko tata?

Voitte perustella tassa.
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Terveydenhuollon naytteet

19. Terveydenhuollon palvelunantajan biopankkitoiminnalle on esitetty mahdollisuutta siirtya ns. opt out
-menettelyyn siten, ettd potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa syntyneet naytteet palvelisivat
biopankkitutkimusta, ellei potilas vastustaisi niiden kasittelya biopankkitoiminnassa. Muutos edellyttaisi
avointa ja lapindkyvaa tiedottamista tietosuoja-asetuksen mukaisesti selkedsti ja muusta tiedotuksesta
erillddn. Kannatatteko tdatd muutosta? Mita mielestdnne pitdisi huomioida erityisesti yksilon (ml.
alaikdisten ja vastasyntyneiden) itsemaaraamisoikeuden nakokulmasta?

20. Pidatteko mahdollisena, etta terveydenhuollon palvelunantajan harjoittamassa biopankkitoiminnassa
potilaan hoidon ja tutkimuksen yhteydessa kerattyna naytteena pidettaisiin myos ndytetta, joka on
otettua diagnostisen naytteenoton tai hoitotoimenpiteen yhteydessa ilman erillista kajoavaa
toimenpidetta ja ilman lisariskia tai rasitusta potilaalle? Milla edellytyksilla?

Suomen Biopankkiosuuskunta

21. Kannatatteko, etta Suomen Biopankkiosuuskunnalle luodaan biopankkilaissa viranomaisluonteisia
tehtavia?

Kylla, mutta tietyilla edellytyksilla. [KKV:n vastaukset kysymyksiin 21 ja 22 ovat alla kysymyksen 22
kohdalla.]

22. Mita biopankkitoiminnan harjoittajalle biopankkilaissa saddettyja tehtavia osuuskunnan tulisi
mielestanne hoitaa?

KKV: n vastaus kysymyksiin 21 ja 22.

Ehdotuksen yleisperustelujen mukaan Suomen Biopankkiosuuskunnalle (jaljempana
"Biopankkiosuuskunta” tai “osuuskunta”) esitettaisiin biopankkilaissa viranomaistehtavia.
Osuuskunta voisi toimia yhtena biopankkien yhteisena kayttélupaviranomaisena. Hallituksen
esityksen mukaan osuuskunnan aseman virallistamisella biopankkilaissa olisi mahdollista vahentaa
hajallaan tehtavan tyon maaraa. Esityksen mukaan keskitetysti hoidettuna biopankkiaineistojen
luovutuksiin kdytetty tyo tehostuisi ja nopeutuisi nykyisestdaan. Resurssit voitaisiin jatkossa
kohdentaa biopankkitoiminnan harjoittajille esimerkiksi maksullisten palveluiden toteuttamiseen
eika toiminnan harjoittajille aiheutuisi niista ylimaaraisia kustannuksia.

Lakiesityksen 10 §:ssd saadettdisiin Biopankkiosuuskunnan virallisesta asemasta osana
biopankkitoimintaa. Biopankkiosuuskunnan asema ja tehtavat ovat viela lakiesityksessa tarkemmin
maarittelematta. Ehdotuksessa on myods tarkemmin selvittamatta, milla edellytyksin yksityinen
toimija voisi hoitaa julkisia viranomaistehtavia.
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Koska lakiesitys ei vield sisalla tarkempia tietoja Biopankkiosuuskunnan asemasta ja tehtavistsj,
KKV:n lausunnossa ei ole mahdollista ottaa tarkempaa kantaa esitetyn sdantelyn yksityiskohtiin. KKV
pitda kuitenkin tarkeana, ettad osuuskunnan asema ja tehtavat maaritelldan selkeasti lakiesityksen
jatkovalmistelussa.

