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1 Sitran lausunnon lahtokohdista

Sosiaali- ja terveysministerié (STM) on pyytényt Sitralta lausuntoa suomalaisten
biopankkien integraatiota koskevasta asiantuntijaraportista (luovutettu
15.6.2016).

Sitra on ollut mukana laatimassa kansallista genomistrategiaa seka
suunnittelemassa tulevan sosiaali- ja terveydenhuollon rahoitusjarjestelmaa.
Lisdksi Sitra on kaynnistanyt syksylla 2015 "Isaacus-hyvinvoinnin
palveluoperaattori” -hankekokonaisuuden (Isaacus-hanke). Nama hankkeet
liittyvat laheisesti myds biopankkien toimintaan.

Isaacus-hankkeessa valmistellaan hyvinvointidatan kokoamiseen ja koordinointiin
keskittyvan toimijan, palveluoperaattorin perustamista Suomeen. Tavoitteena on
mm. edistaa tietoturvallisesti eri rekistereista keratyn ja yhdistellyn
hyvinvointitiedon hyddyntamistd yhden luukun periaatteella ja nain vauhdittaa
laadukasta tutkimusta, johtamista, rajat ylittavaa yhteistydta ja uuden
liiketoiminnan kehittamista seka turvata yksilon laadukas hoito ja hoiva.

Isaacus-hanke on yksi Terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
kasvustrategian tiekartan 20162018 toimenpiteistd, ja Isaacus-hankkeessa
toteutetaan STM:n Sote-tieto hyétykayttédn 2020 -strategian tavoitteita. Myds
hallituksen digitalisoinnin ja ICT-toiminnan linjauksissa 12.9.2016 mainitaan
maakunta- ja sote-uudistukseen liittyen tiedon toissijaisen kaytdn operaattori
(hallituksen strategiaistunto 12.9.2016).

Lausuntomme perustuu edelld mainituissa hankkeissa tehtyihin havaintoihin seka
esille nousseisiin tarpeisiin ja nékdkulmiin. Naissé hankkeissa on korostettu
etenkin mahdollisuutta biopankkien keradmien tietojen yhdistamiselle muihin sote
-tietoihin tutkimuksen kansainvalisena vetovoimatekijéna. Uuden liiketoiminnan
kehittyminen seka uudenlaisten tutkimusten saaminen Suomeen edellyttda, etta
biopankkien tiedot ovat saatavissa keskitetylta toimijalta. Tietojen kdyttddn
liittyvien lupien seka luvan nojalla muodostettavien aineistojen saannin tulisi olla
helppoa.

2 Nakoékulmia asiantuntijaraporttiin

Asiantuntijaraportin pohjana oleva visio biopankkitoiminnan integroimisesta
erottamattomaksi osaksi terveydenhuoltojarjestelmaa ja sen toimintaa on hyva ja
sita tulisi edistad. Raportissa biopankkien integraation keskeiseksi tavoitteeksi on
asetettu mm. yhteisten ja yhteensopivien toimintamallien kayttéénotto
suomalaisessa biopankkitoiminnassa seka kaikkien Suomen biopankkien naytteitd
hallinnoivan ja niiden tietoja koordinoivan tahon perustaminen. Sitra pitda
tarkedna tavoitetta suomalaisten biopankkien integraatiosta, etenkin tarve



yhteisten ja yhteensopivien toimintamallien luomiselle biopankkien toimintaan on
ilmeinen. Sitra kuitenkin katsoo, ettd asiantuntijaraportissa ei ole huomioitu
riittévasti meneillddn olevaa sote- ja maakuntauudistusta. Asiantuntijaraportissa
esitetyn mukaisesti biopankkien integraatio tulisi ratkaista ja toteuttaa osana
sote- ja maakuntauudistusta — ei luomalla tasté kokonaisuudesta erillista
biopankkiekosysteemid. Biopankkien ndytteet tulisi voida yhdistaa
yksityiskohtaisiin sahkdisiin potilastietoihin ja muihin terveydenhuollon kannalta
olennaisiin tietoihin, jotta niitd olisi mahdollista hyddyntaa myds potilaan hoidossa
ja sairauksien ennaltaehkaisyssa. Talla hetkelld biopankkien tietoja kaytetdan
padasiassa vain tutkimuksen tarpeisiin.

