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Sosiaali- ja terveysministerio on pyytinyt lausuntoa genomikeskustyéryhmén arvioin-
timuistiosta. Lausuntoa on pyydetty 2.2.2018 mennessi.

Valtiovarainministerion lausunto

Lausuntopyynndstd yleisesti

Ty6ryhmin arviointimuistiossa esitettyjd genomitietojen hallintaa ja tiedon kisitte-
lyyn liittyvien toimintamallien selkeyttdmistd voidaan pitéd yleisesti kannatettavana.

Kuitenkin tydryhmin muistiossa mm. sdéntelyehdotukset, genomikeskuksen tehtévét
ja genomitietokannan asemoituminen on jétetty varsin yleiselle tasolle. Téstd syystd
nikemysten esittdiminen lausuntopyynndssé esitettyihin ehdotuksiin ja erityisesti eri-
tyiskysymyksiin on osittain haasteellista.

Niilts osin, kun ehdotuksessa on viitattu hallituksen esitykseen eduskunnalle laiksi so-
siaali- ja terveystietojen toissijaisesta kéytostd (jiljempénd toisiolaki) seké erdiksi sii-
hen liittyviksi laeiksi (HE 159/2017) valtiovarainministerié on antanut 30.9.2016 eril-
lisen lausunnon (VM/1418/00.00.05/2016). Lausunnossa esitetyt ndkemykset tietojen
kisittelysti ja kdytttarkoituksesta ovat relevantteja edelleen tydryhmén jatkovalmis-
telussa huomioitaviksi.

Genomitietokanta

Ty6ryhmi on arvioinut perustettavan genomitietokannan keskitetyn ja hajautetun mal-
lin vaihtoehtoja ja riskejd. Arvioinnin pohjalta tyéryhmé on ehdottanut toimenpiteeksi
keskitetyn genomitietokannan luomista ja asianmukaisen tietosuojan rakentamista sen
ympdrille. Lausuntopyynngssé ei kuitenkaan ollut mukana aineistoa, jossa mainittu

arviointi eri toimenpiteiden osalta olisi esitetty. Koska seké keskitettyjen ettd hajautet-
tujen tietovarantojen toteutusvariaatioita on kdyténndssé useita, olisi kannanottaminen
tyéryhmiin valitsemaan ehdotukseen vaatinut lisdselvyyttd myds muiden vertailussa

olleiden vaihtoehtojen osalta. Jatkovalmistelun kannalta olisikin tdrked4, ettd perustei-
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ta keskitettyyn tietokantaan padtymiseen esitettdisiin rinnan muiden toteutusvaihtoeh-
tojen kanssa. Ehdotetun toimintamalin arviointia edesauttaisi my6s se, ettd arviointi
pitdisi sisdllddn tietokannan tai palvelun kiyttéjille ja tiedon tuottajille aiheutuvat vai-
kutukset. Tietovarannossa ylldpidettivien tietojen suhdetta julkisen hallinnon tiedon
hallintaan liittyvien kehittdmistoimenpiteiden kanssa tulisi myds jatkovalmistelussa
pyrkié tarkentamaan.

Genomikeskus

Ty6ryhmd esittdd muistiossaan, ettd Suomeen perustetaan uusi osaamis- ja asiantunti-
jakeskus, genomikeskus. Genomikeskuksen toiminnan rahoituksen turvaamiseksi tyd-
ryhma esittdd, ettd genomikeskuksen sijoittautuminen péiétetéin vasta toisiolain tultua
voimaan. Ehdotuksen jd4dessd muistiossa avoimeksi, on lausunnon antaminen itse
keskukseen tai sen vaatimiin edellytyksiin haasteellista. Koska sijoituspaikka ei ole
selvilld on my6s vaikea arvioida muun muassa sitd, miksi keskuksella tulisi olla erilli-
nen ohjausryhma.

Hallitusohjelman mukaisesti keskushallinnon virastorakennetta uudistettaessa on syy-
td huomioida KEHU- ja VIRSU-hankkeissa omaksutut kehittimisperiaatteet (katso
tarkemmin VM 5/2015 julkaisu). Uutta virastoa harkittaessa on mm. syyti varmistaa,
ettd perustamiselle on olemassa painavat toiminnallis- taloudelliset syyt, eiki tehtdvin
hoitamista voida ratkaista tehokkaasti muulla tavoin, esimerkiksi osana toista jo ole-
massa olevaa virastoa.

