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Viite: lausuntopyyntt Asiantuntijaraportti biopankkien integraatiosta STM065:00/2012

Lausunto sosiaali- ja terveysministeriolle

Viittaamme STM:n lausuntopyynt&tn 26.09.2016 (STM065:00/2012) ja haluamme lausua
seuraavaa Suomen biopankkien koordinoimis- ja yhtendistdmisvaihtoehdoista.

Taloudelliset ja oikeudelliset nékokulmat

Arviointiraportissa kuvataan nelja erilaista biopankkien teimintamallia vahan koordinoidusta
erittdin keskitettyyn malliin. Orion kannattaa keskitettyd toimintamallia, jossa toiminnalliset ja
logistiset palvelut ovat yhdenmukaisia kaikkien biopankkitoimijoiden kesken ja hallinnointi
koordinoimaan perustettavan oikeushenkildn kautta. Esitetyistd mallivaihtoehdoista malli
numero kolme “Virallinen konsortio, yhteinen palveluntuottaja” vaikuttaa parhaalta ja
toteuttamiskelpoisimmalta mallilta.

Yhteisen palvelutuottajan mallilla varmistetaan biopankkitutkimukseen néytteensd antaneiden
henkiloiden tasavertaiset oikeudelliset toimintaperiaatteet
s yhtenainen suostumusmalli
« henkildn naytteiden, siihen liittyvien tietojen turvallinen ja yhdenmukainen kdsittely
« yhtendiset ja korkeat laatu-ja tietosuojavaatimukset lisadvat kansalaisten luottamusta ja
niin halua antaa ndytteensé biopankkitutkimukseen
« yhteinen palvelutuottajamalli mahdollistaa valtakunnan tasoisen yhtendisen
viestintdmateriaalin luomisen: kansalaisten ymmarrys biopankkingytteiden
kayttotarkoituksesta selkiytyy ja tdma taas edesauttaa kansalaisten positiivista
suhtautumista biopankkitutkimukseen

Yhtendistetty toimintamalli mahdollistaa

e tiedon yhdistamisen ja hytdyntamismallin rakentamisen

« koko maata kattavan ndyte- ja saatavuustietokannan kehittamisen, joka lisaa
lapindkyvyytta

e ndytteiden kdyton korkeatasoiseen tutkimukseen yhteisesti sovittujen
kayttoperiaatteiden mukaan

« toiminnan jatkuvan kehittdmisen niin, ettd se tukee tutkimustoimintaa ja myéds
mahdollistaa uusien palveluiden syntymisen ja laajentumisen biopankkitoiminnan
ympérille, jolla yhteiskunnallisesti merkittdva tybllistava vaikutus

Biopankin kaupallinen arvo muodostuu laadukkaista ndytteistd ja ndytteisiin liitettavista
tutkimustuloksista ja rekisteritiedoista. Jo ndytteiden kerdys, kdsittely ja ylldpito on
taloudellisesti mittava investointi. Biopankkitoiminta tarvitsee jatkuvia varoja toiminnan
yllapitadmiseksi ja laajentamiseksi.

Biopankkindytteen arvo kasvaa sitd mukaan mitd enemman siihen on yhdistettavissa muita
tietoja. Biopankkilaki velvoittaa palauttamaan naytteisiin liittyvadn tutkimustuloksen biopankkiin
tutkimuksen pastyttyd. Tutkimustulosten liittdminen osaksi biopankkia luo kustannuspaineita.
Toisaalta vain laadukkaasti tuotettu tutkimustulos lisdd naytteen arvoa. Biopankin tulee
varmistua, ettd niytteisiin liitettdvat tulokset tayttdvat korkeat laatuvaatimukset. Nayte- ja
tietokokoelman laajuus ja laatutekijit nousevat merkittaviksi kilpailutekijoiksi. Pelkka
naytteiden ja niihin liittyvan tiedon hallinnointi ilman oheispalveluihin keskittymistd, ei tule

tuottamaan kansantaloudellisesti merkittdvad hybtya.
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Toteuttavuus ja kiirellisyys nakokulma