KKV:n nakemyksen mukaan Biopankkiosuuskunnan aseman ja tehtavien jaaminen lainsdaadanndssa
epaselvaksi voisi aiheuttaa riskin kielteisten kilpailuvaikutuksien syntymisesta. Osuuskunnalla voisi
olla mahdollisuus kaupallisessa palvelutarjonnassa hyddyntaa sille keskitettyja resursseja ja
tietotaitoa tavalla, joka voisi vieda edellytykset toimivien markkinoiden syntymiselta ja vahentaa
toimijoiden innovaatiokannustimia. Tall6in myds alalle tulon esteet saattaisivat muodostua
korkeiksi.

Lakiesityksen ldhtokohtana on julkisen ja yksityisen biopankkitoiminnan valinen
kilpailuneutraliteetti. Kaikkia toimijoita kohdellaan yhdenvertaisesti ja syrjimattomasti niiden
omistajatahoista riippumatta. Kilpailuneutraliteettia koskeva kilpailulain 4 a luku soveltuu kunnan,
kuntayhtyman, valtion taikka niiden maaraysvaltaan kuuluvan yksikén harjoittamaan taloudelliseen
toimintaan. Julkisyhteison maaraysvallassa olevan Biopankkiosuuskunnan harjoittama taloudellinen
toiminta kuuluisi siten kilpailulain 4 a luvun soveltamisalan piiriin. Luonteeltaan ei-taloudellinen
toiminta jaa kilpailulain 4 a luvun soveltamisalan ulkopuolelle.

Kilpailuneutraliteetin kannalta keskeinen kysymys on se, onko Biopankkiosuuskunnalla ainoastaan
laissa madriteltyja viranomaistehtavia vai harjoittaako se myos taloudellista toimintaa.
Lakiesityksessa ei ole selkeda vastausta tahan kysymykseen, joskin yleisperusteluissa viitataan vain
viranomaistehtaviin.

Mikali Biopankkiosuuskunta harjoittaisi myos taloudellista toimintaa, sen asemaan ja toimintaan voi
liittya jaljempana mainittuja kilpailuoikeudellisia ongelmia, jotka on syytd huomioida
jatkovalmistelussa.

Biopankkiosuuskunnan asemaa maariteltaessa saantelyn jatkovalmistelussa tulee erityisesti
kiinnittda huomiota osuuskunnan rakenteen ja toiminnan vaikutukseen kilpailuun ja sen
tasapuolisuuteen. Tassad suhteessa ongelmallista on se, etta kaikki biopankkitoiminnan harjoittajat
eivat valttamatta ole osuuskunnan jasenid. Osuuskunnan jaseneksi liittynytta biopankkitoimijaa ei
voida toiminnan saantelyssa kohdella eri tavalla kuin osuuskuntaan kuulumatonta. Biopankkilaissa
on siten tarkeaa turvata kilpailun tasapuolisuus ja toimijoiden syrjimaton ja tasapuolinen kohtelu,
paitsi julkisen ja yksityisen biopankkitoiminnan valilla, myos kaikkien biopankkitoimintaa
harjoittavien valilla, riippumatta Biopankkiosuuskunnan jasenyydesta.

Mikali Biopankkiosuuskunta olisi julkisyhteison maaraysvallassa ja harjoittaisi myos taloudellista
toimintaa, sen taloudellinen toiminta tulisi kilpailuneutraliteetin turvaamiseksi eriyttda muusta
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toiminnasta. Lakiesityksen perusteella osuuskunnalle ilmeisesti olisi jatkossa tarkoitus keskittaa osa
biopankkien toiminnoista. Osuuskunnalle tulisi siten merkittavaa osaamista ja tietotaitoa.
Kilpailuneutraliteetin kannalta oleellista on se, ettd ndin syntyneita tietovarantoja ei hydédynneta
biopankkiosuuskunnan mahdollisessa taloudellisessa toiminnassa kilpailuneutraliteettia vaaristavalla
tai estavalla tavalla.

