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Genomikeskustyoryhman arviomuistio

Lausunnonantajan lausunto

1. Miten genomilainsaddanto tulisi rajata? Genomilain on ajateltu rajautuvan vieston terveyden ja
hyvinvoinnin edistimisen seka sairauksien ehkdisemisen ja hoitamisen tarkoitukseen. Genomitietoa
tultaisiin kdsittelemdan terveydenhuollossa, tieteellisessad tutkimuksessa seka kehittdmis- ja
innovaatiotoiminnassa. Onko tama rajaus mielestanne sopiva?

Rajaus on sopiva.

2. Tulisiko laissa maaritella tarkemmin genomitieto, jota sadntely koskee? Jos tulisi, millainen maaritelma
olisi hyva?

3. Miten genomitiedon kasittelyad koskevia nykysadannoksia pitdisi ajanmukaistaa?

4. Genomikeskuksen viranomaistehtaviksi ehdotetaan genomitietokannan ylldpitoa ja hallintaa seka
ohjeistamista ja arviointia. Tulisiko viranomaistehtavat olla laajemmat tai kapeammat, vai onko nykyinen
ehdotus mielestanne sopiva?

Nykyinen ehdotus on sopiva.

5. Riittddako nykyinen informaatio-ohjaus genomitiedon vastuullista kasittelya varten? Pitdisiko ohjausta
lisata vai tarvittaisiinko myos jareampia valvontakeinoja yksityisyydensuojan turvaamiseksi?

Ohjausta pitdisi lisata, samoin valvontakeinoja, erityisesti ottaen huomioon valtakunnallisesti
keskitetyn genomitiedon sailytysratkaisun tietoturva.

6. Millaisia sdantelyn muutoksia tarvittaisiin genomitiedon kasittelyn valvonnan helpottamiseksi?

7. Mitka tarpeet olisivat valvonnassa erityisen tarkeita?
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8. Onko ehdotuksia mielestanne vaikutuksia eri vdestoryhmien oikeudelliseen asemaan? Jos on, millaisia?

Harvinaisten sairauksien tai pienten etnisten vaestéryhmien kohdalla taytyisi pitaa erityisen paljon

huolta siitd, etta heita koskevat tiedot ovat aidosti anonyymeja. Tietoja yhdistelemalla voi
anonyymikin tieto muuttua tunnistettavaksi.

9. Onko ehdotuksilla mielestdnne vaikutuksia kotitalouksien taloudelliseen asemaan? Jos on, millaisia?

Jos tietokannasta voi saada tulkitsematonta dataa, voi tdma asettaa vaestoryhmat eri asemaan
heidan taloudellisesta asemastaan riippuen. Samoin voi kdyda, jos tulkitulle datalle tai yksilon itse

tallentaman datan sailytykselle asetetaan hinta, vaikkakin alhainen. My6s mahdollisen neuvonnan

kohdalla pitéisi ottaa huomioon kotitalouksien erilaiset taloudelliset asemat.
10. Onko ehdotuksilla mielestanne vaikutuksia ihmisten kayttaytymiseen? Jos on, millaisia?

Ihmiset saattavat tulla tietoisemmiksi terveystietojen kayttamisesta tutkimukseen. He myds
saattavat pyrkia ottamaan selvdaa omasta perimastdan ja talloin olisikin tarkeaa, etta heille ei

annettaisi ainakaan tulkitsematonta tietoa ja ettd neuvontaa olisi tarpeen mukaan tarjolla. Lisdksi on
syyta pohtia arviomuistiossa esiin nostettua nakokohtaa siitd, luovutetaanko tietoa asioista, joihin

ihmiset eivat omilla valinnoillaan voi vaikuttaa.
11. Aiheutuisiko tyéryhman ehdotuksista yrityksellenne liiketoiminnallisia muutoksia?

Sairaalabiopankkien liiketoimintasuunnitelma voi muuttua paljonkin, jos genomikeskus alkaa
vhdistelemaan tietoja ja analysoimaan niitd, silla naytteiden ja kliinisen tiedon yhdistaminen ja
analysointi on tahan asti ollut keskeista sairaalabiopankkien toimintaa.

12. Merkistevatkoé ehdotukset muutoksia yritystoimintanne kustannuksissa tai tuotoissa?

On viela epaselvaa, millaisia kustannuksia genomidatan sailytys ja kasittely genomikeskuksessa
aiheuttaa datan tuottajalle.

