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GENOMIKESKUSTYORYHMAN ARVIOMUISTIO

Kiitamme Sosiaali- ja terveysministeriota mahdollisuudesta kommentoida
Genomikeskustyéryhman arviomuistiota. Arvostamme mahdollisuutta antaa lausunto jo
genomilain valmisteluvaiheessa.

Genomitiedon hyddyntéminen on térked mahdollisuus suomalaiselle terveydenhuollolle
tulevaisuudessa seka kansanterveyden ettd kustannustehokkuuden kannalta, mutta myds
uuden liiketoiminnan syntymisen takia. Suomessa on loistavat edellytykset nousta
genomitiedon hyédyntédmisessé edellakavijamaaksi mm. hyvin toimivan biopankkiverkoston,
potilasrekisteritietojen, korkealuokkaisen biolddketieteen tutkimuksen ja geenianalytiikkaan
ja bioinformatiikkaan erikoistuneiden yritysten takia. Erityisasemasta kertoo FinnGen -
projekti, joka osoittaa, ettd Suomi ndhdaan kiinnostavana investointikohteena myds
kansainvdliselle laaketeollisuudelle. Suomeen on mahdollista muodostua hyvin toimiva
ekosysteemi, joka palvelee seka julkisia toimijoita etts isoja ja pienia yrityksia.

Toimivan ekosysteemin edellytyksend on toimintaympéristd, jossa viranomaiset, julkinen
terveydenhuolto ja yritykset toimivat joustavasti yhteisen hyvén saavuttamiseksi.

Kannatamme raportin mukaista ehdotusta Suomeen saédettavésta genomitiedon hallintaa ja
sdilytysta koskevasta erityislaista eli genomilaista. Genomilain tarkoituksen on mahdollistaa
eri paikoissa tuotetun genomitiedon yhdenmukainen tallentaminen yhteen keskitettyyn
paikkaan. Lain tarkoituksena on myés taata, ettd tiedon tuottaja hallitsee itse tuottamaansa
tietoa.

Kannatamme myds genomilakiin sisaltyvdd Suomeen perustettava genomikeskusta, jonka
tavoitteena ovat Suomen kehittyminen edellékavijamaaksi ja kansainvilisesti halutuksi
yhteistydkumppaniksi genomitietoa hyddyntévélle terveydenhuollolle, huippututkimukselle ja
globaalille liikketoiminnalle.

Perustettavan genomikeskuksen térkeimpéna tehtavéksi on maaritelty genomitietokannan
luominen, ylidpito ja hallinnointi. Toimivan ekosysteemin edellytyksena on, ettd Suomessa
toimii viranomaistaho, joka kokoaa genomitiedon yhteen paikkaan. Genomitiedon
portinvartijana toimii lupaviranomainen, joka myontaa tiedon kéyttéluvat ja ohjaa
palveluoperaattorin toimintaa.

Suomessa toimii jo nyt geenianalytiikka- ja bioinformatiikka alan yrityksié, joiden tietotaitoa
tulisi julkisen toimijan myés hyddyntaa. Yritykset kilpailevat globaaleilla markkinoilla ja niiden
kayttamat teknologiat ja osaaminen ovat kansainvélisesti katsoen huippuluokkaa.



Suomeen on mahdollista syntya myds genomitiedon hyddyntimiseen ja geenitestaukseen
seka geenitietoa tarjoavaa palvelutoimintaan liittyvad uutta liiketoimintaa. Uuden
liketoiminnan syntymisen edeltytyksend on, etta yritykset voivat toimia seki tiedon
tuottajina etta tiedon saajina genomikeskuksen palveluoperaattorin tietoturvallisessa
kayttdymparistossa.

Lausunnon loppuun on koottu vastaukset esitettyihin kysymyksiin.
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Seuraavassa vastauksia arviointiraportissa esitettyihin valmistelussa huomioon otettaviin
seikkoihin.

Lainsaadanto
1.

Genomilain rajaus on tarpeeksi kattava. Yksittdisten hoitomuotojen ja teknologioiden
rajaaminen pois genomilaista on tarkoituksenmukaista .

Kuitenkin tulevaisuudessa olisi lainsdddidnndssa otettava huomioon geenitutkimukseen ja
geenianalytiikkaan liittyvien teknologioiden nopea kehitys seka siihen liittyvat eettiset
nakokohdat siihen soveltuvalla erillisell3 lailla.

Genomilain maaritelmassa koskien kehitys- ja innovaatiotoimintaa olisi hyvé selkeammin
tuoda esiin yritysten rooli T&K toiminnassa.

2.

Jotta genomitietoa voitaisiin hyodyntéa terveydenhuollossa on oleellista, etti se yhdistetaan
yksilon muuhun terveystietoon. Yksilénsuojan kannalta on tarkeits, etti tietojen
yhdistdminen maaritelldan genomilaissa selkeasti.

3.

