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Lausunto: Genomikeskustydryhman arviomuistio

Suomen Punainen Risti, Veripalvelu
Kivihaantie 7, 00310 Helsinki

Kiitamme mahdollisuudesta antaa lausunto Genomikeskustydryhman
arviomuistiosta. Muistiossa on kattavasti ja asiantuntevasti kuvattu
genomitutkimuksen tilannetta ja tulevaisuudennakymia. Muistion
ehdotukset kasittelevat neljaa toisiinsa liittyvaa kokonaisuutta

1. Genomilaki

2. Genomikeskus

3. Genomitietokanta

4. Menettelyt tuotetun tiedon palauttamiseksi yksil6lle

Veripalvelun biopankki painottaa vastauksensa koskemaan kohtaa 2. eli
ehdotettua genomikeskusta.

Ehdotetun genomilain osalta — kuten muistiossa todetaan - on aiheellista
ottaa huomioon viela osittain tarkentumattomat EU:n tietosuoja-asetuksen
kansallisen toimeenpanon piirteet sekd EN Bioldaketiedesopimuksen
geenitesteja koskeva lisdpoytékirja. Yksilbnsuojan ja geneettisen tiedon
kautta tuotettavan hyddyn punninta on keskeinen aiheeseen liittyva
perusoikeudellinen kysymys, jonka tulkinta voi muuttua yhteiskunnallisen
ja kansainvalisen kehityksen myota.

Genomikeskuksen osalta muistio herattaa joitain kysymyksia, joita on
kuvattu alla.

Genomikeskuksen tehtavét. Muistiossa ehdotetaan perustettavaksi
Genomikeskus. Tama sinallaédn on perusteltua, mutta voidaan kysya, onko
kaikki sille osoitetut tehtévat sellaisia, etté niiden paras hoitaminen
onnistuu Genomikeskuksen kautta. Osa tehtavistd, esimerkiksi
genomitiedon kaytto terveyden ja TKI-toiminnan edistdmiseksi, ovat
sellaisia, etta tehtavaa hoitavat jo muutkin toimijat kuten yksityiset
yritykset, yliopistot, klinikat tai biopankit. Luodaanko turhaan mahdollisia
paallekkéaisia toimintoja? Osa ehdotetuista tehtévisté sen sijaan ovat
hyvinkin perusteltuja: kansallinen variaatiotietokanta, genomitiedon
kayton linjaukset, kansalaiskeskustelun aktivoiminen ja asiantuntijoiden
koulutus ovat téllaisia. Niille ei ole talla hetkella luonnollista kotipaikkaa ja
niiden hoitaminen on erittéain keskeista koko bioladketieteen kehityksen
kannalta. Voisiko tehtavien rajoittaminen selventaa tilannetta.
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Genomikeskuksen rahoitus. Muistio ei ota kantaa milla tasolla keskuksen
rahoitus taytyisi olla ja mista rahoitus saadaan. Koska todennakdisesti
tutkimustoimintaan (laajasti nahtynd) ei olla osoittamassa lisaa rahoitusta,
on Genomikeskuksen rahoitus jostain muualta pois. Keskus on tarkea
toimija ja siten tama rahoituksen siirto lienee perusteltua, mutta talldin on
keskeistd pohtia Genomikeskuksen tehtavien laajuutta. Rajaamalla
tehtavat selkeasti niihin toimintoihin, joita talla hetkella ei keskitetysti
kukaan hoida, voidaan saavuttaa tehokkaampi ja hyvaksyttavampi
ratkaisu.

Genomikeskuksen vaatima erityisosaaminen. Vaikka Suomi on aktiivinen
genomitutkimuksen maa, on senioritason genomiosaajien joukko kovin
pieni. Jalleen kerran, jos Genomikeskuksen tehtéviksi annetaan hyvin laaja
kentta genomitiedon hyédyntamisesta ja tutkimuksesta alkaen, voidaan
kysyéa loytyyko téllaista osaajakuntaa Suomesta. Liséksi tarvitaan korkean
tason bioinformatiikan osaajia, joita mydskaan ei ole vapaana
tyomarkkinoilla. Tatd haastetta voidaan todennakoéisesti purkaa, mikali
Genomikeskus sijoitetaan jo nyt aktiivisesti huippuluokan
genomitutkimusta tekevien laitosten yhteyteen. Naité lienee vain THL ja
Helsingin yliopiston FIMM.

