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Lausuntopyynt6 STM086:00/2016
GENOMIKESKUSTYORYHMAN ARVIOMUISTIO

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt Terveysteknologia ry:n lausuntoa Ge-
nomikeskustydryhman arviomuistiosta. Kiitamme mahdollisuudesta kommentoida
muistiota, koska Terveysteknologia ry:n Genomiteollisuusjaosto edustaa genomikes-
kuksen tarkeita yhteistybkumppaneita, jotka tuottavat uudenlaisia palveluita, kuten
kaupallisia DNA-laboratoriopalveluja, geenitesteja, bio-it teknologioita, geenineuvon-
taa seka genomitiedon ymmarrysta lisdavaa koulutusta.

Sosiaali- ja terveysministerio asetti tydryhman lokakuussa 2016 genomikeskuksen
perustamiseksi ja genomitiedon asianmukaiselle kaytén valmistelua ja toimeenpanoa
varten. Tyéryhman toiminta on ollut avointa, mita kuvaa myos se, etta jo valmiste-
lun tassa vaiheessa keratdaan sidosryhmiltd nakemyksia genomikeskuksen ja
genomitiedon hyddyntamisen eettisten ja oikeudellisten periaatteiden suunnittelusta.

Esitetty muistio painottuu tydryhman jasenten asiantuntemuksen alueille, minka
vuoksi yritysten roolin kuvaus on tassa vaiheessa jaanyt vahalle huomiolle. Muisti-
ossa korostuu myo6s FinnGen -hanke tutkimuksen, laaketeollisuuden, terveydenhuol-
lon ja potilaan seka genomikeskuksen valisend ekosysteemina. Suomalaiset terveys-
teknologian yritykset mukaan lukien genomialan ja hyvinvointialan yritykset on ja-
tetty vahemmalle huomiolle. Kuten muistossa todetaan, genomikeskuksen ja koko
yritystoiminnan vélinen suhde on madriteltdva myéhemmin laadittavassa genomi-
laissa, jolloin nakdkulma tulisi huomioida vahvemmin jo valmistelun jatkuessa loppu-
vuonna 2018.

Kannatamme ehdotusta, jonka mukaan Suomeen sadadetadan uusi genomitiedon
hallintaa ja sdilytysta koskeva erityislaki (genomilaki), varsinkin kuin se kos-
kee genomikeskuksen viranomaisluonteisia tehtavia.

Genomilakia valmistellaan huomioiden EU:n yleinen tietosuoja-asetus, joka tulee
voimaan 25.5.2018. Valmistelussa on térkeda huomioida, ettei genomilakiin tule
asetusta tiukempia kansallisia vaatimuksia.

Kannatamme myo6s ehdotusta Suomeen perustettavasta genomikeskuksesta,
mutta kiinnittdisimme erityisesti huomiota, ettei genomikeskuksella tule sellaisia eri-
tyistehtavia, jotka vaaristavat kilpailua suhteessa kaupallisin toimijoihin. Tama liittyy
my®s jo parhaillaan tehtavaan genomikeskukseen liittyvien ICT-toimintojen valmis-
teluun. Genomialan bio-IT yritysten valmiita alustaratkaisuja kannattaa hyédyntaa.
Julkisen toimijan ei tarvitse tehda kaikkea itse.
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Genomikeskus tullaan perustamaan osaksi laajempaa kokonaisuutta, johon kuuluvat
myds biopankit ja sote-tiedon tietoturvallisen kdayton toisiokaytén viranomainen ja
palveluoperaattori. Naiden toiminta liittyy tiiviisti toisiinsa, mika pitaa huomioida,
kun kaikkia parhaillaan valmistellaan. Esimerkiksi kaikkien palveluprosessien tulee
olla samankaltaisia. Myo6s yhteisia palveluja, jopa yhteista "luukkua” kannattaa har-
kita.

Genomikeskukselle kaavaillaan roolia tuottaa neuvontapalveluja. Onkin tarkeda, etta
genomikeskuksen muu kuin viranomaistoiminta rajataan selkedsti, erityisesti sen
suhteen, millaisia geenineuvontapalveluja vaestolle ja yksityiselle henkildlle tarjo-
taan ja ketka tarjonnasta vastaavat. Yritystoiminnan kannalta on tarkeda, miten pal-
jon annetaan toimintamahdollisuuksia yrityksille. Yksil6lle on tarkeaa saada selkokie-
listd neuvontaa luotettavalta taholta.

Erityinen kysymys on liséksi kuluttajien itse ostamien geenitestien tulosten tallenta-
minen. Kansalaisen portaali voisi olla kannatettava genomikeskuksen palvelu, johon
voi tallentaa itse ostettujen terveyden ja hyvinvoinnin geenitestien tulokset ja josta
tietoa siirtyy Kantaan ja sitd kautta edelleen genomikeskuksen viitetietokantaan. Eh-
dotamme kuitenkin, ettad kansalainen voi tallentaa terveyteen ja sairauteen liittyvien
keskeisten kliinisesti merkittédvien geenitulosten liséksi myds muita hyvinvoinnin
geenitestien tuloksia.

Toisaalta yksildlla on oikeus genomitietojensa kayttéon, jolloin han pystyisi luvitus-

ten kautta antamaan kayttéoikeuden tietoihinsa viemalla ne MyData -periaatteiden

mukaisesti haluamilleen tahoille ilman organisatorisia tai maantieteellisia rajoja. Ta-
han liittyen tulee pohtia, voivatko geenineuvontayritykset saada rajatun paasyn ge-
nomikeskuksen tietokantoihin, jos yksilé on tehnyt MyData-luvituksen.

