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Lausunto
Turun yliopisto antaa pyydettyna lausuntonaan seuraavan.

Eduskunta hyvéksyi 2.10.2012 hallituksen esityksen biopankkilaiksi
(laki 688/2012). Laki tuli voimaan 1.9.2013. Sosiaali- ja terveysminis-
teridé (STM) teetti selvitystydn kuvaamaan valtakunnallista biopank-
kien kokonaisarkkitehtuuria 2014 vuoden alussa. Kokonaisarkkiteh-
tuurin kuvaamisella pyrittiin ohjaamaan biopankkitoiminnan harjoitta-
jat alusta Iahtien tekemaéan tietyt asiat samalla tavalla ja hyodynta-
maan kansallisia palveluita. Taustalla on ollut tavoite saada maahan
kustannustehokas biopankkitoimiala, jossa biopankit yhdessa palve-
levat suomalaista ja kansainvalista tutkimusta ja kansallisen tervey-
denhuollon kehittdmista yhtendisin toimintamallein ja kansalaisten
luottamus saéilyttaen tietoturvallisesti.

Erityisesti on tarvetta biopankkien yhteisen liiketoiminnan ja ICT-infra-
struktuurin kehityksen tuelle, mutta perinteisesti toimijakentta Suo-
messa on pirstaloitunut. Suomen biopankkilaki antaa aivan erityisen
mahdollisuuden sairaaloiden potilasrekistereissé olevan tiedon hyo-
dyntamiseen tutkimuksessa ja tuotekehityksessa, mutta alueelta
puuttuu ICT-tydkaluja mm. helpottamaan suurten tietoméaérien ana-
lyyseja. Tarvitaankin julkisten toimijoiden yhteisty6ta palvelu- ja tuki-
tarjonnan koordinoimiseksi yhden luukun periaatteella, mikd kanavoisi
kdynnissa olevat aktiviteetit taloudellisesti ja toiminnallisesti menesty-
vaksi toiminnaksi. Edelld mainitun johdosta pitkaaikaisen kilpailuedun
kannalta on ehdottoman tarkeaa kaynnistéa juridisesti kestéva yhteis-
ty6 eri biopankkien vélilla. Biopankkitoiminnan yhteinen omistajuus on
myos tarked, jotta biopankkien toimintaan osallistuvilla omistajaor-
ganisaatioilla on riittdva laaja ja vakaa alusta, jonka varaan erikoistu-
nutta toimintaa voidaan rakentaa.

Tyksin erityisvastuualueelle on vuonna 2013 perustettu Auria-niminen
biopankki, jota hallinnoidaan Tyks-Sapa-liikelaitoksen (Sapa=sairaa-
lapalvelut) patologian palvelualueella. Biopankin omistavat yhteisesti
Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin ohella Turun yliopisto, Satakun-
nan sairaanhoitopiiri ja Vaasan sairaanhoitopiiri. Auria Biopankki on
osa kansallista biopankkiverkostoa (BBMRI.fi), jonka tavoitteena oli
luoda infrastruktuuri biopankkien hyédyntamiselle laajemmassa koko-
naisuudessa. Taman puitteissa yhteisia palveluja ei ole viela saatu
rakennettua, joten kukin biopankki taustaorganisaatioineen on joutu-
nut rakentamaan ja resursoimaan itse ndma palvelut. Eika tdssa ta-
pauksessa tiedot vield ole yhtendisesti saatavilla silla tavoin, kuin laa-
jempi tiedonhy6édyntaminen edellyttaa.

