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Sosiaali- ja terveysministerié on pyytényt ty6- ja elinkeinoministeri6ita
lausuntoa genomikeskustyéryhman arviomuistiosta, joka siséltéa koos-
teen tybryhman tyéskentelysta toimikaudella 2016-2017 seké tyryhmén
keskeiset ehdotukset jatkotydskentelyé varten.

Lausunnonantajilta on pyydetty erityisesti kommentteja tiettyihin erityis-
kysymyksiin, sekd annettu mahdollisuus vapaamuotoisiin kommentteihin
arviomuistion siséllosta.

Arviomuistiossa esitetyt keskeiset ehdotukset

Arviomuistiossa esitetddn genomikeskustyéryhmén keskeiset ehdotuk-
set littyen uuden genomilain antamiseen, genomikeskuksen perustami-
seen, kansallisen genomitietokannan luomiseen seké erindisten menet-
telytapojen maarittidmiseen terveydenhuollossa.

Genomilain siséltod esitelldan yleiselld tasolla. Muistiossa ehdotetaan
genomilakiin siséllytettavaksi sadnnékset genomikeskuksen tehtévisté ja
genomitietojen hyédyntamisestd genomikeskuksessa yksilén oikeudet ja
tietosuojavaatimukset huomioiden.

Arviomuistiossa esitelldan myos perustettavaksi ehdotetun genomikes-
kuksen suunnitellut tehtévat, joista osa olisi viranomaistehtévia. Muisti-
ossa keskeisend genomikeskuksen tehtévéna olisi genomitietokannan

luominen, yllapitdminen ja hallinnoiminen sek@ menettelyohjeiden anta-
minen terveydenhuoliolle.

Ty6- ja elinkeinoministerion edustaja on osallistunut genomikeskustyo-
ryhman toimintaan. Ministerio kiittdd mahdollisuudesta lausua asiasta ja
toteaa lausuntonaan seuraavaa.
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Esitys toteuttaa terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kasvustrategiaa

Genomikeskuksen perustaminen ja genomilain laatiminen toteuttavat
STM:n, TEM:n OKM:n, Tekesin ja Suomen Akatemian yhdessé sidos-
ryhmien kanssa laatimaa terveysalan tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
kasvustrategiaa ja sen tiekarttaa vuosille 2016-2018. Genomikeskusty&-
ryhman tyd on mydés osa hallituksen kilpailukyky- karkihankekokonai-
suutta, jossa tavoitteena on tehdd Suomesta genomitiedon hyédyntami-
sen mallimaa. Tavoitteeseen paadseminen edellyttdd mm. kansallisen
genomitietokannan perustamista ja mahdollisuutta hyédyntaa sita poti-
laiden hoidossa, tieteellisessé tutkimuksessa ja innovaatiotoiminnassa.

Suomessa on panostettu vuosikymmenia alan osaamiseen, infrastruk-
tuureihin ja tutkimukseen. Sipildn hallitus on osoittanut 17 miljoonan eu-
ron rahoituksen vuosille 2017-2020 kokonaisuuden kehittdmiseksi ja
genomikeskuksen, kansallisen syépakeskuksen perustamiseen seka
biopankkitoiminnan yhtenaistédmiseen.

Ty6- ja elinkeinoministeri$ pitda tarkednd, ettd genomikeskustyéryhma
hyddyntaa jatkotydssadn vuonna 2015 julkaistua ehdotusta kansalliseksi
genomistrategiaksi ja sen sisaltdmia toimenpide-ehdotuksia.

Yksien luukkujen kokonaisuus, selkeét ydintehtévat, sujuva ja ennakoitava lakien toimeenpano

Genomitietojen hyddyntaminen on osa sote-tietovarantojen hyédyntami-
sen laajempaa kokonaisuutta. Yhdessa esitetyn sote-tiedon toisiokaytts-
lain sekéa perustettavaksi ehdotetun sote-tiedon lupaviranomaisen ja
palveluoperaattorin kanssa genomitiedon hyddyntdminen ja perustetta-
va genomikeskus ovat olennainen osa kokonaisuutta, joka vahvistaa
sekd Suomen omia mahdollisuuksia hyédyntaa néitad vahvuuksia sote-
palvelujarjestelmassa ihmisten terveyden hyvaksi terveydenhuollossa ja
sen tietojohtamisessa ettd parantaa toimintaymparistémme kykya kilpail-
la kansainvilisista tutkimusinvestoinneista, osaajista ja luo mahdolli-
suuksia tehda korkean luokan tutkimusta ja synnyttda uusia yrityksia.

Ty0- ja elinkeinoministerié korostaa, ettd genomikeskuksen toiminnan
jatkosuunnittelussa tulee kiinnittdd huomiota erityisesti yhteistyéhén
ja tyénjakoon biopankkitoimijoiden seka perustettavaksi esitetyn
sote-tiedon lupaviranomaisen, tutkimuslaitosten ja yliopistojen se-
k& yksityisen ja julkisen terveydenhuollon kesken, jotta valtyttaisiin
paallekkaisyyksiltéd esimerkiksi toiminnoissa ja infrastruktuuriinvestoin-
neissa.