Biopankkiosuuskunnan toimintaa ja asemaa maariteltdessa on otettava huomioon myds muu
kilpailuoikeudellinen saantely. Kilpailuoikeudellisia ongelmia voi aiheutua erityisesti sen johdosta, jos
biopankkiosuuskunnan jasenina on keskenaan kilpailevia biopankkeja, jotka ovat myds kilpailulaissa
maariteltyja elinkeinonharjoittajia. KKV pitaa tata asetelmaa ongelmallisena, koska osuuskunnan
muodossa harjoitettu taloudellinen yhteistyo kilpailijoiden kesken voi muodostaa kilpailulaissa
kielletyn kilpailunrajoituksen. My®os kilpailulain maaraavan markkina-aseman vaarinkayttoa
koskevat sdadannokset voivat tulla sovellettavaksi, mikali biopankkien tehtavia olisi tarkoitus
merkittavasti keskittda osuuskunnan hoidettavaksi.

KKV: n ndkemyksen mukaan kilpailuneutraliteetin kannalta kaikkien selkein vaihtoehto olisi se, etta
Biopankkiosuuskunnalla olisi ainoastaan laissa saddettyja viranomaistehtavia ja/tai muita ei-
taloudellisia tehtavia. Mikali osuuskunta olisi julkisyhteison maaraysvallassa ja harjoittaisi lisaksi
taloudellista toimintaa kilpailutilanteessa markkinoilla, tdma toiminta tulisi ldhtokohtaisesti
kilpailuneutraliteettisyista siirtaa erillisen yhtion hoidettavaksi.

Valtakunnallinen biopankkirekisteri

23. Valtakunnallisen biopankkirekisterin tulisi tukea toiminnan valvontaa turvaamalla
valvontaviranomaisen tietotarpeet. Minkalaiset tiedot olisivat hy6dyllisid toiminnan valvonnan kannalta?

Viranomaisten valinen yhteisty6

24. Sujuva ja johdonmukainen viranomaisyhteistyd on biopankkitoiminnan onnistumisen kannalta
tarkeaa. Lakiehdotuksessa esitetddn, ettd Valviran tulisi asettaa biopankkilaissa tarkoitetun toiminnan
ohjausta varten viranomaisista koostuva asiantuntijaryhma. Ryhman ehdotetaan koostuvan Valviran,
tietosuojavaltuutetun toimiston, THL:n, Fimean ja alueellisten eettisten toimikuntien edustajista. Mita
biopankkilaissa tarkoitettuja tehtdvia tdman ryhman tulisi ndkemyksenne mukaan kasitelld toiminnan
sujuvuuden ndkokulmasta?

