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BIOPANKKILAINSAADANNON OHJAUSRYHMA

Sosiaali- ja terveysministerio on tdndan tekemallaan paatdksella paattanyt jatkaa
biopankkilainsd&ddannon ohjausryhmén (STM065:00/2012) toimikautta ajalle 1.1.2018—
31.12.2019.

Tausta ja tehtavat

Biopankkilain tarkoituksena on kehittdd ihmisperdisten ndytteiden tutkimuskayttoa ja turvata
yksityisyyden suoja ndytteita kasiteltdessd. Biopankkitutkimus perustuu laajaan
suostumukseen ja tutkimuseettiseen ennakkoarviointiin. Valtakunnallisella
biopankkirekisterill& luodaan perusta tutkimusta varten kerattyjen naytteiden hallinnoinnille ja
laajempaan tutkimuskayttoéon saamiselle. Biopankkirekisteria yllapitaa Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto Valvira.

Hallituksen esitys (HE 86/2011 vp) biopankkilaiksi annettiin eduskunnalle 17.1.2011.
Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on 25.9.2012 antanut mietintonsé hallituksen
esityksestd. Eduskunta on 2.10.2012 hyvaksynyt lakiehdotuksen sosiaali- ja
terveysvaliokunnan ehdottamin muutoksin. Eduskunta edellyttd4 lausumassaan, etta hallitus
seuraa ja arvioi biopankkilainsdadanndn toimivuutta ja ryhtyy tarvittaessa toimenpiteisiin
lainsd&dannon tarkistamiseksi.

Ohjausryhman tavoitteena on seurata ja arvioida biopankkilainsadadannon toimivuutta
ihmisperdisia naytteitd kayttavassa tutkimuksessa seké ohjata biopankkitoiminnan
edellyttdman infrastruktuurin rakentamista Suomessa yhteistyossa tutkijoiden, rahoittajien,
terveydenhuollon palvelujérjestelman, asiantuntijalaitosten sekda muiden sidosryhmien kanssa

Ohjausryhman tulee seurata ja arvioida

(1) biopankkitoimintaa koskevan lainsdaddannon toteutumista ja vaikutuksia;

(2) tutkimusinfrastruktuurin kehittymista ja naytetutkimuksen edellytyksid Suomessa;

(3) naytteiden antajien oikeuksien toteutumista seka asenteita biopankkitutkimusta kohtaan ja
niissa tapahtuneita muutoksia; ja

(4) kansainvalisen tutkimusyhteistyon kehittymistd ja Suomen edellytyksia osallistua siihen

Ohjausryhma tukee ja toimii asiantuntijana sosiaali- ja terveysministerion ohjatessa
biopankkilainsaddanndn toimeenpanoa.

Ohjausryhman tulee tehdé selvitys biopankkilakihankkeen toteutumisesta ja vaikutuksista
sekd naytteen luovuttajien asenteista ja niissé tapahtuneista muutoksista. Selvityksessé tulee
arvioida myos kudoslain (101/2011) ja biopankkilain (HE/86/2011) suhdetta seka
tutkimusedellytysten ja tutkimusinfrastruktuurin kehittymista. Tehdyn selvityksen pohjalta
sosiaali- ja terveysministerio ryhtyy tarvittaessa toimenpiteisiin sdaddsten tai toimintatapojen
muuttamiseksi tai uudistamiseksi.

Perustelut toimikauden jatkamiselle ja kokoonpanon muuttamiselle

Ohjausryhma@ on laatinut valiraportin tyostdan vuonna 2014
(https://www.julkari.fi/bitstream/handle/10024/126257/URN_ISBN_978-952-00-3588-4.pdf?sequence=1).

Loppuraporttia ei ole asettamispadtoksen (STM065:00/2012) laadittu vuoden 2017 loppuun
mennessa. Biopankkitoiminnan vahvistaminen ja edistdminen on keskeinen teema
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Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategiassa (2014). Kasvustrategian
tiekartan péivityksen yhteydessa vuosille 2016-2018 hallitus paatti kohdentaa kansallisen
genomikeskuksen ja syopakeskus perustamiseen seka biopankkitoiminnan
yhdenmukaistamiseen ja tehostamiseen yhteensé 17 milj. euroa vuosille 2017—2020.
Biopankit ovat syyskuussa 2017 luoneet yhteisen palveluntuottajan, Suomen
Biopankkiosuuskunnan, joka tarjoaa kaikille julkisille sairaalabiopankeille yhteisid palveluja.
Yksittaisten biopankkien oikeudet ja velvollisuudet perustuvat biopankkilain sdé&nnoksiin,
mutta yhteisen palveluntuottajan avulla yhdenmukaistetaan biopankkien toimintoja ja
varmistetaan siten mittakaavaetujen toteutuminen. Biopankit aloittavat toimintojensa
yhtendistdmisen yhteiselld hankkeella, jolla on my®os liitynta tuleviin osaamiskeskuksiin.

Genomikeskuksen perustaminen edellyttédé uutta lainsdadéntéd. Ohjausryhmén tydn aikana ja
genomilain valmistelun yhteydessa on kaynyt ilmi, ettd biopankkilakiin on tarpeen tehda
kokonaisuudistus, jossa huomioidaan biopankkilainsdddanndn ohjausryhmén tunnistamat ja
valiraporttiin Kirjatut ongelmat, EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen edellyttdmét korjaukset
seké biopankkien yhteenliittymén aiheuttamat muutostarpeet.

