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Sosiaali- ja terveysministerio on paattanyt asettaa biopankkilain ohjausryhman uudelle
toimikaudelle. Ohjausryhma asetetaan ajalle 1.4.2025-31.12.2026.

Hallituksen esitys biopankkilaiksi (HE 86/2011 vp) annettiin eduskunnalle 14.10.2011. Eduskunnan
sosiaali- ja terveysvaliokunta antoi 25.9.2012 mietintdnsa hallituksen esityksesta, ja eduskunta hy-
vaksyi lakiehdotuksen 2.10.2012 sosiaali- ja terveysvaliokunnan ehdottamin muutoksin. Eduskunta
edellytti lausumassaan (EV 78/2012 vp), etta hallitus seuraa ja arvioi biopankkilainsaadannon toimi-
vuutta ja ryhtyy tarvittaessa toimenpiteisiin lainsdadannon tarkistamiseksi. Naita tehtavia varten
sosiaali- ja terveysministerion alaisuudessa on toiminut biopankkilainsdadannoén ohjausryhma toimi-
kausina 3.12.2012-31.12.2017, 1.1.2018-31.12.2019, 5.7.2021-31.12.2022 seka
1.3.2023-31.12.2024.

Sosiaali- ja terveysministeridssa oli vuosien 2015-2023 aikana kaynnissa hanke biopankkilainsaa-
dannon kokonaisuudistukseksi (STM110:00/2015). Kokonaisuudistuksesta kuitenkin luovuttiin, ja
valmistelun lopputuloksena biopankkilakiin tehtiin EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen edellyttamat
muutokset sekd erdat muut voimassa olevasta lainsdddanndsta aiheutuvat teknisluonteiset korjauk-
set. Muutokset tulivat voimaan 1.1.2024.

Paaministeri Petteri Orpon hallitusohjelmassa on kirjaus tutkimuslainsdadannén selkiyttamisesta,
jota koskeva hanke (STM111:00/2024) on kaynnistynyt sosiaali- ja terveysministeriossa kevaalla
2024. Hankkeen piiriin kuuluvat laki kliinisesta ladketutkimuksesta (983/2021, ladketutkimuslaki), laki
laaketieteellisesta tutkimuksesta (488/1999, tutkimuslaki), laki sosiaali- ja terveystietojen toissijai-
sesta kaytosta (552/2019, toisiolaki), biopankkilaki (688/2012), laki ihmisen elimien, kudoksien ja so-
lujen laaketieteellisesta kaytdsta (101/2001, kudoslaki) seka laakinnallisista laitteista annetun lain
(719/2021) 3 luku. Eduskunnan valiokuntakasittelyiden yhteydessa (StVM 22/2021 vp, PeVL
23/2020 vp) on nimenomaisesti korostettu tarvetta selvittaa toisiolain suhdetta muuhun sote-alan tut-
kimustoimintaa koskevaan lainsdddantédn, mutta kokonaisuuteen kohdistuu myds muita paivittamis-
ja selkiyttamistarpeita, jotka edellyttavat tutkimussaadosten tarkastelua. Nykyiset tutkimustoimintaa
koskevat sdadokset on valmisteltu eri aikoina erillaan toisistaan, eikd saaddsten kattavaa yhteenso-
vittamista ole tehty. Tama on johtanut tulkintaongelmiin siita, mita lakia kulloinkin sovelletaan ja milla
tavalla, jos samassa tutkimushankkeessa yhdistyy elementteja useasta eri tutkimustyypista, joita
saantelevat eri lait. Nykylainsaadantoé on myds aukollinen useiden kaytannon tutkimustoiminnassa
vastaan tulevien tilanteiden osalta. Liséksi eurooppalaista terveystietoaluetta koskevan asetuksen
(EHDS) taytantdéénpano osaltaan vaikuttaa kansalliseen tutkimusinfrastruktuuriin ja -lainsdadantéon
niin biopankkitoiminnan kuin muidenkin tutkimustyyppien osalta.

Sosiaali- ja terveysministerid on 22.8.2024 asettanut laajan sidosryhmien edustajista koostuvan tyo-
ryhman (STM113:00/2024) tutkimuslainsdddannon selkiyttamisen valmistelun tueksi.
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Tutkimuslainsaadantdkokonaisuuden selkiyttdminen ja yhteensovittaminen on keskeinen osa hallitu-
sohjelman mukaista kansallista terveys- ja hyvinvointialan kasvua ja uudistumista vauhdittavaa
tutkimus-, kehittdmis- ja innovaatio-ohjelmaa (TKI-kasvuohjelma), jonka piiriin kuuluu myds kansal-
listen osaamiskeskittymien (ml. biopankit) toiminnan vakiinnuttaminen.

Tavoitteet ja tehtavat

Ohjausryhman tavoitteena on seurata ja arvioida biopankkilainsdadannon toimivuutta ja tarvittaessa
esittda toimenpide-ehdotuksia lainsdadannon tarkistamiseksi. Liséksi ohjausryhman tavoitteena on
arvioida ja ohjata biopankkitoiminnan yleisia edellytyksia ja kehittdmista seka biopankki-infrastruk-
tuurin yllapitamistd Suomessa alan kehitys ja toimintaympéaristdn muutos huomioiden.