Maksut

25. Tulisiko biopankkitoiminnassa perittdvien maksujen perusteista saataa lailla? Pidatteké mahdollisena,
ettd biopankkitoiminnan harjoittaja voisi peria tarjoamistaan palveluista maksua markkinaehtoisesti?
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Maksuista tulisi saataa lailla. [KKV tdsment&da vastaustaan siten, etta laissa tulisi saataa
viranomaistoiminnassa perittavien maksujen perusteista. KKV toteaa lisdksi seuraavaa: Lakiesityksen
perustelujen mukaan biopankkilaissa ei ole laajemmin otettu kantaa biopankkitoiminnan
harjoittajan mahdollisuuksiin peria toiminnastaan maksuja, vaikka yleensa viranomaissuoritteiksi
katsottavien maksujen perusteista sadadetaan lailla. Sen vuoksi ehdotettuun lakiin on lisatty saannos
maksuista, joita biopankkitoiminnan harjoittajan olisi mahdollista perid.Lakiesityksen mukaan
biopankkitoimintaan voidaan katsoa liittyvan myos liiketoimintaperiaattein laskutettavia
sopimusperusteisia palveluja kuten naytteiden ja naytteisiin liittyvien tietojen jalostamiseen tai
analysointiin liittyviad palveluja. Lakiesityksen perusteluissa todetaan, ettd naissa tilanteissa maksujen
tulisi olla suhteessa annettuun palveluun eika maksuja voisi maarata siten, etta ne perusteettomasti
suosisivat joitakin tahoja. KKV pitaa sinansa edellda mainittuja lakiesityksen perusteluja
kilpailuneutraliteetin ndakdkulmasta oikeansuuntaisina. Neutraliteettivaikutuksien arvioinnin
kannalta oleellista on kuitenkin se, onko kysymys ei-taloudellista (kuten esimerkiksi lakiin perustuva
viranomaistoiminta) vai taloudellista toimintaa koskevista maksuista. Lakiesityksen perusteella ei
ole taysin selvaa, mitka palvelut kuuluisivat biopankin viranomaistoimintaan ja mita palveluita
tarjotaan kilpailutilanteessa markkinaehtoisesti. Kilpailulaissa olevat kilpailuneutraliteettisaannokset
soveltuvat vain lain 30 a §:ssa mainittujen julkisyhteis6jen taloudelliseen toimintaan eika niita
sovelleta lakiin perustuvaan viranomaistoimintaan. Viranomaistoiminnassa suoritettavien maksujen
perusteet tulisi maaritella lakiesityksessa erikseen. Lakiesityksen perustelujen mukaan
viranomaisluonteisia palveluja olisivat ainakin aineistonluovutukset. Lakiesityksen mukaan aineiston
luovuttamisesta voitaisiin perid maksu, joka on enintaan hakemuksen kasittelyn kustannuksia
vastaava. Kysymys on ei-taloudellista viranomaistoimintaa koskevasta maksusta, jonka perusteet on
maadritelty laissa. Viranomaistoiminnan lisaksi biopankkitoiminnan harjoittajalla voi olla
markkinaehtoisia palveluja. Esimerkkeina tallaisista palveluista lakiesityksen perusteluissa mainitaan
liilketoimintaperiaattein tarjottavat sopimuspalvelut, kuten tietojen jalostamiseen tai analysointiin
liittyvat palvelut.Taloudellisessa toiminnassa harjoitettavat markkinaehtoiset palvelut tulee erottaa
biopankkitoimijan ei-taloudellisesta viranomaistoiminnasta. Lakiesityksen mukaan biopankkilaki ei
rajoittaisi maksujen perimista tallaisista palveluista. Hallituksen esityksen perustelujen mukaan
maksujen tulisi kuitenkin olla suhteessa annettuun palveluun eikd maksuja voisi maarata siten, etta
ne perusteettomasti suosisivat joitakin tahoja. KKV toteaa, etta viimeksi mainitun lauseen merkitys
jaa jossain maarin epaselvaksi, koska asiaa ei ole perustelutekstissa enempaa avattu. Jos
biopankkilaissa ei ole tarkoitus erikseen sadannelld markkinaehtoista hinnoittelua, olisi perusteluissa
KKV:n nadkemyksen mukaan tdlta osin selkeinta viitata kilpailulain sdannoksiin. KKV toteaa, etta
kilpailulain 4 a luvun kilpailuneutraliteettisdanndksia sovelletaan kunnan, kuntayhtyman, valtion
taikka niiden maardysvaltaan kuuluvan yksikon harjoittamassa taloudellisessa toiminnassa.
Kilpailuneutraliteettisdannokset eivat kiella julkisyhteisdja harjoittamasta taloudellista toimintaa
eikd kilpailemasta yksityisten yritysten kanssa samoilla markkinoilla. Julkisyhteis6lla tai sen
maaraysvallassa olevalla toimijalla on kuitenkin kilpailulain 30 a §:n nojalla velvollisuus noudattaa
markkinaperusteista hinnoittelua kilpailutilanteessa markkinoilla harjoitettavassa taloudellisessa
toiminnassa. |

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

26. Uusi biopankkilaki ei sisaltdisi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa sdilytettavana olevien
tutkimusaineistojen siirtomenettelya koskevia erityissadnnoksid. Pidatteko tata oikeana ratkaisuna vai
pitdisik6 sadnnos palauttaa lakiin?