Turun yliopisto * University of Turku
F1-20014 Turun yliopisto, Finland * www.utu.fi
Puhelin/Telephone +358 2 333 51 « Faksi/Fax +358 2 333 6363



J

A1¢l% Turun yliopisto
i University of Turku 2(5)

24.10.2016 Dnro 278/03/2016

Nyt lausuttavana olevassa raportissa kuvatun toimintamallin on tuet-
tava ja edistettdva niin akateemista kuin yksityista tutkimusta Suo-
messa. Mallissa on alusta asti mietittdva tutkimuksen hyédyntamista
terveydenhuollossa ja kansalaisten hyvinvoinnin lisé&jéné. Lisaksi tu-
lisi luoda uudenlaisia ajattelu- ja toimintatapoja julkisen ja yksityisen
sektorin yhteistyOsté palvelujen tuottamiseksi. Yhtenéisen biopankki-
toiminnan tuloksena mahdollistetaan uusien hoitomuotojen ja henkilo-
kohtaisemman ldaketieteen sovelluksia, innovatiivisia terveydenhuol-
lon palvelukonsepteja, mm. potilaan kohtaamismuotoja seka julkisen
terveydenhuollon muita liilketoimintamalleja. Biopankkien peruspro-
sessien on oltava luonnollinen osa sairaanhoitopiirien /sote-alueiden
lakisaateista toimintaa (identifioidaan sote-jarjestdmislainsédadan-
ndssd), ainakin niiden, joiden alueella on yliopistosairaala. Ainoas-
taan ndin voidaan varmistaa sairaalaorganisaatioiden valttamaton
osallistuminen ja resurssien suunnittelu ja varautuminen ennakolta,
mukaan lukien perustoiminnan rahoitus. Aineistojen kerddminen, ka-
sittely ja sailyttdminen vaativat suunnitelmallista taloudellista resur-
sointia, eikd koko investointia valttdmatta saada katettua biopankki-
palvelujen myyntituotoilla.

Biopankkien vahva integraatio terveydenhuoltoon on vélttamatonta.
Biopankkitutkimuksissa saadut tutkimustulokset, kuten naytteista
madritetyt tiedot, tulee olla tulevaisuudessa terveydenhuollon kéytet-
tavissa. Biopankkinaytteista tehtdvat analyysit tulee tehda niin laaduk-
kaasti, ettéd tuloksia voidaan sellaisenaan hyddyntéaa diagnostiikassa
ja hoidossa. Eettiset ja oikeudelliset ndkdkulmat tietojen kayton ja po-
tilaan oikeuksien suhteen tulee selvittda huomioiden eri osapuolten
oikeudet ja riskit, esimerkiksi oikeus saada tietoa ja toisaalta oikeus
olla vastaanottamatta tietoa. On valittdmasti kdynnistettdva kansalli-
nen madarittely siitd, millaisia biopankkitietoja siirretéan terveydenhuol-
lon kayttoéon ja milld ehdoilla.

Jos saamme keratyksi kattavat ndyte- ja tietokokoelmat biopankkei-
hin, on Suomella merkittava kilpailuetu terveystieteellisissa tutkimuk-
sissa ja erityisesti henkildkohtaisen ladketieteen implementoinnissa.
Kuten jo ennen biopankkilain voimaantuloa keréttyjen aineistojen siir-
rot osoittivat, pitkdaikaisille, kattaville kokoelmille on kysyntda seka
akateemisten etta yritystutkijoiden piirissa ja varsinkin Suomessa ke-
ratty kliininen tieto on erittdin arvokasta ja luo kilpailuetua, jota muilla
mailla ei ole. Kliininen tieto on erityislaatuista ja vaatii mm. ymmar-
rysta kirjaamiskaytannoista ja yhteyksia kliinikoihin. Biopankkeihin ja
niiden ymparille on syntynyt erityisosaamista, jota voidaan tarjota
seka naytteiden etta tietojen tehokkaan tutkimuskayton tueksi.