Ohjausryhman tulee seurata ja arvioida:

- biopankkitoimintaa koskevaa lainsaadantoa,

- tutkimusinfrastruktuurin kehittymista, naytetutkimusten edellytyksia seka toimintaymparistdn
muutoksia Suomessa,

- naytteiden antajien oikeuksien toteutumista, luottamusta biopankkitoimintaa ja —tutkimusta koh-
taan seka niissa tapahtuneita muutoksia, ja

- kansainvalisen tutkimusyhteistydn kehittymista ja Suomen edellytyksia osallistua siihen.

Ohjausryhman tyéskentelyssa ja esitetyissa toimenpide-ehdotuksissa tulee varmistua luonnollisia
henkilditd koskevan tietosuojan korkean tason turvaamisesta seka siita, ettd suomalainen lainsaa-
dantdé mahdollistaa houkuttelevan toimintaympariston seka kotimaisille ettad kansainvalisille TKl-alan
toimijoille.

Perustelut uudelleen asettamiselle

Tyoskentely

Ohjausryhmalle esitetdan uutta toimikautta ajalle 1.4.2025-31.12.2026. Ohjausryhman tulee jatkaa
tehtaviaan biopankkikentan ja tutkimusinfrastruktuurin kehitystd seuraavana ja arvioivana elimena
eduskunnan 2.10.2012 hyvaksyman lausuman mukaisesti.

Sosiaali- ja terveysministeridssa kaynnissa olevassa tutkimuslainsdadannon selkiyttamista koske-
vassa hankkeessa (STM111:00/2024) arvioidaan muun muassa biopankkilainsdadanté6n kohdistu-
via yhteensovittamis- ja muutostarpeita, minka lisédksi myoés EHDS-asetuksen kansallinen taytan-
téonpano (STM114:00/2024) aiheuttaa muutoksia biopankkitoimintaa koskevaan toimintaymparis-
téon. Hankkeissa valmisteltavien biopankkitoimintaan ja biopankkitutkimukseen kohdistuvien muu-
tosten osalta on tarkeaa kuulla erikseen biopankkitoimijoiden ja biopankkitoimintaan liittyvien sidos-
ryhmien ndkemyksia.

Ohjausryhman puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan nimeaa sosiaali- ja terveysministerid. Ohjaus-
ryhmalle nimetaan sihteeristd, joka vastaa kokousten valmistelusta. Ohjausryhmalla on oikeus pe-
rustaa tarpeelliseksi katsomiaan alatyéryhmia seka kuulla ryhman ulkopuolisia asiantuntijoita ja kut-
sua ryhmaan muita asiantuntijasihteereita. Ohjausryhma kasittelee sosiaali- ja terveysministerion vir-
kamiehistdn ja nimeamiensa alatydryhmien valmistelemia asioita ja ehdotuksia.

Ohjausryhman kokouksia jarjestetdan tarpeen mukaan, kuitenkin vahintdan kaksi kertaa vuodessa.
Ohjausryhman ty6 tehdaan virkatyéna ilman erillista korvausta. Kokoukset voidaan jarjestaa taysin
etana, hybridikokouksina tai taysin l1asna. Matkakustannusten korvaamiseen sovelletaan valtion
virka- ja tydehtosopimusta matkakustannusten korvaamisesta. Kustannukset korvataan valtion talou-
sarviomomentilta 33.03.25.

Ohjausryhman kokoonpano

Puheenjohtaja
Tuula Helander, johtaja, sosiaali- ja terveysministerio

Varapuheenjohtaja
Hanna Veijalainen, lakimies, sosiaali- ja terveysministeri

Asiantuntijasihteerit
Julia Kinnunen, lakimies, sosiaali- ja terveysministerio

Rosa Nokio, korkeakouluharjoittelija, sosiaali- ja terveysministerio
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Sini Norja, hallitussihteeri, sosiaali- ja terveysministerid
Essi Suonvieri, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terveysministerio
Tekninen sihteeri: Essi Kuitunen, projektisihteeri, sosiaali- ja terveysministerio

Jasenet

Minna Ruddock, tutkimusjohtaja, Arctic Biopankki — Oulun yliopisto
varajasen: Johannes Kettunen, professori, Oulun yliopisto

Lila Kallio, johtaja, Auria Biopankki
varajasen: Antti Hakanen, tulosryhmajohtaja, Diagnostiset palvelut ja Iadkehuolto, Varsinais-Suomen
hyvinvointialue

Tom Southerington, johtava lakimies, va. toimitusjohtaja, Biopankkien Osuuskunta Suomi — FINBB
varajasen: Johanna Makel3, tutkimus- ja palvelujohtaja, Biopankkien Osuuskunta Suomi — FINBB

Outi Tuovila, ecosystem manager, Business Finland
varajasen: Renne Kaseva, account manager, Business Finland

