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SAMMANDRAG AV UTLATANDERESPONS: BEDOMNINGSPROMEMORIA FRAN ARBETSGRUPPEN FOR

GENOMCENTRET 22.12.2017

Den 22 december 2018 skickade social- och halsovardsministeriet ut
bedomningspromemorian fran arbetsgruppen for genomcentret pa remiss i
syfte att bland annat hoéra remissinstanserna om de etiska och juridiska
principerna for anvandning av genominformation infor planeringen. |
beddmningspromemorian framlades férslag till genomlag, grundande av ett
genomcenter och skapande av en genomdatabas samt forfaringssatt for att
returnera sekundar information fran forskning och resultat frdn gentest till
individer. Promemorian inneholl ocksd en preliminar konsekvensbeddmning.
Forslagen var av allman karaktar och deras syfte var att styra det fortsatta
arbetet i arbetsgruppen fér genomcentret och beredningen av
regeringspropositionen. Remisstiden var sex veckor och I16pte ut den 2 februari
2018.

Sammanlagtinkom 50 utldtanden varav 7 kom fran myndigheter, 8 fran foretag,
12 fran sjukvardsdistrikt, universitet och biobanker, 12 fran organisationer, 3
fran institutionella finansidrer, 1 fran Alands landskapsregering samt 4 fran
individer. Tva aktorer meddelade att de inte lamnar nagot utldtande. Begaran
om utldtande och de utldtanden som inkommit finns till allmant paseende pa
webbplatsen lausuntopalvelu.fi och i statsradets projektfonster (diarienummer
STM086:00/2016 och STM4454/2016).

| responsen beromdes den Oppna beredningen som beaktade
intressentgrupperna. | regel understoddes de forslag arbetsgruppen for
genomcentret lagt fram. Den generella bilden av bedomningspromemorian var
positiv, dven om preciseringar efterfrdgades nar det gallde flera detaljer. Enligt
utldtandena boér mer omfattande utnyttjande av genominformation framst
markas som bdattre och mer jamlik vard for patienterna. Ur den synvinkeln
ansags det viktigt att dven uppgifter om slaktingar enligt de forutsattningar och
begransningar som foreskrivs i lagen skulle ga att utnyttja i varden av patienten.
Aven &lanningar boér ha mojlighet att utnyttja de féreslagna tjansterna.
Konkretare forslag for att forebygga sjukdomar och framja folkhalsan
efterlystes. Nar det gallde den fortsatta beredningen 6nskade man aven att
effekterna pa foretag och myndigheter skulle beaktas i storre utstrackning i
bedomningen av de ekonomiska konsekvenserna. | ndgra utldtanden
efterlystes fler forskningsaspekter, medan andra betonade den kliniska
verksamhetens  betydelse. Till viss del ansags terminologin i
beddmningspromemorian vara felaktig och detaljerade andringar foreslogs i
utldtandena.
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Genomlagen

Syftet med forslaget till genomlag ar att skapa en juridisk grund fér grundandet
av en ny sakkunnigorganisation - genomcentret - och reglera centrets
uppgifter. Dessutom ska den foreslagna lagen reglera skapandet av
genomdatabasen och forutsattningarna for att anvanda gentester inom halso-
och sjukvarden.

Den foreslagna avgransningen av genomlagen ansags till storsta delen lamplig.
| lagberedningen bor i synnerhet bestammelserna i grundlagen (731/1999),
personuppgiftslagen och patientlagen iakttas. | utldtandena hanvisades det
bland annat till uppfyllandet av dei 19 § i grundlagen tryggade halsovdrds- och
sjukvardstjansterna  samt  framjandet av  befolkningens  halsa.
Anvandningsandamalen fér genominformation och forhallandet till EU:s
allmanna dataskyddsforordning bor fortydligas enligt responsen i utldtandena.
Det ansdgs att konsekvensbeddmningen enligt dataskyddsférordningen direkt
ska bli en del av den foreslagna lagstiftningen. | den fortsatta beredningen bor
man fordjupa sig ytterligare i de krav dataskyddsférordningen staller och
analysera databehandlingen utifrdn principerna i forordningen. Forutom
behandlingen av den informationsmassa som samlas in  bor
dataskyddslagstiftningen granskas utifrdn vilka forutsattningar, i vilken
omfattning och for vilka anvandningsandamal genominformation kan lamnas
ut. Har bér man notera de andamal som avses i lagen om sekundar anvandning
av personuppgifter inom social- och halsovarden och som det i sak ar motiverat
att anvanda.