Biopankkien ja genomikeskuksen toiminnan juridisen pohjan on oltava vahva. Tdmé& korostuu
erityisesti geneettisen tiedon kohdalla, jos sitd paatetaan eettisin perustein kasitella eri
periaattein kuin muuta terveytta koskevaa tietoa. EU:n yleinen tietosuoja-asetus edellyttaa
muun ohella, ettd henkil6tiedot on kerattdva maariteltyd tarkoitusta varten ja
tietojenkasittelylle on oltava laissa saddetty kéasittelyperuste. Samalla kun huolehditaan, etta
luodaan tietoturvallisia ratkaisuja, on myds tdrkeda varmistaa toiminnan joustavuus.

Ohjausryhman toimikautta on perusteltua jatkaa vuoden 2019 loppuun, siten kun hallitus on
paattanyt rahoittaa biopankkien toimintojen yhtendistamista. Ohjausryhma valmistelee
biopankkilain uudistuksen siten, ettd EU:n tietosuoja-asetuksen edellyttdmét lakimuutokset
tulee olla voimassa toukokuussa 2018 ja tukee osaltaan genomilain valmistelua.

Ohjausryhman asettamispaatoksen (STM065:00/2012) jalkeen tyéryhman kokoonpanoon on
tehty kaksi muutosta (5.9.2016 ja 22.6.2017). Kaytannossa ohjausryhman tydskentelyssa on
ollut mukana laaja joukko ja ryhmén jasenyyksiin on liittynyt useita muutoksia. Tydskentelyn
aikana oikeusministerion edustaja on ilmoittanut jattaytyvan pois ryhman tyéskentelysté ja
hénelle ei ole esitetty tydryhméan seuraajaa. Ohjausryhman toimikauden jatkuessa
Kuntaliittoon on ilmoittanut, ettd se ei aseta edustajaa ohjausryhmaan heidén edustajan
siirtyessa toisiin tehtaviin.

Seuraavassa todetaan ryhmén kokoonpano 1.1.2018 alkaen.

Puheenjohtaja: Liisa-Maria VVoipio-Pulkki, johtaja, sosiaali- ja terveysministerio
Varapuheenjohtaja: Helena Raula, hallitussihteeri, sosiaali- ja terveysministerio

Jasenet:

Erja Heikkinen, opetusneuvos, opetus- ja kulttuuriministeri

Asta Wallenius, kehittdmispéallikkd, tyo- ja elinkeinoministerit

Jussi Holmalahti, johtaja, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
Raisa Leivonen, ylitarkastaja, tietosuojavaltuutetun toimisto

Anne Tammiruusu, ylitarkastaja, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Markus Perola, tutkimusprofessori, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos THL
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Liisa Nieminen, yliopistonlehtori, Valtakunnallinen l&é&ketieteellinen tutkimuseettinen toimi-
kunta TUKIJA

Jaakko Kaprio, Suomen Akatemia

Aarno Palotie, professori, tutkimusjohtaja, Suomen molekyylilédé&ketieteen instituutti FIMM
Tytti Sarkeala, seulontajohtaja, Suomen Syopérekisteri

Olli Carpén, professori, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

Kari-Matti Hiltunen, johtava ylila&kéri, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri

Minna Makiniemi, tutkimuspalvelupaallikkd, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri

Esko Vanninen, tutkimusjohtaja, Pohjois-Savon sairaanhoitopiiri

Paivi Rautava, tutkimusylilaékéri, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri

Pysyvat asiantuntijat:

Johanna Arola, vt toiminnanjohtaja, Biopankkien Osuuskunta

Tom Southerington, tutkimuslakimies, BBMRI.fi

Anu Jalanko, kansallinen koordinaattori, BBMRI.fi

Kimmo Pitkénen, johtaja, Helsingin Biopankki

Kimmo Porkka, yliladkari, Hematologinen Biopankki (FHRB)

Saila Kauppila, johtaja, Pohjois-Suomen Biopankki Borealis

Lila Kallio, johtaja, Auria Biopankki

Teijo Kuopio, tutkimusjohtaja, Keski-Suomen Biopankki

Veli-Matti Kosma, johtaja, Itd-Suomen Biopankki

Kimmo Savinainen, biopankin johtaja, Tampereen Biopankki

Sirpa Soini, kehittdmispaallikkd, THL Biopankki

Tiina Wahlfors, kehityspaallikkd, Veripalvelun Biopankki

Lasse Parvinen, johtaja, Terveystalon Biopankki

Riina Laitiainen, lakimies, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
Minna Anttonen, toiminnanjohtaja, SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry

Asiantuntijasihteeri:
Sandra Liede, erityisasiantuntija, sosiaali- ja terveysministerio
Hinni Papponen, neuvotteleva virkamies, sosiaali- ja terveysministeriosta

Ohjausryhma voi kutsua uusia pysyvié asiantuntijoita ja voi kuulla tarvittavassa maarin muita
asiantuntijoita seka perustaa alatyoryhmia.

Kustannukset ja rahoitus
Ohjausryhman tulee tydskennelld virka-aikana ilman eri korvausta.
Ohjausryhman kokoonpano téayttaa tasa-arvolain (609/1986) vaatimukset.

Ohjausryhman kustannukset maksetaan valtion talousarviomomentilta 33.03.25 Toimintonumero:
5500500200 Projektinumero: OH320-S11800-02, seuko 1 55050201.
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JAKELU

TIEDOKSI

Tyo6ryhmén jasenet
Pysyvat asiantuntijat

Sosiaali- ja terveysministeri Pirkko Mattila
Erityisavustaja Niina Peréla
Erityisavustaja Kari Synberg
Erityisavustaja Hanna-Maija Kause
Erityisavustaja Riikka Pirkkalainen
STM/osastot

STM/kirjaamo
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