Biopankkitoiminta perustuu yhteiseen hyvaan, ihnmisten haluun auttaa
seka julkisin varoin kerattyihin naytteisiin ja tietoihin (=kansallisvaralli-
suus). Taman vuoksi on erityisen haastavaa lahteé rakentamaan eet-
tisesti kestavaa liiketoimintaa. Talld hetkelld kaynnissé olevat yritys-
yhteistydhankkeet ovat toki oiva osoitus liiketoiminnan potentiaalista
ja tuo yksittaiselle biopankille tulorahoitusta, mutta toiminta téllaise-
naan ei riita todellisten suurten ulkomaisten investointien houkutte-
luun Suomeen.
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Asiantuntijaraportin keskeisin tavoite oli esitelid toimintamalli, jolia
Suomen poikkeuksellisen laajapohjainen terveysdata saadaan hyd-
dynnettyd suomalaisen terveydenhuollon, hyvinvoinnin, laaketieteelli-
sen tutkimuksen ja elinkeinoelaman hyvaksi. TAma keskeinen tavoite
voidaan toteuttaa perustamalla yhteinen biopankkitoimija tai palvelu-
yhtio, joka suunnittelee, teettda, kehittda ja operoi sovittuja biopank-
kien yhteisia tydkaluja ja palveluja erityisesti ICT:hen seka yksityisen
sektorin yhteistyOrajapintaan liittyen. Tavoitteena tulee olla saada
syntyvalle toimijalle sitoutuneiksi omistajiksi mahdollisimman laaja-
pohjaisesti isot terveydenhuollon julkiset toimijat seké yliopistot. Ra-
portin tuloksena syntyvan toimijan on kyettdva varmistamaan, etta
sekd omistajaorganisaatioiden etta hallitusohjelman voimavarat koh-
dennetaan terveydenhuollon kehittdmiseen koordinoidusti. Lisaksi
mahdollisesti syntyvan yhteisen biopankkitoimijan on tarkoitus kyeta
selviytymaan liiketoimintamaailmassa, jolloin erilaiset business case-
ja kustannushydtyanalyysit tulevat olemaan tarke&dssa roolissa. Busi-
ness Intelligens -tyyppinen lahestymistapa on oleellinen. Liiketoimin-
nan pelisaantdihin liittyy myds tuotteistamiseen ja sopimusmalleihin
liittyvat kaytanteet.

Raportin perusteella on siis ilmeista, ettd biopankkien ja terveystie-
teellisen tutkimuksen véliin on saatava kansallinen toimija, joka kyke-
nee tuottamaan biopankeille kilpailukykyisen (Big Data -pohjaisen) IT-
infrastruktuurin sekd markkinoimaan ja myymaan suomalaisten
biopankkien palveluita markkinaehtoisesti. Tuotetun palvelun on ol-
tava markkinaodotusten mukaista ja toiminnan on tuotettava omistajil-
leen voittoa ainakin pitkalla aikavalilla. |deaaliratkaisu on, jos syntyva
toimija pystyy tulouttamaan voiton omistajien ja ekosysteemin hyvaksi
sekéa kykenee valjastamaan biopankkien osaamisen markkinoiden
kayttéon. Lisdksi on téarkeda kyetd varmistamaan erikoissairaanhoi-
don ja laéketieteellisen tutkimuksen jatkuvuus sote-myllerryksessa,
joka tarkoittaa myos joustavuutta seké nopeaa paatoksentekostruk-
tuuria. Syntyvan organisaation tulee toimia suomalaisen lainsaadan-
non ja julkisen ohjauksen vaikutuspiirissa ja nain myds varmistaa
henkildkohtaisen terveysdatan saatavuus tutkimuskayttédn myos tu-
levaisuudessa.

Biopankkien toimintojen yhtenaistaminen on mahdollista jarjestda yh-
teisen organisaation kautta, sopimuksin tai néitd vaihtoehtoja yhdis-
tellen. Kokonaan keskitetyssd mallissa on haasteena muun muassa
perustoimintojen valttdmaton riippuvaisuus paikallisista sairaalatoimi-
joista ja taustaorganisaatioiden vaikuttamismahdollisuudet ja toisaalta
riskien ja kustannusten kerddntyminen yhteen organisaatioon vailla
varmuutta siitd, ettd laajentuva toiminta pystyy yksikkda kannattele-
maan. Hajautetummissa malleissa on kokonaan yhdistettyd organi-
saatiota suurempana haasteena se, miten taataan yhteiset tai yhteen-
sopivat jarjestelméat ja prosessit seka nayte- ja tietorekisterien teho-
kas yhteiskaytto.