| flera utldtanden framhavdes behovet av att motivera stiftandet av en ny
genomlag. Manga remissinstanser ansdg att det var viktigt att ingen
overlappande eller motstridig lagstiftning uppkommer och att lagtolkningen ar
enhetlig. Anvandningen, forvaringen och annan hantering av
genominformation pa foreslaget vis skulle forutsatta reglering som
kompletterar dataskyddsférordningen och den nationella lagstiftningen.

| responsen togs det stallning till frdagan om den féreslagna lagens
tillampningsomrade och separata anvdndningsandamal. I
beddémningspromemorian  féreslog man att behandling av den
genominformation som sparas i genomcentret inte ska vara tilldten for andamal
som har med lagdvervakning, forsakringsverksamhet, rattsmedicin eller enbart
foraldraskap eller slaktskap att gora. Lagens tillampningsomrade skulle ocksa
avgransas sa att den inte skulle galla behandlingen av genominformation
fran embryon eller foster. | vissa utlatanden konstaterades det att det under
vissa forutsattningar ska vara mojligt att dven spara genominformation om ett
dodfott barn eller ett ofétt embryo eller foster om den gravida kvinnan
samtycker. Hoga etiska och kvalitativa krav bor iakttas om genominformation
samlas in om embryon och foster. Anvandningen av genominformation for att
utreda rattsmedicinska frdgor ansags for det mesta viktig. | 6vrigt understoddes
i huvudsak de féreslagna begransningarna.



3/7

'lf&§ SOCIAL- OCH
@ HALSOVARDSMINISTERIET

En sd exakt och noga begransad definition av genominformation som majligt
efterlystes. A andra sidan efterlyste responsen spelrum i definitionen sé att den
inte skulle gora verksamheten for stel. | utldtandena betonades det att den
definition av genominformation som avses i lagen ska beakta
dataskyddsforordningens definition av genetisk information som i den
nationella tillampningen inte omfattar spelrum som avviker frdn
dataskyddsforordningen. | utldtandena ansdgs det att tydligare termer aven
skulle ha inverkan pa invdnarna och man konstaterade att det behdvs mer
lattillganglig information. Dessutom efterlystes tydligare definitioner av
dataproducent och dataanvandare.

Enligt utldtandena ar det viktigt att genomlagen innehadller bestammelser om
sarskilda skyddsatgadrder gallande anvandningen av genominformation och om
forutsattningarna foér langvarig forvaring och lamplig anvandning av
genominformation. Till exempel inkorporering av genominformation med
andra identifierbara uppgifter, begransningar av anvandningsandamalet samt
internationellt samarbete togs upp i flera utldtanden. Det ansdgs bra att
behandling av genominformation som sker for utvecklings- och
innovationsverksamhetens syften ska krava samtycke for att starka och
uppratthdlla allménhetens fértroende. Aven till dvriga delar efterlystes
mojlighet for en person att utfarda forbud och begransningar samt fullmakter
och uppdrag som galler anvandningen av uppgifter om honom eller henne
sjalv. | utldtandena upprepades kravet i den internationella konventionen om
biomedicinen, enligt vilken manniskor har ratt att inte kanna till sina arvsanlag.
Nar det galler datasakerheten understoddes uppfoljning och granskning av

logguppgifter.

Utldtandena understodde arbetsgruppen for genomcentrets forslag gallande
reglering av gentester som en del av den foreslagna genomlagen. | utldtandena
betonades arftlighetsradgivning som en forutsattning for gentest och delvis
ocksa strangare reglering vad galler gentester som riktar sig till konsumenter.
Det foreslogs ocksa att gentest inte ska krava personens samtycke nar testet
utfors for en familjemedlems skull, och personen sjélv inte gar att na.

Genomcentret

| bedomningspromemorian foreslogs det att genomcentret ska byggas upp
med hjalp av den kunskap, expertis, det material och de strukturer som redan
finns. Enligt arbetsgruppens utvardering skulle det vara andamalsenligt att i
genomcentrets centraliserade myndighetsfunktioner inkludera skapande,
underhdll och foérvaltning av genomdatabasen samt anvisningar och
beddmningar som stoder sig pa sdrskild expertis. Andra uppgifter skulle vara
olika expertuppagifter, framjande av utnyttjande av genetisk information inom
halso- och sjukvard, forskning och innovationsverksamhet. Det skulle ocksa
vara genomcentrets uppgift att forbattra manniskors forutsattningar att
utnyttja genetisk information och aktivera medborgardialogen. Dessutom
skulle genomcentret samarbeta med nationella och internationella aktorer. Till
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genomcentrets uppgifter skulle hora att ha ett nara samarbete med den
nationella tillstdndsmyndighet som avses i lagforslaget om sekundar
anvandning av social- och halsovardsuppgifter (RP 159/2017 rd).

| regel ansdgs 16sningen med centraliserad lagring vara en bra |6sning. Den
instans som uppratthdller genomdatabasen ska vara trovardig bade nar det
galler medborgarnas datasakerhet och kvaliteten pa genominformationen.
Ytterligare information om och exempel pa de alternativa I6sningarna
efterlystes.