Esitetty sote-tiedon toisiolain, nyt valmisteilla olevan genomilain ja paivi-
tettdvéan biopankkilain tulee muodostaa ehed kokonaisuus, jonka toi-
meenpanon tulisi olla sujuvaa ja ennakoitavaa. Tyé- ja elinkeinominis-
terid pitda tirkeadna selkeyttidi jatkotydssa ndiden lakien keskeista
suhdetta mm. tutkimus-, elinkeino- ja innovaatiotoiminnan kannal-
ta, jotta lakien tulkinta on yksiselitteistd ja mahdollistaa niiden su-
juvan ja ennakoitavan toimeenpanon. Genomilain jatkotydssa tulisi
kiinnittda huomiota myds sen ymmarrettdvyyteen: mista tiedosta kulloin-
kin puhutaan (esim. geenitieto, genomitieto, tulkittua tietoa vai raaka-
dataa).
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Hallituksen esityksen sote-tiedon toisiolaiksi perusteluissa tuodaan esille
tavoite etta sote-tiedon lupaviranomaisen toiminnan piiriin siséltyisi
lupien mydntdminen myds biopankkien ja perustettavan
genomikeskuksen seka kansallisen sydpékeskuksen tietovarantojen
hyddyntdmiseen. Biopankkilain paivityksessa ja genomilain
valmistelussa tulisi asiaa selkeyttda. TEM pitda tarke&dna ettd tiedon
hyddyntéjille pyritddn luomaan sujuva "yhden luukun” tietoturvallinen
ympdristd joka toimii saumattomasti yhteen.

Arviomuistiossa genomikeskukselle on kaavailtu seka viranomaistehtava
(esim. kansallisen tietokannan yllapito) etta muita tehtavia (palvelut).
Jatkotyéskentelyssé on tarkeda selkeyttdd genomikeskuksen ydintehta-
vét sekd mitd palveluita genomikeskus tarjoaa ja milla perusteilla ja eh-
doilla, seka kuulla seka tiedon tuottajia ettd hyédyntsjia.

Palveluja genomitiedon hyddyntdmiseen tarjoavat télla haavaa myds
mm. yritykset ja tutkimusorganisaatiot. Jatkotydssa tulisi tarkastella, tay-
dentdisivatkd ndma markkinatoimijat jatkossakin genomikeskuksen tar-
joamaa palvelua — tai missd méaéarin markkinatoimijoiden asema muut-
tuisi.

Suomessa on maailmanlaajuisesti korkeatasoiset tietovarannot, bio-
pankkien naytevarannot ja korkealaatuista tutkimusta. Vaeston luotta-
mus tutkimukseen on suuri. TEM pitdd hyvana genomikeskustydryhman
valmistelussa jo tehtya eettisten kysymysten valmistelua yhdessa eri si-
dosryhmien kanssa ja pitda tdrkedna etta jatkovalmistelussakin panoste-
taan eettisten nakdkulmien kasittelyyn ja vuoropuheluun.

Keskeisia kysymyksia jatkovaimistelussa

Sote-tiedon toisiolain, genomilain ja biopankin jatkoty6ssa seka eri pe-
rustettavien toimijoiden yhteensovittamisessa tarkempaa tarkastelua
vaativat mm. taloudellisten, yritys- ja viranomaisvaikutusten arviointi.
Téata koskevaa osiota olisi syytad syventaa ja laajentaa mm. arviolla pe-
rustettavan genomikeskuksen perustamisinvestoinneista ja vuotuisista
kayttdkuluista infrastruktuuri-investointien ja jarjestelméan yllapitokustan-
nusten suuruusluokka-arviolla seké arviolla vaihtoehtoisista rahoitusmal-
leista, ml. miss& maarin kustannuksia voitaisiin kattaa palvelumaksuilla.
Tavoitteena tulisi olla, ettd genomikeskuksesta tulee itsensé kantava al-
kupanostusten jalkeen.

Genomitiedon hyédyntdmisen taloudellista merkitysté sairauksien ennal-
taehkaisyssa ja kansanterveyden edistdmisessa tulisi arvioida tervey-
denhuollon muun vaikuttavuuden rinnalla. Terveyshyoétyjen lisdksi kes-
keinen kysymys jatkovalmistelussa on, milld mekanismeilla kansain-
vilisesti laadultaan ja laajuudeltaan merkittdviksi arvioidulla tieto-
varannoillamme tehtdvad arvonluontia saataisiin parhaiten pysyte-
tyksi Suomessa seka uusia investointeja, osaajia ja arvonluontia hou-
kutelluksi maahamme vahvistamaan ja monipuolistamaan sote-tiedon
hyddyntamisen ekosysteemia. Tahan voidaan vaikuttaa tiedon
kayttdehdoilla ja muilla keinoilla samalla kun varmistetaan tietosuoja,
tietoturvallisuus ja huolehditaan siitd, etta perustettava genomitietokanta
on yksityisen ettd julkisen terveydenhuollon toimijoille toimiva seka
tietojohtamiseen, tutkimukseen, kehitys- ja innovaatiotoimintaan ja
kansainvaliseen yhteistybhén kannustava.
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Teknologiset ratkaisut alalla kehittyvat nopeasti. Lainsdadant6a seka
genomikeskuksen teknisia ratkaisuja ja niiden vaihtoehtoisia toteutusta-
poja arvioitaessa tulisi varmistaa tietosuoja, tietoturvallisuus ja kaytetta-
vyysndkokulmat sekd huomioida kustannustehokkaat, skaalautuvat rat-
kaisut. Yhden luukun kokonaisuuksien toimivuus vaatinee myos bio-
pankkien ja genomikeskuksen valisen yhteistydn ja tydnjaon selkiytts-
mista.

Genomikeskustyéryhma on valmistelun aikana kaynyt aktiivista
vuoropuhelua eri sidosryhmien kanssa ja valmistelu on ollut
lapinakyvaa. Tyo- ja elinkeinoministerié katsoo, ettd perustettavan ge-
nomikeskuksen toiminnan kehittimiseen tulisi jatkossakin osallistaa
kansalaisten ohella keskeisia sidosryhmia niin yliopistoista, yrityksista
kuin terveydenhuoliosta.
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