Biopankkien toimintojen kokonaan tai osittain yhdistamista ajatellen
voidaan ajatella neljaa erityyppista organisaatiomallia. Is&ntdorgani-
saatiomallissa liiketoimintaa voi rajoittaa kuntalain mukainen yhti6itta-
misvelvollisuus, mikéli biopankkitoiminta katsottaisiin kilpailluilla mark-
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kinoilla tapahtuvaksi. Kaikissa malleissa tulee ottaa huomioon kilpai-
luneutraliteetti ja Euroopan Unionin valtiontukia koskevat rajoitukset.
Muuten vertailussa ei havaittu ratkaisevia rakenteellisia tai oikeudelli-
sia eroja. Biopankkitoiminta voidaan yhdessa ja erikseen organisoida
usealla eri tavalla riippuen siitd, mita asioita halutaan painottaa.
Biopankkien perustoimintojen osalta kuitenkin sairaala- ja tutkijayhtei-
soihin integroitumisen ja julkisuuskuvan kannalta parhaimmaksi vali-
koitui osuuskuntamalli. Biopankkien yhteisten palvelutoimintojen
osalta parhaimpina pidettiin osakeyhtiota ja osuuskuntaa, jotka mo-
lemmat on selkeésti suunniteltu taloudellista toimintaa varten.

Moderni biopankkitoiminta on integroitu osaksi sairaalan rutiinia ja toi-
minnat toteutetaan osana terveydenhuolion prosesseja. Tama tarkoit-
taa sité, ettéd biopankkitoiminnan perusprosessit, kuten suostumusten
kerays, naytteiden kerays, kasittely ja sdilytys seké potilastietojen yh-
distminen naytteisiin voi tapahtua ainoastaan paikallisella tasolla.
Toiminnan kannalta on tdysin mahdotonta perustaa yhté operatiivista
biopankkia kattamaan kokonaisvaltaisesti kaikki tédsséa raportissa ku-
vattuja prosesseja. Keskusvetoisesti huolehditaan, etta paikallisilla
toimijoilla on kaytdssa tarvittavat tydkalut, toimintaohjeet seka laadun-
varmistustyokalut paikallisen toiminnan sujuvaan ja kustannustehok-
kaaseen toteuttamiseen seké toiminnan kehittdmiseen. Paikalliset toi-
mijat voivat liséksi tuottaa tiettyja palvelupaketteja yhteiselle toimijalle,
kuten naytteiden séilytykseen ja varastointiin liittyvat palvelut tai laa-
dunvarmistukseen liittyvia palvelupaketteja.

Biopankit mahdollistavat tieteellisen tutkimuksen ja nopeuttavat tutki-
musprosessien lapivientia. Biopankeilla voidaan ajatella oleva kaksi
ulottuvuutta:

1. Biopankkipalvelujen tarjoaminen sairaanhoidon tueksi
ja yliopistollisen tutkimustyon tarpeisiin

2. Biopankkipalvelujen tarjoaminen liiketoiminnan ehdoin
toteutettaviin projekteihin

Tutkimustoiminta on usein kansallista ja kansainvélistd seka edellyt-
taa aktiivista vuorovaikutusta paikallisten toimijoiden kanssa. Toimin-
nalla on merkittdva yhteiskunnallinen ulottuvuus ja biopankkitoiminta
tuottaa valittdmien hydtyjen lisaksi valillisia hyotyja. Liiketoiminnan
ehdoin toteutettavissa projekteissa keskeinen arvonluomispotentiaali
on vientiin tdhtdavan liiketoiminnan kehittdmisessa. Asiakkaita ovat
mm. globaalit 1adkeyritykset seké pienemmat kasvuyritykset. Tavan-
omaista liiketoiminnan ehdoin toteutettavissa projekteissa on globaali
kilpailu seké yhteiskunnallisen tehtdvan liséksi taloudellisen voitonta-
voittelun vaatimus. Naiden ulottuvuuksien hoitamisen mekanismit
poikkeavat toisistaan merkittdvasti. Biopankkien hybridi-organisaation
sisaltd ja luonne tulee huomioida toiminnan organisoimisessa ja lo-
pulta kokonaisuuden arvonmaarityksessa.