13. Aiheutuuko ehdotuksista esteita, rajoitteita tai vaaristymia yritysten viliseen kilpailuun?

14. Miten ehdotukset vaikuttaisivat mielestdnne uusien yritysten paasyyn markkinoille ja yritysten
kilpailukeinojen, kuten hinnoittelun, laadun ja mainonnan kayttoon?

15. Edistdisivatko tai estdisivitko ehdotukset yrittdjyyttd ja yritysten kasvuedellytyksid? Miten?

16. Vaikuttavatko ehdotukset yritysten investointeihin ja niiden edellytyksiin?

17. Miten yritykset hyotyisivat terveyden ja hyvinvoinnin alueen ekosysteemista?
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18. Edistavatko ehdotukset innovaatiotoimintaa eli uusien tuotantomenetelmien, tuotteiden ja
palveluiden kehittamista?

19. Onko ehdotuksilla vaikutuksia yritysten kansainviliseen kilpailukykyyn?

20. Miten yritysten palveluiden laatua tulisi tai voitaisiin sdadelld, jotta yksilot voisivat luottavaisin mielin
hyddyntaa heille tarjottavia tuotteita ja palveluja ja jotta uuden alan maine ja arvo muodostuisivat
asianmukaisiksi?

21. Onko ehdotuksilla vaikutuksia Suomeen kohdistuviin kansainvilisiin investointeihin?

22. Onko ehdotuksilla vaikutuksia kuntatalouteen?

Ehkaiseva terveydenhuolto ja yksilollistetty ladketiede (tasmalaakitys) tuovat suurella
todennakaoisyydella tulevaisuudessa saastoja.

23. Onko ehdotuksilla vaikutuksia yleishyoddyllisten yhteisdjen tai kolmannen sektorin toimintaan?

24. Vaikuttavatko ehdotukset palveluiden tai sosiaaliturvan tasoon ja kattavuuteen?

25. Vaikuttavatko ehdotukset julkisen sektorin tyollisyyteen tai tuottavuuden edistamiseen julkisella
sektorilla?

26. Onko ehdotuksilla vaikutuksia yleiseen talouskehitykseen ja erityisesti kansantalouteen?

27. Synnyttavatko ehdotukset vaikutuksia hintoihin, tyomarkkinoihin tai tuotteiden ja palveluiden
kysyntdan ja tarjontaan?

28. Synnyttavatko ehdotukset vaikutuksia kansantalouden ja julkisen talouden rakenteeseen?

29. Miten ehdotukset vaikuttaisivat tutkimustoimintaan?

Suurella todennakaoisyydella lisdisivat tutkimustoimintaa Suomessa, silla tutkittavia koskevat
saatavuuspalvelut parantavat mahdollisuuksia valikoitua tutkimusten suorituspaikaksi. Myds
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suuntaus yksilollistettyyn ladketieteeseen lisdisi edelld mainitun ohella Suomen houkuttavuutta
tutkimusten suorittamispaikkoina.

30. Onko ehdotuksilla vaikutuksia kansainvdliseen tutkimusyhteisty6hon?

Henkilotietojen ja genomitiedon kaytto tutkimuksessa erityisesti EU-alueen ulkopuolella on nykyisen
lainsdadannon puitteissa haastavaa.

31. Huomioiko ehdotus mielestanne avoimen tutkimuksen kansalliset ja eurooppalaiset linjaukset?

Voitte kirjoittaa yleiset kommenttinne alla olevaan tekstikenttaan

Missa genomikeskus sijaitsee hallinnollisesti? THL:n alla vai “Iahempé&na” sairaanhoitopiireja? Ajatus
siita, etta genomikeskus voisi olla Biopankkiosuuskunnan yksi toiminta-ala, on varteenotettava.
Mutta perusteellista kantaa siihen ei voi ottaa, koska valmistelussa ei ole otettu biopankkiosuutta
huomioon ja tama nakyy arviomuistiossa. Jos genomikeskus olisi osa Biopankkiosuuskuntaa, taytyisi
lakisaateisesti ja selkedsti saatdaa miten genomikeskukseen voitaisiin tallentaa muidenkin kuin
omistajasairaanhoitopiirien ja niiden tukiyliopistojen materiaaleja.

Genomikeskus voidaan nahda Biopankkiosuuskunnan toimintaa taydentavana, tallennuskapasiteetti
ja asiantuntijapalvelut ovat tervetullut lisa biopankkien toimintaan, mutta yhteinen jarjestaminen eli
Biopankkiosuuskunnan ja genomikeskuksen valinen toimintamalli pitdisi ajatella uudestaan ja
kokonaisuutena. Taman hetkinen suunnitelma on tdssa suhteessa vield vajavainen.