Generellt sett understoddes avgransningen av myndighetsuppgifterna i
responsen. Med tanke pd myndighetsuppgifterna bor speciellt 124 § i
grundlagen (offentliga forvaltningsuppgifter) och allmanna lagar om
forvaltning iakttas. Genomcentrets myndighetsuppgifter skulle hora till de
hogsta laglighetsévervakarnas omrdade. Dessutom ska kraven pa rattsskydd i 21
§ i grundlagen beaktas.

Det konstaterades att genomcentrets funktioner bestar av tre olika slags
uppgifter: myndighetsuppgifter, andra offentliga forvaltningsuppgifter och
andra serviceuppgifter. | allmanhet 6nskade man att uppgifterna skulle
preciseras ytterligare och tydligt avskiljas fran den ekonomiska verksamheten.
Dessutom efterlystes analys av den juridiska och praktiska betydelsen av att
avskilja myndighetsuppgifter och expertuppgifter och en precisering nar det
galler avgiftsbelagda tjanster for vilka funktioner som omfattas av den
lagstadgade ensamratten och vilka som dven andra aktorer kan erbjuda. |
utldtandena efterlystes en noggrannare analys av vilka tjanster som ar
avgiftsbelagda, hur genomcentrets verksamhet ska Overvakas och vilken
stallning genomcentret har i forhdllande till andra myndigheter.
Genomcentrets verksamhet ska vara transparent och dppen.

Nar det galler myndighetsverksamheten lyfte utldtandena upp frdgan om det
ar nodvandigt att skapa en ny myndighet eller om det ar mojligt att ansluta
funktionerna till en befintlig myndighet. Det ska i synnerhet bedémas ur
ekonomisk synvinkel och effektivitetssynvinkel. En del av de foreslagna
funktionerna skots redan till exempel av biobanker, universitet och foretag.

Expertuppgifterna ansags delvis problematiska eftersom kravet pa att
myndigheter ska vara opartiska inte stoder att avgiftsbelagda tjanster erbjuds.
De foreslagna expertuppgifterna for att framja utbildningen ansdgs valdigt
behovliga. | responsen efterlystes narmare information om pa vilket satt
utbildningen skulle ges, till vem och vilken andel genomcentret skulle ha i
utbildningsutbudet. Foérhdllandet mellan anvisningar som grundar sig pa
genomcentrets expertis och dvriga myndighetsanvisningar bor preciseras.

| responsen foreslogs det & andra sidan att genomcentrets uppgifter kunde
skotas av biobankerna eller av biobanksandelslaget FinBB. A andra sidan
betonades det i responsen att genomdatabasen ska forvaltas av en myndighet.
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Det foreslogs att expertverksamheten ocksa skulle forverkligas genom en
modell med kompetensnatverk som skulle omfatta &tminstone
universitetssjukvardsdistrikten och eventuellt aven andra aktorer. Den
koordinerande aktoren kunde administrera genomdatabasen. Den foreslagna
I6sningen skulle enligt responsen stdda halso- och sjukvardens malsattningar
som genomcentrets verksamhet bor bindas till.

| utldtandena noterades det att forskning och klinisk forskning producerar olika
slags data. Det fanns en oro for hur det ska ga att sdkerstalla att den information
som framkommer inom forskningen anvands pa ett sakert satt i varden av
patienter. Dessutom framkom dnskemal om att man ska fundera pa om resultat
fran olika typer av DNA- och gentester kan sparas i genomcentret och pa vilka
villkor. Utdver genominformationen ansdgs det viktigt att aven gora det mojligt
att spara annan information i genomcentret.

| beddmningspromemorian foreslogs det att genomcentret ska fungera inom
social- och halsovardsministeriets forvaltningsomrdde, men i Ovrigt tog
promemorian inte stallning till en exaktare placering av genomcentret. |
responsen ansags Helsingfors @ ena sidan vara den basta placeringen med
tanke pa expertisen, & andra sidan ville man inte att den nya myndigheten ska
ha sin tyngdpunkt i sddra Finland. Det viktiga ar att genomcentret betjanar hela
landet, inklusive Aland.

Generellt framkom en oro i responsen 6ver de resurser som kunde reserveras
for genomcentret och oOver de olika finansieringsmodellerna. Ytterligare
uppgifter efterlystes vad galler personalmangd, avgiftsbelagd verksamhet och
kundkrets. Det ar viktigt att grunden for finansieringen byggs upp sa att den ar
hallbar.