Genomitiedon kaésittelyssa tulisi noudattaa EU:n yleista tietosuoja-asetusta. Lainsdadantsa ei
kuitenkaan tulisi tiukentaa kansallisesti, siten, ettd se vaikeuttaisi tutkimusta ja
tuotekehitysta harjoittavien tahojen toimintaa.



4.

Genomikeskuksen viranomaistehtavat ovat riittdvan laajat. On kuitenkin tarkedts, ettd koska
palveluoperaattorille tuleva genomitieto tuotetaan eri tahojen toimesta, on tietoja hallinoivan
genomikeskuksen varmistettava, etta tieto on luotettavaa ja laatukriteerit tayttavaa.

Ohjaus ja valvonta
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On tdrkedta, etta yksilét ovat hyvin selvilla miten heidan genomitietoaan hyddynnetian.
Taman takia tulisi kiinnittaa erityisesti huomiota selkedan ja kansantajuiseen tiedottamiseen
sekd terveydenhuoltohenkilokunnan riittavaan koulutukseen.

Koska yksilon tietojen luovuttaminen perustuu tietoiseen suostumukseen, on tirkeéts luoda
stabiili luottamussuhde yksildiden ja viranomaisten valille.

Vaikutukset eri vaestoryhmien ja kotitalouksien asemaan
8.

Yksilon tietosuojan turvaaminen on erittdin tarkedts, jotta tietojen vaarinkaytokselle ei ole
mahdollisuutta. Erityisen huomion kohteena on seniorikansalaiset, joilla digitaaliset
tietokanavat eivét ole yhtd tuttuja kuin nuoremmille ikapolville.

9.

Kotitalouksien taloudellisella asemalla ei tulisi olla merkitysta terveystietojen luovuttamisessa
ja hyédyntémisessd, eikd myodskaan vaikutusta kotitalouksien taloudelliseen asemaan ts.
tietojen luovutuksesta ei tulisi maksaa korvauksia.

10.

Ihmisten tietoisuus omasta terveydentilasta ja sen ylldpidosta on kasvanut ja genomitiedon
my6ta se tulee varmasti entisestaan lisdantymaan. Toivottavaa on, ettd lisddntyneen tiedon
my6ta, ihmiset ottavat tulevaisuudessa enemman vastuuta terveydentilansa monitoroinnista
ja terveellisten eldmantapojen vaalimisesta.

Markkinoilla on erityisesti USAssa erilaisia kuluttajille tarkoitettuja geenitestejd, joilla omia
geneettisia taipumuksia ja riskeja voi seuloa. Geenitestien kayttotarkoitus on kuitenkin
ainakin talld hetkellda enemman sukututkimuksen puolella.

Kustannustehokkaan terveydenhuollon kannalta ennakoiva terveydenhuolto nousee tirkeain
asemaan ja siind yksittdisilla kuluttajilla on tarkea rooli. Omien terveystietojen hallinta ja
niiden yksilon tietosuojaa vaaliva turvallinen hyddyntaminen ovat tassa avainasemassa.



Vaikutukset kansantalouteen ja julkiseen talouteen
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katso kohta 26
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Jarjestoilld voi olla tarked rooli genomitietoon liittyvan tiedon valittajana suurelle yleisélle
seka neuvoa antavana tahona. On térkeatd, ettd ihmiset saavat faktapohjaista tietoa asiasta,
jotta luottamus asiaan sailyy.

26

Genomitiedon hyddyntdmiselld tdhdataan entistd yksilokohtaisempaan terveydenhoitoon,
nain valtytaan turhilta hoidoilta ja laakkeilta. Talla on suora yhteys julkiseen talouteen
sadstyvina terveydenhuoltokuluina. Ennakoiva terveydenhoito tdhtaa sairauksien
ennaltaehkdisyyn ja sadstaa ndin myos julkisia varoja.

Genomitiedon hyddyntdminen tuo ulkomaisia ja kotimaisia investointeja Suomeen ja luo
uutta liiketoimintaa ja uusia yrityksid ja siten tydpaikkoja ja verotuloja valtiolle.

Vaikutukset tutkimustoimintaan
29

Genomitieto avaa tutkijoille tdrkedn mahdollisuuden tutkimuksen tekoon. Genomitiedosta
kertyvasta big data:sta voi avautua uusia tutkimussuuntauksia, jotka hyddyttavat seka
bioladketieteellistd perustutkimusta, kliinista tutkimusta etté liakekehitystd mm. tautien
geneettisia taustoja voidaan selvittaa ja tieto hyodyttda nopeallakin aikavalilla
terveydenhuoltoa.
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Suomen ainutlaatuiset tietovarannot kiinnostavat varmasti kansainvilisesti ja luovat
todennakéisesti uutta tutkimusyhteistyota.

31

Genomitiedon keksittéminen yhden toimijan, genomikeskuksen hallintaan mahdollistaa
tutkimustietojen laaja-alaisen hyédyntamisen ja noudattaa néin avoimen tutkimuksen
periaatteita.