Lausuntopalvelu.fi 711



Vaikutustenarvio

27. Ndetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia eri viestéryhmien oikeudelliseen asemaan? Jos on,
millaisia?

28. Naetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia kotitalouksien taloudelliseen asemaan? Jos on, millaisia?

29. Ndetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia ihmisten kdyttaytymiseen? Jos on, millaisia?

30. Aiheutuisiko ehdotuksista biopankkitoiminnalle liiketoiminnallisia muutoksia?

31. Merkitsevdtko ehdotukset muutoksia biopankkitoiminnan kustannuksissa tai tuotoissa?

32. Aiheutuuko ehdotuksista esteita, rajoitteita tai vaaristymia kilpailuun biopankkitoiminnassa?

KKV tarkastelee vastauksessaan erityisesti esityksen vaikutuksia kilpailuneutraliteettiin.

Ehdotetussa biopankkilaissa sdadetdaan biopankkitoiminnan harjoittamisesta. Lakiesityksen mukaan
biopankkitoiminta on biopankkilaissa sdddettya toimintaa, jonka tavoitteena on koordinoida
keskitetysti ihmisalkuperaa olevien naytekokoelmien ja niihin liittyvien tietojen hallinnoimista ja
hyodyntamista tieteellisessa tutkimuksessa seka kehittamis- ja innovaatiotoiminnassa.

Lakiesityksen 2 § 6 kohdan mukaan biopankkitoimintaa voi harjoittaa sellainen yksityinen tai julkinen
laitos, yhteiso, saatio tai muu oikeushenkild, jolla on yksin tai yhdessa yhden tai useamman
oikeushenkildn kanssa taloudelliset ja toiminnalliset mahdollisuudet seka oikeudelliset ja
tutkimukselliset edellytykset biopankkitoiminnan harjoittamiseen.

Lakiesityksen lahtdkohtana on biopankkitoimijoiden valinen kilpailuneutraliteetti. Kaikkia toimijoita
kohdellaan yhdenvertaisesti ja syrjimattomasti niiden omistajatahoista riippumatta.
Kilpailuneutraliteettia koskeva kilpailulain 4 a luku soveltuu kunnan, kuntayhtyman, valtion taikka
niiden maaraysvaltaan kuuluvan yksikén harjoittamaan taloudelliseen toimintaan.
Kilpailuneutraliteetti on valttamaton edellytys sille, etta niin julkisessa kuin yksityisessa omistuksessa
olevilla toimijoilla on asianmukaiset mahdollisuudet ja kannusteet kilpailla markkinoilla ja kehittaa
toimintaansa.
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Kilpailuneutraliteetin kannalta keskeistad on se, harjoitetaanko biopankkitoimintaa taloudellisena
toimintana kilpailutilanteessa markkinoilla. KKV:lla on toimivalta puuttua kilpailuneutraliteettia
vahingoittavaan menettelyyn tai toiminnan rakenteeseen vain, jos kysymys on julkisyhteison tai sen
maaradysvallassa olevan yksikon taloudellisesta toiminnasta.

Lakiesityksen mukaan biopankkitoiminta on yleisen edun mukaista toimintaa, jossa biopankin laissa
saadettyna tehtavana on biopankkitutkimuksen seka kehittamis- ja innovaatiotoiminnan
palveleminen. Biopankkitoiminta nadyttaisi siten olevan paaasiassa ei -kaupallista tutkimustoimintaa,
mutta nykyinen tai ehdotettu uusi biopankkilaki eivat esta biopankkia harjoittamasta myos
kaupallista tai muuta laissa saantelematonta toimintaa.