Miten suostumukset, tarvitaanko niitd? Jos tarvitaan, niin valtaosa olemassa olevista tiedoista ja
naytteista jaa ulkopuolelle, kaikki eivat kuitenkaan anna suostumustaan. Olisiko jatkossa erilliset tai
yhteinen suostumus seka biopankin ettda genomikeskuksen osalta? Yhteisen suostumuksen ollessa
kyseessa pitdisi suostumuksessa tarpeeksi selkeasti tuoda esille sen koskevan kahta eri suostumusta.
Ylipaataan suostumusten kerddaminen on erittdin haasteellista, se on tehotonta ja lisdksi vie
resursseja. Suostumusta koskeva kokonaisuus (genomilaki ja biopankkilaki) pitaisi miettia uudestaan.
Jos sairaanhoitopiirin dataa siirretdan genomikeskukseen sdilodn, niin se voitaneen hoitaa
toimeksiantona, mutta jos genomikeskus kayttaa tatda saamaansa dataa johonkin muuhun
tarkoitukseen, tarvitaan tdahan uusi suostumus, silla sairaanhoitopiiri ei rekisterinpitdjana voi enaa
vastata tallaisesta tiedosta. Genomikeskusdata on ideologisesti samanlaista potilaskertomusdataa
kuin muutoinkin eli toisiolain tulee kattaa tdmankin saadospohja.

Tutkimus- ja diagnostiikkasekvenssien osalta pitaisi jatkossa erottaa sailyttamisen ja hyddyntamisen
erot. Ja se miten kdytannossa toimitaan, jos tutkimussekvenssista 16ytyy potilaan hoidon kannalta
merkitseva asia. Miten asia saadaan hoitavan tahon tai yksilon itsensa tietoon, otetaanko uusia
ndytteitd, kuka maksaa yms. Tahan tarvitaan selkea lainsdadanto.
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Genomikeskuksen tehtavat: Miksi viitetietokantaan keratdaan tietoa? Onko perimamme niin
ainutlaatuista, ettd tdma kannattaa vai tulisiko genomikeskuksen tehtavaksi enemmankin tiedon
kokoaminen kansainvalisista tietokannoista, sen analysointi ja merkityksen neuvonta?
Terveydenhuollon henkildston neuvontatyo ainakin olisi erittdin tarpeen, silla nykyisin tallaista
palvelua ei pystyta tarjoamaan tarpeeksi. Olisiko hoitavalla 1aakarilla mahdollista kysya yksittadisen
potilaan tapauksessa olisiko hanelld joitain tiettyja geenivariantteja? Viitetietokanta on osin
potilashoitoa, koska potilasnaytteen |6ydoksen kliininen merkitys arvioidaan viitetietokantaa vastaan
ja talloin erityisen tarkedksi nousee genomikeskuksen tulkintaosaaminen, riskin arviointi ja
perinteinen perinndllisyysladketiede paatoksenteon tukena. Mista genomikeskukseen loydetaan
asiantuntijat tdhan vaativaan tulkintatehtavaan?

Vastuukysymykset: Mita jos potilaan tiedoista I6ytyy jotain, mista ei informoida potilasta ja sen
seurauksena potilas kuolee? Kenella on vastuu?

Pitaisi varmistaa, ettd sairaanhoitopiirit tiedon tuottajana paasee omaan aineistoonsa ja saa sen
kayttoonsa ilman monimutkaisia prosesseja niin, ettd luovutusperuste on olemassa. Sama koskee
biopankkien tietoa.

Tietojen lisdaminen genomikeskuksen viitetietokantaan ja sen hakeminen sielta pitaisi olla niin
helppokayttoista ja edullista, etta tiedon tuottajat pystyvat mahdollisimman automaattisesti
kopioimaan tietoja viitetietokantaan. Muutoin koko keskuksen ja viitetietokannan olemassaolo jaa
torsoksi ja tavoitellut tavoitteet eivat toteudu.

Genomikeskuksen kustannusvaikuttavuuteen on vaikea ottaa kantaa, kun mistdaan palvelusta ei ole
alustaviakaan hinta-arvioita. Hinnat kuitenkin vaikuttavat oleellisesti siihen kuinka suuri osa
geneettisestd tiedosta saadaan tietokantaan tallennetuksi.

Sirén Katariina
Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin kuntayhtyma - Lausunnon antajat:
Varsinais-Suomen sairaanhoitopiirin kuntayhtyma ja Auria Biopankki
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