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Asiantuntijaraportti suomalaisten biopankkien integraatiosta

Pyydettyna lausuntona "Asiantuntijaraportti suomalaisten biopankkien integraatiosta”
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) esittda seuraavaa:

1) Selvityksen tausta

Biopankkitoiminnan aloittaminen on ollut erittdin merkittédva askel lagketieteen tutkimus- ja
innovaatiotoiminnalle. Suomessa on 8 rekisterditya biopankkia, jotka toimivat yhteistydssa
THL:n koordinoimassa BBMRI.fi-verkostossa. Verkosto ei ole oikeushenkild ja sen toiminta
perustuu eduskunnan hyvaksymaan Suomen jasenyyteen vastaavassa EU-infrastruktuurissa.
Tarve kaikkien biopankkien keskeisia toimintoja hallinnoivan yhteisen kansallisen biopankin tai
muun yhteisen toimijan perustamiseksi on kaynyt iimeiseksi ja kaikki biopankit
taustaorganisaatioineen esittivat toiveen yhteisen toimijan perustamisedellytysten
selvittdmisesta.

Sosiaali- ja terveysministerié antoi kevaalld 2016 THL:lle toimeksiannon biopankkien
yhdistamisselvityksestd. THL nimitti paajohtajan paatdksella (24/2016 THL/1/0.01.00/2016)
asiantuntijaryhman selvittdmaan biopankkien yhdistymis- ja yhteistydmalleja.

2) Nykytilanne

Asiantuntijaraportti kasittelee biopankkitoiminnan nykytilannetta ja kuvaa selkeasti
tahanastisen yhteistyon seka biopankkitoiminnan tdmanhetkisen tilanteen. Asiantuntijaryhma
suoritti myds vierailukaynnit kaikissa biopankeissa ja THL toteaa, ettd asiantuntijaraportti
kuvaa erittéin hyvin nykytilanteen ja sen haasteet.

3) Ehdotetut skenaariot Suomen biopankkien toiminnan koordinoimisesta ja
yhdenmukaistamisesta

Asiantuntijaryhma suosittelee uuden oikeushenkilén perustamista. T&ma olisi kaikkien
biopankkien virallinen yhteenliittyma, jolla olisi johtaja ja yksittaisia biopankkeja edustava
hallitus. Raportin s. 15 yhteenvetotaulukossa on esitetty malli 3: virallinen konsortio ja
palveluntuottaja, joka olisi voittoa tavoittelematon yhtio. Virallinen yhteenliittyma joko
hallinnoisi palveluntuottajaa tai tekisi sopimuksen palveluntuottajan kanssa ja se tuottaisi
kaikki toiminnalliset ja logistiset palvelut, jotka halutaan yhdenmukaistaa — joko suoraan tai
alihankkijoiden kautta. Taulukossa luetellut palvelut ovat tarkeité ja tarpeellisia suorittaa yhden
toimijan toimesta. THL nakee myés, ettéd kansallisten palvelujen muodostamisessa tulee
hyédyntaa myds olemassa olevia vahvuuksia. Esimerkkiné tallaisesta voidaan mainita IT:n ja
néytelogistiikan palvelut: THL Biopankki toimittaa jo nyt néytelogistiikkaan ja automaattiseen
DNA-prosessointiin liittyvia yhteisia tietojarjestelmia ja kansallisia palveluja verraten suurella
volyymilla.

Biopankkien virallinen yhteenliittyma ja palveluntuottaja tulee perustaa siten, etta kaikilla
biopankeilla on mahdollisuus liittyd samoilla ehdoilla. Biopankeilla ei ole kaytettavissaan
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resursseja yhteisen toimijan perustamiseen, joten rahoitus on jarjestettava valtion taholta.
Lisaksi THL nakee, etté raportin ehdotuksen mukaan valtion on myos tuettava biopankkeja.
Biopankit ndhdaan tulevaisuudessa tarkeana osana kliinista toimintaa, ja myos teollisten
laaketutkimus- ja IT-analytiikkainvestointien ja muun tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
edistamiseksi on tarkeaa, ettd Suomeen saadaan kootuksi merkittédva kansallinen nayte- ja
tietovaranto koostuen jopa sadoista tuhansista tutkimuksiin osallistuneista. Suurten
biopankkitutkimusten yhteydessa on tehtdva mahdolliseksi suurten genomi- tai muiden
omiikkatietoaineistojen keskitetty yhdistdminen eri rekisterinpitajien henkilétietoihin ja on
huomioitava, etté biopankkien virallinen yhteenliittyma toimisi my&s rekisteriviranomaisena tai
sille taytyy sellainen maarata.