Kati Saari, kehittdmispaallikko, Harvinaiset-verkosto
varajasen: Mari Kiuru, puheenjohtaja Suomen Ultraharvinaiset ry

Eero Punkka, biopankin johtaja, Helsingin Biopankki
varajasen: Anu Loukola, dosentti, projektipaallikkd, Helsingin biopankki

Mika Kontro, biopankista vastaava henkild, FHRB Hematologinen rekisteri ja biopankki
varajasen: Tiina Vesterinen, laboratoriopaallikkd, FHRB Hematologinen rekisteri ja biopankki

Teppo Heikkila, hallintoylilaakari, HUS-yhtyma
varajasen: nimetdan mydhemmin

Arto Mannermaa, biopankin johtaja, Itd-Suomen Biopankki
varajasen: Hanna Kujala, tutkimuskoordinaattori, Itd-Suomen biopankki

Tiina Jokela, biopankin johtaja, Keski-Suomen Biopankki, Keski-Suomen hyvinvointialue
varajasen: Maarit Ahtiainen, tutkimusasiantuntija, Keski-Suomen biopankki, Keski-Suomen hyvin-
vointialue

Maaret Nummi, ylitarkastaja, Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
varajasen: Elina Inberg, juristi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Julia Osterman, lakimies, La&keteollisuus ry
varajasen: Nadia Tamminen, johtaja, tutkimus ja innovaatiot, Laaketeollisuus ry

Anna Savolainen, juristi, Pohjois-Savon hyvinvointialue
varajasen: Antti Hedman, johtajaylildakari, Pohjois-Savon hyvinvointialue

Raisa Serpi, biopankin johtaja, Pohjois-Suomen Biopankki Borealis
varajasen: Teija Kekonen, TKIl-johtaja, Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue

Katja Toikka, juristi, Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen Findata
varajasen: Hanna Tervonen, johtava asiantuntija, data manager, Sosiaali- ja terveysalan tietolupavi-
ranomainen Findata

Patrik Metsatahti, lakimies, SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry
varajasen: Kaarina Tamminiemi, erityisasiantuntija, SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry

Marko Uutela, tiedeasiantuntija, Suomen Akatemia
varajasen: Paivi Kolu, johtava tiedeasiantuntija, Suomen Akatemia

Pekka Taimen, professori (Turun yliopisto), Suomen yliopistojen rehtorineuvosto UNIFI ry
varajasen: Sofia Kuitunen, juristi (Helsingin yliopisto), Suomen yliopistojen rehtorineuvosto UNIFI ry

Sanna Siltanen, biopankin johtaja, Tampereen Biopankki, Pirkanmaan hyvinvointialue
varajasen: Kati Kristiansson, tutkimus- ja kehitysjohtaja, Pirkanmaan hyvinvointialue

Sandra Liede, johtava lakiasiantuntija, Terveysteknologia ry
varajasen: Saara Hassinen, toimitusjohtaja, Terveysteknologia ry

Tiina Wahlfors, biopankin johtaja, THL Biopankki
varajasen: Sirpa Soini, johtaja, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Tiina Pasanen, ylitarkastaja, Tietosuojavaltuutetun toimisto
varajasen: Saana Sydanmaanlakka, Tietosuojavaltuutetun toimisto

Outi Konttinen, paasihteeri, Valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta Tukija
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varajasen: Janica Juvonen, lakimies, Valtakunnallinen 1daketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
Tukija

Tom Edelman, tutkimuslakimies, Varsinais-Suomen hyvinvointialue

varajasen: Susanna Laurén, tutkimuspaallikkd, Varsinais-Suomen hyvinvointialue

Kimmo Pitk&nen, biopankin johtaja, Veripalvelun Biopankki
varajasen: Jonna Clancy, Veripalvelun Biopankki

Seuraavat tahot ilmoittivat, etteivat ne esita edustajaansa ohjausryhmaan nimettavaksi jaseneksi:
opetus- ja kulttuuriministerié seka ty6- ja elinkeinoministerio.

Seuraavat tahot eivat vastanneet nimeamispyyntéén: CSC — Tieteen tietotekniikan keskus Oy

Tyéryhman kokoonpano tayttaa naisten ja miesten valisestd tasa-arvosta annetun lain (609/1986,
tasa-arvolaki) 4 a §:n edellytyksen, jonka mukaan valtion komiteoissa, neuvottelukunnissa ja muissa
vastaavissa toimielimissa tulee olla seka naisia ettd miehid kumpiakin vahintdan 40 prosenttia, jollei
erityisestd syystd muuta johdu.

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen

Hallitussihteeri Mari Laurén-Haussler

Lisatietoja asiasta antavat:

Hanna Veijalainen, lakimies, sosiaali- ja terveysministerio
Tuula Helander, johtaja, sosiaali- ja terveysministerid

Sahkopostiosoitteet ovat muotoa etunimi.sukunimi@gov.fi

Paatoksessa mainitut

Kansliapaallikkd Veli-Mikko Niemi
Osastopaallikké Taneli Puumalainen
Ohjelmajohtaja Paivi Sillanaukee
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