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Asia Sosiaali- ja terveisministerion lausuntopyyntd koskien Genomikeskustydryhman
arviomuistiota

Lausuntopyyntd

Sosiaali- ja terveysministeri® on viitekohdassa mainitulla lausuntopyynndéllda pyytanyt
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta (Fimea) lausuntoa Genomikeskus-
tyéryhman arviomuistiosta. Kommentteja pyydetdan erityisesti arviomuistion lopussa
esitettyihin toteutusehdotuksiin ja niihin liittyviin kysymyksiin.

Arviomuistio

Arviomuistio siséltdd koosteen Genomikeskustyéryhman tydskentelystéd toimikauden
2016-2017 aikana seka tyéryhman keskeiset ehdotukset. Arviomuistiossa esitetdaan
uuden genomilain antamista, kansallisen genomikeskuksen perustamista, keskitetyn
genomitietokannan  luomista  sekd |6ydbésten ja  tulosten  hyddyntamista
terveydenhuollossa.

Genomikeskustydryhma esittaa arviomuistiossaan uuden osaamis- ja
asiantuntijaorganisaation perustamista Suomeen. Kansallinen genomikeskus sijoittuisi
STM:n hallinnonalalle, sille perustettaisiin erillinen ohjausryhma ja sen toiminta
kustannettaisiin padosin maksullisen palvelutoiminnan ja ulkoisen rahoituksen kautta.
Genomikeskukselle on suunniteltu sekd viranomaistehtavia ettd asiantuntijatehtavia.
Viranomaistehtaviksi on ehdotettu muun muassa genomitietokannan luomista, yllapitoa
ja hallintaa sekd toimintaan liittyvdd ohjausta ja neuvontaa. Asiantuntijaroolissa
genomikeskus pyrkisi edistimaan geneettisen tiedon hybédyntamistad terveyden-
huollossa, tutkimuksessa ja innovaatiotoiminnassa.

Arviomuistion ja siihen saatujen lausuntojen pohjalta on tarkoitus jatkaa tyéryhman tyéta
ja valmistella luonnos hallituksen esitykseksi uudesta genomilaista, joka lahetetdan
my6&hemmin erilliselle lausuntokierrokselle.

Lausunto

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus pitdd tarkeédna, ettd genomitiedon
ainulaatuisen luonteen vuoksi tietojen tallentamisen, sailyttAmisen ja luovuttamisen
asianmukaisuutta turvaa selkea lainsdadantd. Tulevassa lainvalmistelussa on erityisen
tarkedd maadritelld keskuksesta annettava tiedon laatu ja maard sekd@ huomioida
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Allekirjoitus

luovuttajien asianmukainen informoiminen ja mahdollisuus myds rajata genomitietonsa
kayttoa.

Viitaten ohjaukseen ja valvontaan liittyviin muistiossa esitettyihin kysymyksiin 5-7,
sdaddsten tulisi edellyttdd, ettd genomikeskuksen toimintaa arvioidaan ja valvotaan
sdanndllisesti. Valvonnan tulisi sisaltdd omavalvontaa, toiminnan kattavia auditointeja ja
lokitietojen seurantaa. Liséksi toimivaltaisen viranomaisen suorittamilla riippumattomilla
valvontatoimilla tulisi varmistua sdaddstenmukaisesta toiminnasta,
suostumusmenettelyiden oikeellisuudesta ja tietojen asianmukaisesta tallentamisesta,
sdilyttdmisesta ja luovuttamisesta sekéd tietoturvallisesta kaytdstd kaikissa tilanteissa.
Saanndlliselld, nakyvalla ja vaikuttavalla valvonnalla turvattaisiin osaltaan genomitiedon
primaariluovuttajan eli yksilon ja vaeston luottamus toimintaan.

Hyvaksyja

Rajaniemi Sinikka Ylijohtaja

Asiakirja on sahkdisesti allekirjoitettu asianhallintajarjestelmassa.
Fimea 01.02.2018. Allekirjoituksen oikeellisuuden voi todentaa kirjaamosta.
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