Asiantuntijaryhma piti osuuskuntaa sopivimpana oikeushenkilén muotona yhteenliittymalle.
THL:n nakemyksen mukaan yhteenliittyman oikeudellista perustaa tulee viela arvioida
suhteessa ympardivaan toimintakenttaan ja lakiuudistuksiin. Rekisteriviranomainen on tarkeaa
maaritella lainsaadannoélld samaan tapaan kuin SOTE-tiedon toisiokayton lakiehdotuksessa.
Tarkeinta on 16ytaa ratkaisu, johon kaikki biopankit ja taustaorganisaatiot voivat sitoutua. THL
nékee myds, ettd tulevaisuudessa biopankkien integraatiota tulisi edelleen tiivistaa ja pyrkia
kokonaan yhteen kansalliseen biopankkiin.

4) Liittymédkohdat SOTE-tiedon toisiokdytdn lakiesityksiin ja kansalliseen
genomistrategiaan

Yhteinen biopankkitoimija on erityisen merkityksellinen THL:n nakdkulmasta, silla SOTE-
tiedon toisiokayttéa koskeva lakiesitys kasittelee keskeisesti THL:n ydintoimintoja, ja
lakiesityksella tulee olemaan mittavat ja kauaskantoiset vaikutukset sek& THL:n toimintaan,
etta laajemmin siihen, millaiseksi valtakunnallinen sosiaali- ja terveystietojen tehokas ja
innovatiivinen hyddyntadminen muotoutuu. Biopankkien ja rekisterien valinen yhteistoiminta on
erittain keskeista tutkimus- ja innovaatiotoiminnalle ja biopankkitoiminta on siten [&heisessa
yhteydessa suunniteltuun kansalliseen palveluoperaattoritoimintaan. Biopankkitoiminta on
myo6s merkittdva osa STM:n, TEM:n ja OKM:n Terveysalan tutkimus ja innovaatiotoiminnan
kasvustrategiaa. Lisaksi biopankeilla ja erityisesti THL Biopankilla on jo nyt hallussaan
mittava m&ara genomitietoa, joten biopankkien tulee toimia lI&8heisessé yhteydessa myos
Suomeen perustettavan genomi- ja syépakeskuksen kanssa.

5) Lopuksi

THL:n nakemyksen mukaan asiantuntijaraportti suomalaisten biopankkien integraatiosta on
erittdin hyvin koottu. Raportin keskeiset ehdotukset ovat kannatettavia ja onnistuessaan luovat
suomalaiselle biopankkitoiminnalle ainutlaatuiset toimintaedellytykset.

Yksityiskohtaisina kommentteina THL:

1) Yhtyy raportin siséltéon ja kannattaa biopankkien yhteenliittyman ja yhteisen
palveluntuottajan perustamista nopealla aikataululla olemassa olevat vahvuudet
huomioiden. Yhteenliittyman oikeudellista perustaa tulee selvittaa huolella ja
rekisterinpitajyys on tarked maaritella lainsaadanndéssa.

2) Katsoo, etté biopankkien yhteisen palveluntuottajan perustamiseksi ja yllapitamiseksi
tulee taata valtion rahoitusta siten, etta kaikilla biopankeilla on mahdollisuus osallistua
samoilla ehdoilla. Myds paikallista toimintaa on tuettava valtion toimesta.

3) Toteaa, ettd THL:n toimialalla on vahvat perinteet vaestoaineistojen hyddyntamisessa
ja THL on kansallisesti keskeinen toimija biopankkinaytteiden prosessoinnissa ja
genomitiedon hyédyntédmisessa. Yhteisen biopankkitoimijan ja genomikeskuksen
valmistelutyd tulee suorittaa kési kadessé ja THL haluaa olla mukana
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valmistelutydssa. Lisdksi THL:lla on riittdva osaamisperusta toimia perustettavan
kansallisen biopankkitoimijan rekisterinpitajana.

THL Biopankki ei toimita erillista lausuntoa.

Paajohtaja Juhani Eskola
e
Tutkimuspaallikkko nu Jalanko
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