Ty6ryhméan muistion mukaan pitkilld aikavélilld genomikeskuksen kustannukset olisi
tarkoitus kattaa suurelta osin maksullisen palvelutoiminnan ja ulkoisen rahoituksen
kautta. Muistiossa ei kuitenkaan esiteté tapaa, jolla maksullisen toiminnan tulot muo-
dostuvat tai kehittyvit ajan kuluessa. Néiti tietoja olisi tarvittu ndkemyksen esittimi-
seen ehdotuksessa toiminnan tulovirtojen osalta. Muistiossa todetaan myds, ettd Ge-
nomikeskuksella tulee olemaan kansallisia erityistehtdvii ja viranomaistehtdvii, min-
k& johdosta nédiden tehtévien rahoittaminen vuoden 2020 jdlkeen erilliseltd budjetti-
momentilta on perusteltua niilt4 osin, kuin maksullisen palvelutoiminta ja ulkoinen
rahoitus eivit voi kattaa kustannuksia. Toiminnan tulo- ja menovirrat seki niiden ke-
hitys on voitava arvioida tarkemmin jatkovalmistelun yhteydessi. Ndiden elementtien
puuttuessa on hyvin vaikea ottaa kantaa keskukselle sdddettdvén erillisen maksuperus-
teséddntelyn tarpeellisuudesta. Lisdksi jatkoty6ssd on otettava huomioon, ettd valtion
budjettirahoitukseen liittyvit kysymykset ratkaistaan osana valtion talouden kehys-
valmistelua ja vuotuisia talousarvioprosesseja.

Menettelytavat tutkimuksessa tuotetun sekundaaritiedon ja geenitestin tuloksen pa-
lauttamiseksi yksilolle.

Ty6ryhmén muistiossa todetaan, ettd télld hetkelld menettelytavat analysoidun tiedon
ja muiden tutkimustulosten palauttamiseksi yksildille vaihtelevat ja, ettd menettelyta-
vat késittelemédttomén raakadatan tallentamiseksi tai raakadatan luovuttamiseksi tut-
kittavalle eroavat toisistaan. Ty6ryhmén muistiossa menettelyiden ja tutkimustulosten
lopputuloksista aiheutuvia vaikutuksia ei ole juurikaan kuvattu. Tdméin takia muistion
perusteella on hyvin vaikea tehdd johtopd#tdksid yhdenmukaisten menettelyjen edel-
lyttdmistéd toimenpiteistd ja ndiden toteuttamisen tarvitsemista keinoista. Muistiossa
genomikeskuksen tehtiviksi on suunniteltu yleiselld tasolla ohjeistamista ja arviointia
sekd tietojen kdyton edistimisti, mutta arvioinnissa ei kuvata tarkemmin, mité tehté-
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viit tarkoittavat kdytinnSssd tai mitd resursseja tehtdvien suorittaminen edellyttds.
Muistion yleisen tason vuoksi on mahdotonta ottaa kantaa missé méérin eri ohjaus-
keinoja on tarkoitus kiyttdd muun muassa Biolddketiedesopimuksen ja geenitestausta
koskevan lisgpoytikirjan vaatimusten toteuttamisessa.

Genomilakiehdotukset

Ty6ryhmén muistion mukaan genomitietoa hyddyntivi tutkimus tapahtuu pitkélti
biopankkitoiminnan puitteissa ja, etté ehdotuksella tehostetaan lisiksi julkisten
biopankkien toimintoja yhtendistdmalld toimintatavat ja varmistetaan niiden tehokas
yhteistyd genomikeskuksen kanssa. T#ll6in kysymykseksi nousee, miten eri sidéntely-
vaihtoehtoja on arvioitu, muun muassa sen osalta tarvitaanko tavoitteen saavutta-
miseksi uusi laki vai olisiko saman séintelyn voinut sijoittaa biopankkitoiminnasta
annettuun lakiin (688/2012). Biopankkilain tarkoituksena on tukea tutkimusta, jossa
hySdynnetdin ihmisperdisid ndytteité, edistdd ndytteiden kdytén avoimuutta seké tur-
vata yksityisyyden suoja ja itsemédérddmisoikeus néytteitd kisiteltdessd. Vastaavan
kaltaisten tavoitteiden siséltyessd genomikeskustydryhmén muistioon, olisi tydryh-
min jatkotyOssd syytd analysoida tarkemmin erillisen lain sé4témisen tarvetta.