Hallituksen ehdotuksen perusteella biopankit voisivat harjoittaa ei-taloudellisen ja laissa saannellyn
toiminnan ohella myds markkinaehtoista taloudellista toimintaa. Esityksessa ei ole tarkemmin
kuvattu biopankkitoiminnan markkinoita tai alan toimijoiden kilpailutilannetta. N&in ollen
mahdollisia kielteisia vaikutuksia alan kilpailuun ja markkinoihin ei voida hallituksen esityksen
perusteella arvioida. Kilpailuneutraliteettisddntely edellyttda kuitenkin julkisten ja yksityisten
toimijoiden tasapuolista ja syrjimatonta kohtelua.

Lakiesityksen yleisperustelujen mukaan Suomessa on talla hetkella kymmenen Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira) yllapitamaan valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
merkittya biopankkia. Pddosa biopankeista toimii julkisten yhteis6jen kuten sairaanhoitopiirien tai
THL: n yhteydessa ja organisatorisesti ne ovat osa kyseista julkisyhteis6a. Yksityisia toimijoita ovat
Iahinna Suomen Terveystalo Oy:n ja Suomen Punainen Risti ry:n yllapitamat biopankit, jotka ovat
my0s osa kyseisten yhteiséjen organisaatioita.

Hallituksen esityksen mukaan olemassa olevat biopankit eivat ole itsenaisia oikeushenkil6ita, vaan
osa vapaaehtoisuuteen perustuvaa tutkimusinfrastruktuuria, jolla edistetdan biopankkitoiminnan
harjoittajan laillista tarkoitusta varten kerdamien naytteiden ja niihin liittyvien tietojen myohempaa
kayttoa tutkimustarkoituksissa. Ne toimivat kiintedsti perustajiensa organisatorisessa yhteydessd ja
maaraysvallassa, osin kuitenkin kirjanpidollisesti eriytettyina itsenaisina vastuuyksikkéina.
Biopankkitoimintaa rahoitetaan muun muassa palvelumaksuilla, infrastruktuurirahoituksella seka
tutkimusrahoituksella, mutta paaosin biopankkien rahoituksesta vastaavat niiden
perustajaorganisaatiot. Biopankit voivat olla joko alueellisia tai valtakunnallisia.

Toisin kuin voimassaolevassa biopankkilaissa sddadetaan, lakiesityksen mukaan jatkossa
biopankkitoimintaa voisi harjoittaa ainoastaan erillinen oikeushenkild, joka on merkitty
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin.

KKV pitda sindnsa hyvana ratkaisuna sitd, ettd biopankkitoiminnan harjoittamisen oikeudellista
muotoa selkeytetdadan ehdotetussa laissa. Biopankkitoiminnan harjoittaminen erillisena

Lausuntopalvelu.fi 9/11



oikeushenkildond on omiaan vahentamaan riskia mahdollisia kilpailuneutraliteettiongelmista.
Kilpailuneutraliteetin ja taloudellisen toiminnan arvioinnissa toiminnan oikeudellinen muoto ei
kuitenkaan ole ratkaisevaa, vaan se onko kyseessa tavaroiden tai palvelujen tarjonta
markkinaymparistossa (taloudellinen toiminta).

Kuten lakiesityksen perusteluissa todetaan, julkisyhteison toimiessa kilpailutilanteessa markkinoilla,
tulee sen harjoittama taloudellinen toiminta pitaa erilldan julkisyhteisén muusta, ei-taloudellisesta
toiminnasta. Markkinoilla toimiminen virasto- tai liikelaitosmuodossa tarkoittaa konkurssisuojaa ja
veroetuja, jotka ovat laht6kohtaisesti kilpailuneutraliteettisdantelyn vastaisia epareiluja
kilpailuetuja, jotka voivat vaaristaa kilpailua.

Kuten perusteluissa myos todetaan, on mahdollista, etta viranomaisluonteisessa toiminnassa
yllapidettavien biopankkiaineistojen kaytto julkisen toimijan taloudellisessa toiminnassa voi
itsessaan vaaristaa kilpailua ja johtaa kilpailuneutraliteettiongelmiin.