Hyvin valmisteltu julkinen ja yksityinen palvelutarjonta (mukaan lukien geenitiedon
toisiokayttd perinnéllisyys- ja geenineuvonnassa) voi estaa villin markkinan syntymi-
sen, mika voi puolestaan vahvistaa luottamusta genomitiedon asianmukaiseen kayt-
téon.

Lainvalmistelussa kannattaa muutoinkin huomioida tulevien vuosikymmenien tar-
peet. Tassa vaiheessa emme voi tietda, millaista myds kuluttajien ostamaa
genomitietoa tullaan mydhemmin tallentamaan, joten liikoja rajauksia ei tassa vai-
heessa kannata tehda. Kriteerind voisi olla CE-merkilla (IVD ja MD) varustetut geeni-
testit, jolloin ne olisivat muutoinkin terveydenhuollon kdytettavissa.

Toisaalta tulee pohtia, voidaanko kaupallisten DNA-laboratorioiden ja geenitestiyri-
tysten tuottamien kuluttajien geenitestien raakadataa ja geeniraportteja tallentaa
genomikeskukseen.

Kannatamme ehdotusta luoda terveyden ja hyvinvoinnin edistamistd seka sai-
rauksien ehkadisya ja hoitoa palveleva keskitetty genomitietokanta, jonka
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hallinnasta vastaisi genomikeskus. Genomitietokanta palvelisi myds tutkimus- ja
innovaatiotoimintaa, mita pidamme erittain tarkeana.

Jotta Suomi on tulevaisuudessa kansainvalisesti houkutteleva liiketoimintaymparisto
globaaleille toimijoille, on Suomen oltava kansallisesti houkutteleva ja kannattava
liiketoimintaymparistd myds suomalaisille yrityksille. Toimiva ekosysteemi synnyttdaa
myds uutta liiketoimintaa.

Uskomme vahvasti, etta genomitiedon tehokas hyoétykayttd voi mahdollistaa lisaan-
tyneen taloudellisen toimeliaisuuden ja luoda siten uusia ty6paikkoja, verotuloja ja
kilpailukykya, kun innovatiivisia (kaupallisesti kannattavia) genomialan palvelutuot-
teita ideoidaan, tuotteistetaan ja tarjotaan globaaleille markkinoille.

Olennaista onkin, miten genomikeskus ja genomialan yritykset tarjoavat yhdessa
genomitietopalveluita ja rakentuvat jarjestelmat tukevat yritysten kansainvalisty-
mistd. Business Finland'in valmistelussa oleva uusi ohjelma “Yksil6llistetty terveys”
antaa mahdollisuuksia kansainvalisten palvelujen kehittymiseen. Samalla, voitaisiin
varmistaa yksilén (kuluttajan, kansalaisen) polku terveyden ja hyvinvoinnin
genomitiedon tallentamisen ja hyédyntamisen &aarelle.

Kannatamme ehdotusta genomikeskuksen roolista kansallisena yhteyspis-
teenad ja asiantuntijana, kun eri kdyttotarkoituksissa tuotettua genomitietoa
sovelletaan terveydenhuoltoon.

Genomikeskuksen tehtavista haluamme erityisesti nostaa esiin geenitestien kayttod
koskevien suositusten antamisen. Nakemyksemme mukaan tama voisivat toimia ku-
ten Kdypahoitosuositukset ja siten lisaté geenitestien kayttéa julkisessa terveyden-
huollossa. CE-merkki (IVD ja MD) on hyva keino osoittaa terveydenhuollon ammatti-
laisille ja kuluttajille, mihin testeihin voi luottaa.

Haluamme myds muistuttaa, etta kaupalliset DNA-laboratoriot ovat osa yksityista
terveydenhuoltoa, joten sekin pitdisi huomioida kokonaisuutta hahmotettaessa.

Lainvalmistelussa on tarkeaa korostaa myds koulutuksen roolia. Kansalaisten ter-

veydenlukutaitoa tulee vahvistaa, jotta ymmarretaan laajasti, mita tarkoitetaan ge-
neettisella riskilld ja miten ihmiset voisivat hyédyntama&an genomitietoa omassa ela-
massaan.

Perinndllisyyslaakareiden liséksi tarvitaan kaikille 1adékareille riittavat tiedot ihmisen
perimastd, geeneista ja DNA:sta. Genomilain valmistelun yhteydessa on myds maa-
ritettdva perinndllisyysneuvonnan ja geenineuvonnan rajat. Ammattiryhmien hyva
yhteistyd pitéda myds pystya varmistamaan.
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Nakemyksemme mukaan uudella ammattiryhmalla - geenineuvojat — on keskeinen
rooli tulevaisuudessa. Nimike voi olla esimerkiksi laillistettu geenineuvoja aivan ku-
ten laillistettu ravitsemusterapeutti. Tama edellyttaa hyvaksytyn koulutuksen maa-
rittdmista seka nimikkeen sertifioinnin jarjestamista.

Genomiikassa Suomi on kansainvalisesti houkutteleva liiketoimintaymparistd, minka
vuoksi kiinnittaisimme lopuksi huomiota myds taloudellisiin vaikutuksiin. Ehdo-
tamme yhdeksi genomikeskuksen mittariksi suomalaisten yritysten liiketoiminnan
kasvua (liikevaihdolla mitattuna), mika ohjaisi genomikeskuksen toimenpiteita yri-
tystoimintaa edistaviin palveluihin.
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