Tydryhmin ehdotuksessa esitetéiéin, ettd genomitietojen hyddyntédmisté tulee tarkastel-
la osana laajempaa kansallista terveystietojen hyddyntidmisjirjestelmé, jossa keskeis-
td roolia tulee esittiméin hallituksen esittimé toisiolaki. Toisiolain tarkoituksena on
luoda ajanmukaiset ja yhdenmukaiset edellytykset mm. terveyteen ja hyvinvointiin
liittyvien henkil6tietojen kiytolle tilastointiin, tutkimukseen, kehittdmis- ja innovaa-
tiotoimintaan, opetukseen, tietojohtamiseen ja viranomaisvalvontaan. Muistiossa ku-
vatun ehdotuksen suhdetta toisiolakiin tulisi tdstéd syystd my®os arvioida tarkemmin.
Toisiolakia koskevassa hallituksen esityksessi katsottiin, etté koska sosiaali- ja ter-
veystietojen toissijaista kdyttod koskevan lain on tarkoitus toimia toimialaa koskevana
yleislakina, olisi perusteltua, ettd eduskunnassa késitellddn ensin nimenomaan toissi-
jaista kdyttod koskeva laki ja genomikeskus- ja biopankkilainsadddanto tdydentdisivit
omilla alueillaan toissijaista kéyttod koskevaa kokonaisuutta. Nyt lausunnolla olevas-
sa tydryhméamuistiossa tté tarkennusta ei ole tehty.

Genomikeskustyéryhméi on ehdotuksessaan arvioinut, ettd genomitiedon hallinta, sdi-
lyttéminen ja muu kisittely ehdotetulla tavalla edellyttivit tietosuoja-asetuksen ja
kansallisen yleislainsdddinnon médrayksiid tdydentévid kansallisia sddnnoksid. Ehdo-
tuksesta ei kuitenkaan k#y ilmi mitd sdéntelyd tdydennystarpeet koskevat. Mikéli
genomitietojen luovuttamisessa on tarkoitus noudattaa toisiolaissa esitettyé toiminta-
mallia, tulisi toisiolakiehdotukseen sisdltyvid sddntelyd arvioida tarkemmin myos
genomitietojen osalta. Vaatimus koskee erityisesti henkilotietojen suojaamiseen liitty-
vid vaatimuksia suhteessa toisiolakiehdotuksen 2 §:ssd sdddettyihin kéyttdtarkoituk-
siin.

Jatkovalmistelussa tulisi niin ikéén arvioida kattavammin my0s valmisteilla olevien
sdintelymuutosten (tietosuojalaki, tiedonhallintalaki) vaikutusta ehdotettuun séénte-

lyyn.
Vaikutusten arviointi

Tyéryhmén muistiossa vaikutusten arvioinnissa esitettyjen toimenpiteiden taloudellis-
ta kannattavuutta ja kustannuksia ehdotetaan arvioitavaksi kansantaloudellisten méé-
réllisten ja laadullisten pitkdaikaishydtyjen kautta. Koska vaikutusten arvioinnissa ei
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esitetd mainittua arviointitapaa, eikd hyé6tyjen arviointikohteita ole esitetty kattavasti,
on lausunnon antaminen arvioinnista mahdotonta. Jatkovalmistelun osalta tyéryhmén
tulisikin tarkentaa vaikutusten arvioinnissa kdytettdvii menetelmii seki arviointikoh-
teita. Lisdksi muistiossa esitettyjen kustannus- tai hyStyarvioiden taustalla olevia lu-
kujen perusteita ja muodostumisséintsji olisi syyté tarkentaa.

Ndkemykset erityiskysymyksiin
Valtiovarainministeri6 ei tysryhmadmuistion yleisyydesti johtuen ota tarkemmin kan-
taa lausuntopyynnon pyydettyihin, muistion lopussa esitettyihin, erilliskysymyksiin.

Kysymyksiin liittyvid asiakohtia on kisitelty edelld ehdotuksen pédkohtiin liittyvissd
kommenteissa.
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