Kilpailuneutraliteetin nakdkulmasta oleellista on siten ei-taloudellisen ja taloudellisen toiminnan
eriyttaminen. Kaikkein kilpailuneutraalein tapa eriyttda toiminnot olisi yhtioittaa taloudellinen
toiminta omaan yhtiodnsa. Mikali samassa yhtidssa olisi seka markkinoilla tapahtuvaa taloudellista
toimintaa, ettd muuta kuin tallaista toimintaa, tulisi yhtion kirjapidossa lisaksi eriyttaa
kilpailutilanteessa markkinoilla harjoittava taloudellinen toiminta mahdollisesta muusta yhtién
harjoittamasta toiminnasta.

Biopankkitoiminnan rahoituksen osalta on huomioitava Euroopan Unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen (SEUT) 107 artiklan mukainen valtiontukisdantely. Jos kyseessa oleva toiminta on
luonteeltaan taloudellista toimintaa, jota tuetaan valtion tai muun julkisyhteison varoista, on
arvioitava, onko kysymyksessa SEUT 107 artiklan 1 kohdan mukaan kielletty valtiontuki.

Hallituksen esityksen mukaan biopankkitoiminnan harjoittajan tulee maarittaa, mika osa
biopankkitoiminnasta on viranomaistoimintaa ja mika liiketoimintaa. Siten voidaan esityksen
mukaan vahentaa mahdollisia kilpailuneutraliteettiongelmia ja niihin liittyvia tulkintakysymyksia.
Talta osin on todettava, etta kaiken viranomaistoiminnan tulee perustua lakiin. Biopankkitoiminnan
harjoittajat eivat siten voi maaritelld viranomaistoiminnaksi muuta kuin sellaista toimintaa, joka on
maaritelty lainsdadddanndssa viranomaistoiminnaksi. Ndin ollen biopankkitoimintaa koskeva
viranomaistoiminta tulisi tyhjentavasti maaritelld lainsdadanndssa.

Biopankkiosuuskunnan asemaan, tehtaviin ja toimintaan liittyvien kilpailuvaikutuksien osalta
viittaamme vastauksiimme edelld kysymyksiin 21 ja 22. Biopankkitoiminnassa perittavien maksujen
osalta viittaamme vastaukseemme edelld kysymykseen 25.

33. Naetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia biopankkitoiminnan kansainvialiseen kilpailukykyyn?
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34. Ndetteko ehdotuksella olevan vaikutuksia kuntatalouteen?

35. Miten ehdotukset vaikuttaisivat tutkimustoimintaan?

Muut

36. Onko 39 §:n 2 momentissa tarkoitettu sdannos edelleen tarpeellinen? Jos on, miten sita tulisi muuttaa
sote-uudistusta vastaavaksi?

37. Alaikdinen voisi tietyin edellytyksin antaa huoltajan kansssa rinnakkaisen tai itsendisen suostumuksen
taytettyddn 12 tai 15 vuotta. Alaikdinen voisi 12 vuotta tdytettyddn itsendisesti perua suostumuksen tai
rajoittaa sita seka kieltda itsedan koskevien biopankkiaineistojen kaytto biopankkitoiminnassa. Pidatteko
ndita ikarajoja sopivina?

38. Lakiehdotuksessa esitetaan, etta henkil6tietojen kasittelyn peruste biopankkitoiminnassa olisi
tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan e alakohta seka arkaluonteisten tietojen osalta 9 artiklan 2
kohdan g alakohta. Pidatteko tata lakiehdotuksen perustelut huomioiden oikeana tulkintana?

39. Biopankkitoiminta voidaan tietyin edellytyksin siirtaa ulkomaille. Mita yksiloityja kriteereja
lupaharkinnalle pitdisi mielestanne asettaa? Pitaisiko siirto ulkomaille kieltda?

Karlsson Peter
Kilpailu- ja kuluttajavirasto - Kilpailuasioiden vastuualue, Kilpailun
edistdminen
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