Manga separata fragor framkom bland annat nar det galler genomdatabasens
forhallande till arkivet for patientuppagifter, styrgruppen, kommersiella aktorers
koppling till genomcentrets databaser samt tillstandsforfaranden.

Konsekvensbeddmning

Remissinstanserna ansdag att anvandningen av genominformation och
information om risken for att insjukna skulle ha inverkan bade pa patienters
vard och pa friska individers livsstilsval. Till exempel skulle det ga att forbattra
vardresultaten genom att bedoma hur lamplig en lakemedelsbehandling ar och
genom att precisera doseringen. Pa en allman niva bedomdes det i utldtandena
att utnyttjandet av genominformation i framtiden kunde innebdra
inbesparingar for den offentliga ekonomin, nar leden inom diagnostiken blir
kortare och personer som hor till riskgrupper identifieras innan de allvarliga
sjukdomarna bryter ut.

| utldtandena betonades sjalvbestammanderatten, samtycke, ratten till insyn
samt individers ratt att bestamma Over hur uppgifter om dem sjalva anvands.
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Tillracklig arftlighetsradgivning ar en viktig del av uppfyllandet av individers
rattigheter. Det skulle vara maojligt att genomféra till exempel genom att skapa
en ny yrkesgrupp bestdende av auktoriserade genetiska radgivare.
Remissinstanserna betonade betydelsen av Oppenhet i beredningen och
information om den for att starka och uppratthdlla medborgarnas fortroende.
Man vill att organisationer ska ha en stark roll i informationen och raddgivningen
till allmanheten. Det féreslogs att medborgare ska fa mojlighet att anvanda en
egen anslutning for att hantera genominformation.

| utldtandena lyftes daven oro for de konsekvenser anvandningen av
genominformation kan ha pa manniskors stallning fram. Till exempel fanns det
en oro for sakerstallandet av integritetsskyddet for personer med sallsynta
sjukdomar, minderdrigas stallning, vardvagran, Okade kostnader och
behandlingarnas hdga pris och avsldjande av oférutsedda slaktband, och dessa
vackte fragor. Till exempel ar individuella behandlingar av cancersjukdomar
redan nu dyra. | responsen framhavdes kravet pa riskanalys som férutsattning
for att fa behandla personuppgifter. Ett ackrediterings- och certifieringssystem
kunde oka klienternas fortroende for verksamheten. | utldtandena féreslogs
aven ett omfattande offentligt kvalitetskontrollsystem for socialvarden och
halso- och sjukvarden som skulle innebara att vem som helst kunde félja med
var tjansteproducenten placerar sig kvalitetsmassigt i det allmanna utbudet.

| madnga utldtanden hade inte konsekvenserna for nationalekonomin,
efterfrdgan och utbud pad produkter samt den offentliga ekonomins struktur
beddmts. Det ansdgs i allmanhet att forslagen kunde ha positiv inverkan pa
dessa. Dessutom beddmde man att sysselsattningen kunde O©ka.
Remissinstanserna kunde inte beddéma forslagets konsekvenser for deras
foretagsverksamhet pa grund av beddmningspromemorians allmanna
karaktar. For en bedémning skulle man till exempel ha behovt uppgifter om
kostnaderna for att spara data och om infrastrukturlésningarna. | utldtandena
ansags det att konkurrensneutralitet bor vara utgangspunkten for regleringen
och genomcentrets verksamhet.

| utldtandena ansdgs det viktigt att bygga upp genomcentrets verksamhet till
en fungerande helhet i synnerhet tillsammans med sjukvardsdistrikten (i
fortsattningen social- och halsovardsomrddena), biobankerna och andra
kompetenscentra. Foretagen bor kunna ansluta sig till ekosystemet och
utnyttja det. Genomcentret sdgs dven som ett verksamhetsunderlag for
finlandska foretag istallet for att det sjalv skulle bedriva sin servicenaring.

| vissa utldtanden foreslogs det att genomcentrets verksamhet ska forverkligas
genom principerna for Open science & MyData. Ett Oppet granssnitt for
referensuppgifter pa befolkningsniva sags som en stor fordel for forskningen.
Fungerande datasystem skulle ocksd 6ka intresset. Nar det galler principerna for
Oppen forskning sdg man motstridigheter i publiceringen av forskningsresultat
och kraven pa 6ppna kalldata. Dessutom uttryckte forskningsfaltet oro over att
vardefullt material som samlas in i forskningsprojekt i och med den nya
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genomlagen ocksa kan utnyttjas inom annan forskning. | responsen betonade
man att den nationella lagstiftningen inte skulle fa utgdra hinder for
forskningssamarbetet. | utldtandena ansags det att forslagen stoder Finlands
goda rykte och gor landet till en lockande samarbetspartner inom internationell
forskning.