Jalostettu tutkimustieto on keskeisin liiketaloudellisen arvoniuonnin
pohja. Jalostetulla pitkittdisaineistoon perustuvalla tiedolla on keskei-
nen merkitys esimerkiksi ladkekehityksessa. Trendi mm. sybpétutki-
muksessa on kohdennetun ladkehoidon kehityksessa, jolloin l1aakkei-
den sivuvaikutusten riskejd saadaan minimoitua. Raportin mukaan
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tarkeaa olisi saada muodostettua Suomeen “yksi neuvottelukump-
pani’, joka jakaa ja koordinoi toimintaa. Tdma vahentaisi sopimisen
kustannuksia ja selventaisi vientiin tahtddvan liiketoiminnan markki-
nointia. Globaalisti on havaittu, etta ladkekehityksessd muodostuu
osaamiskeskuksia ("Center of Excellence”), joiden kanssa ladkeyhtiot
tekevat yhteistyotad. Myds valvovan viranomaisen suuntaan rajallinen
maara yksikoita selkeyttda toimintaa.

Liiketalouden ehdoin toteutettavien projektien suunnittelu alkaa tarjot-
tavan palvelun konseptoinnilla. Tarjottavien palvelujen pitaa olla riitta-
vat selkeita ja yksinkertaisia. Erityisesti tima korostuu ns. kehittyvien
talouksien markkinassa, joissa paikallisen osaamisen taso voi rajoit-
taa toimintamahdollisuuksia. Biopankkitoiminnan liiketoiminnan eh-
doin toteutettava ulottuvuus on verrattavissa laékekehityksen toimin-
tamalliin. Valmiin konseptin markkinointi ja myynti lopulta ratkaisee
toiminnan tuloksen.

Toiminnan yhtidittdmisessa korostuvat monimuotoiset liiketaloudelli-
set tai muut tavoitteet. Tavanomaisesti liiketoiminnan yhtidittamista
perustellaan tehokkuuden, joustavuuden, toimivuuden, itsendisyyden
tai muun seikan avulla. Yhtena pitkdn tahtdimen tavoitteena on
biopankkitoiminnan organisointi kansallisesti yhden biopankin alai-
suuteen. Tall6in biopankkien tavoitteet ovat yhdenmukaiset ja voi-
daan paremmin tehda biopankkien vélisia hankkeita. Erityisesti voi-
daan hyddyntaa kaikkien eri biopankkien néytteitd ja siten tarjota
"Suomen aineistoa” ylivertaisena palveluna. Yhteisessa biopankissa
voidaan jakaa tiettyja tehtévia tehokkaammin ja kokonaisuutena tarvi-
taan véahemman biopankkilain mukaisia tieteellisia johtajia ja biopan-
kista vastaavia henkilGitd. Myds valvovan viranomaisen suuntaan on
yksi toimija.

Biopankkitoimintaan liittyy etenkin kansallisesti suuria odotuksia —
mutta toisaalta — biopankkien kannattavuus on kansainvalisesti to-
dettu haastavaksi ja kotimaiset alustavat kokemukset tukevat néita
havaintoja. Biopankkilaki on ollut voimassa yli kolme vuotta ja edel-
leen etenkin sairaalabiopankit ovat Auriaa lukuun ottamatta lahto-
kuopissa. Biopankit tulee nédhda kansallisvarallisuutemme vartijoina ja
tdma varallisuus pitéa valjastaa mahdollisimman tuottoisaan kayttoon.
Jotta optimaaliseen tilanteeseen paastdan, biopankkien omistajaor-
ganisaatioineen on tehtava osansa. Mutta se vaatii toimenpiteita
myds valtiovallan ja viranomaisten taholta. Tata edesauttaa asiantun-
tijaraportin ehdotus yhteisen palveluorganisaation perustamiseksi,
jota voimme my0s lausunnossa kuvatuin reunaehdoin puoltaa.
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