Integraatioedellytykset olemassa suomalaisten toimijoiden kesken
Asiantuntijaraportin perusteella vaestpohjaisten ja kliinisten biopankkien toiminnan

harmonisoinnille vaikuttaa olevan hyvit edellytykset. Suomalaiset biopankit kuuluvat
kansainviliseen BBMRI-verkoston Suomen kattojdrjestoon BBMRI.fichin, jonka tavoitteena on
luoda kansainvilisesti arvostettu biopankki-infrastruktuuri, Terveyden ja hyvinvointilaitoksella ja
Suomen Punaisella Ristilld on pitkd kokemus erikoistuneiden ndytekokoelmien johtamisesta.
Biopankkien integraation merkitys on ymmérretty biopankkitoimijoiden keskuudessa.
Tavoitteena tulisi olla kansallinen biopankki, jossa paikalliset toimijat toimivat yhteisen katto-
organisaation alla. Osaamista ja kokemusta on runsaasti jo olemassa, joten uuden oikeushenkilon
perustaminen on mahdollista lyhyelld aikavalilld ja toivottavaa lisdéntyvan biopankkitutkimuksen
kiinnostuksen takia.

Ekosysteemin kehittdminen

Yhteistyd eri sidosryhmien kanssa on tarked suunnitella huolellisesti ja nédhda osana laajempaa
ekosysteemis. Biopankkitoimintaa hoitavan palveluntuottajan olisi hyvé pohtia, kuinka eri
taboratorio- ja tulosanalyysipalveluja tuottavat osaajat integroitaisiin osaksi toimintamallia.
Talléin varmistettaisiin kotimaisten kalliiden investointien niin laitteiston kuin henkildstdn
osaamisen hyddyntaminen. Jos Suomessa ei ole kustannustehokasta ja laadukasta
genomianalyysipalvelujen tuottajaa/tuottajia, néytteiden analyysit siirtyvét ulkomaille.
Vastaavasti bioinformatiikan analyysit ja laskentapalvelut voivat samalla valua Suomen rajojen
ulkopuolelle. Piddmme térkednd, ettd samalla kun pohditaan biopankkien integraatiota
hallinnollisesta nakskulmasta, huolehditaan siitd, etta biopankkien ympérille muodostuu
laadukas analyysipalveluiden tuottajaverkosto. N&in saadaan paras taloudellinen hydty
yhteiskunnalle.

Julkinen ja yksityinen sektori mukaan
Suomen ainutlaatuinen biopankkilaki ja erityinen geeniperima kiinnostavat kansainvalisia

I55keyrityksid. Talld hetkelld vanhojen kudosndytteiden sisdllyttaminen biopankkeihin on
kdynnissa ja uusien naytteiden kerdys on varsin maltillista ja kéynnistymisvaiheessa. Naytteiden
laboratorioanalyysien maara on vield rajallista. Naytekerdykset vaativat mittavan ja jatkuvan
rahoitusmallin. Yksi keskeisimmistd rahoitusmalleista on yhteistyShankkeet yritysten,
tutkimustaitosten ja biopankkien kanssa. Talld tavalla saadaan kasvatettua naytemdarid ja
niytteiden arvoa lyhyelld aikavalilld. Yritysyhteistydhankkeet mahdollistavat uusien
innovaatioiden syntymisen, joista lopulta hybtyvat potilaat ja yhteiskunta. Julkisen ja yksityisen
sektorin kumppanuus tulisi ndhdd mahdollistajana. Laajoista ndytekerayksistd ja genomitason
analyyseista hybtyvit jatkossa niin biopankkivarantojen hyddyntajat kuin ympérilld oleva
palveluverkosto.

Integraatio osana laajempaa kansallista sosiaali- ja terveydenhuollon rakenteellista muutosta
Biopankkien perustaminen ja integraatiokeskustelu osuu samaan yhteyteen kun valtakunnallisesti
mietiti3n sosiaali- ja terveydenhuollon rakenteellisia muutoksia ja kansallisen Genomikeskuksen
perustamista. Taman lisaksi kdynnissa on hyvinvointitiedon palveluoperaattorihanke /saacus,
jonka ratkaisuja olisi mahdollista soveltaa ja testata biopankkitoiminnan palveluaperaattorin
kehittamisessa. Biopankkimahdollisuuksien liittaminen osaksi meneilldan olevia kansallisia
hankkeita mahdollistaa asiantuntijaraportin vision toteutumisen, ja biopankkitoiminnasta tulee
erottamaton osa terveydenhuaollonjdrjestelmaa.
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