Biopankkien integraatiossa tulisi myds huomioida sosiaali- ja terveydenhuollon
tiedonkasittelyn muutostila seka sote- ja maakuntauudistukseen liittyvat
kansalliset ICT-linjaukset ja yhteentoimivuuden vaatimukset (esimerkiksi
kansallisen palveluarkkitehtuurin (KaPA) vaatimukset) ja toteuttaa tarjottavat
palvelut soveltuvin osin ndiden vaatimusten mukaisesti. Suomalaisten
biopankkien suhteellisen pienia alueellisia resursseja ei tulisi kayttéa ICT:n
paallekkdiseen kehittdmiseen.

Lisaksi valmisteltavana olevan genomikeskuksen rooli vaikuttanee merkittavasti
biopankkien integraation toteuttamisen koordinointimalliin. STM on asettanut
12.10.2016 Genomikeskus -tydéryhman valmistelemaan kansallisen
genomikeskuksen perustamista. Tydryhman tehtdvéna on suunnitella mm.
kansallinen genomitietokanta ja sen mahdollisimman tehokas hyédyntdminen
tutkimuksessa seka terveydenhuollossa. Osana tyéryhman tyéta tulisi maaritella
my&s genomikeskuksen rooli ja yhteistyd biopankkien kanssa.

Mybs biopankkien oikeudellinen toimintaymparistd on muutostilassa.
Integraatioon vaikuttaa erityisesti lausunnoilla oleva sote-lakipaketti, valmisteilla
oleva laki sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallisesta hyddyntamisesta, sosiaali-
ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkdista kasittelya koskevan lainsaddanndn
uudistaminen, EU:n yleinen tietosuoja-asetus ja kliinisia ldaketutkimuksia koskeva
asetus seké niiden vasta muodostumassa oleva tulkintakdytanto.

Edelld mainittujen lisdksi integraation toteuttamisessa tulee huomioida myos
Isaacus-hankkeen linjaukset ja tavoitteet, jotta biopankkitoiminnan
yhtendistamisessa ei luoda tasta kokonaisuudesta erillistd jarjestelmdaa. Sitra
korostaa, ettd vaikka tavoite biopankkien integraatiosta ja yhteisesta
palvelupisteesta on toteuttamisen arvoinen, tulee tdéman tapahtua yhdessa sote-
tietojen tietoturvallista hyédyntamista tukevan tydn kanssa. Meneilldan olevan
biopankkien toimintaymparistén muutoksen vuoksi niiden integraatiota ei ole
jarkevaa toteuttaa ennen kuin kansalliset linjaukset kaikkiin toimintaymparisté6n

Lausuntopyynndssa on pyydetty arvioimaan asiantuntijaraportissa esitettyja
vaihtoehtoja biopankkien integraation koordinointimallista. Ylla esitettyyn
perustuen Sitra katsoo, ettd on vield liian varhaista ottaa kantaa esitettyjen
koordinointimallien soveltuvuuteen seka arvioida niiden vaikutuksia. Ennen
koordinointimallin valintaa tulisi olla selvilléd kansalliset linjaukset ja tahtotila
biopankkien toimintaymparistéon liittyvistd avoimista kysymyksista, erityisesti



valmisteltavana olevan genomikeskuksen seka palveluntuottajien ja
palvelunjérjestdjien roolit.

Sitra korostaa, ettd harkittaessa yhteisen palveluntuottajan toimintamallin
soveltuvuutta biopankkien integraation toteuttamisessa tulisi kiinnittda huomiota
erityisesti valmisteilla olevassa laissa sosiaali- ja terveystietojen tietoturvallisesta
hyédyntamisesta perustettavaksi ehdotetun keskitetyn lupaviranomaisen
toimivaltuuksiin myontaa kayttélupia myés biopankkien tietoihin seka
lupaviranomaisen mandaatilla toimivan perustettavan palveluoperaattorin
toimivaltuuksiin yhdistelld myonnetyn kayttéluvan perusteella luovutettuja tietoja.
Tama on ensiarvoisen tarkedd, jotta valtetadn paallekkdisen tyon tekeminen eika
luoda péallekkdisia jarjestelmia.
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