Genomitiedon kayttd. Muistiossa ehdotetaan, etta Genomikeskus kerda
Suomessa tuotetun genomitiedon (jopa raakatiedon) ja kayttaisi sita
esimerkiksi potilaan terveyden hyvaksi tai TKI-toimintaan. Muistiosta ei
tule selvéaksi, miten tiedon kayttoon liittyvat lupa-asiat varmistetaan, eika
ole selvaa milla ammattitaidolla voidaan varmistaa Genomikeskuksen
muualta saaman genomisen raakadatan tai tulkitun tiedon luotettavuus
potilaan hoidossa.

Genomitiedon poikkeuksellisuus. On varmasti perusteltua ajatella, etta
genomitieto, ihmisen perimé&, on siind mielessé ainutlaatuista, etté se
kertoo jotain pysyvaa kantajastaan ja hanen sukulaisistaan. Kuitenkin
pelkdn genomitiedon avulla, ilman fenotyyppi ja muuta omiikka tietoa, ei
voida juurikaan vied& terveytta eteenpain. Biopankkien tehtavana on
kerata tutkittua tietoa henkildon naytteisiin ja fenotyyppiin liittyen. Pitaisiko
tata tehtavaa ja sen rajapintoja viela pohtia tarkemmin.

Genomikeskuksen toiminnan valvonta. Mikali ajatellaan ettd genomitieto
on poikkeuksellista ja erityisen arkaluonteista ja Genomikeskuksen kautta
Suomen vaeston genomitieto keratdan yhteen paikkaa, pitéisi tydryhméan
pohtia selkedmmin miten Genomikeskuksen toimintaa valvotaan.

Genomitietokantaa koskien arviomuistiossa ehdotetaan keskitettya
ratkaisua, jossa keskeisena kayttoon tarjottavana elementtiné olisi
variaatiotietokanta. Tekniikan kehityksen mydota naissa ratkaisuissa voi
tapahtua muutoksia, joiden takia olisi luultavasti perusteltua jattaa
tietokantaratkaisun arkkitehtuurinkin tasolla méariteltavaksi erillisella
asetuksella.

Tyoryhma esittaa, ettd Genomikeskus toimisi yhteyspisteena ja
asiantuntijaelimena genomitiedon kayton ohjauksessa. Ajatus on esitetyin
perustein ymmarrettava mutta kuten edella on Genomikeskusta koskien
esitetty, se on haasteellinen resurssien nakékulmasta. Lisaksi
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terveydenhuollon toiminnan ohjaamiseen ja valvontaan on olemassa
useita muitakin asiantuntija- ja viranomaistahoja eika genomitieto kaikilta
osin rajaudu selvasti muusta terveystiedosta.

Muistiossa esitetyt kysymykset:

1. Miten genomilainsdadanto tulisi rajata? Genomilain on ajateltu
rajautuvan...?

Rajaus on perusteltu mutta ei ongelmaton. Rajaus mahdollistaa
tulkinnoista riippuen hyvin monimuotoiset kayttotarkoitukset eika
genomikeskuksen toimivallan rajautuminen esimerkiksi
tietosuojaviranomaisiin ole selkea. Lain perusteluissa tulisi varsin laajasti
kasitelld viranomaistahojen asemaa erityisesti perusoikeuksien
toteutumisen nakékulmasta.

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

Nykyisen tieteen tilan perusteella olisi suotavinta maaritella genomitieto
tiedoksi, joka on tuotettu nukleiinihappojen biokemiaan liittyvilla
tutkimuksilla. Tama kattaa eri nukleiinihappotyypit sek& niiden kemialliset
modifikaatiot. Geneettisté tietoa voidaan tuottaa myds kliinisella
havainnoinnilla ja proteiinitutkimuksilla sek& monilla muilla tavoilla. Kuten
edella kohdassa 1 viitattu olisi hyva pyrkia esittaméaan rajauksia
lainsdadannon perusteluissa.

3. Miten genomitiedon ké&sittelyd koskevia nykysaannoksia pitaisi
ajanmukaistaa?

Menossa oleva prosessi on asianmukainen. Se sisaltaa uuden lain lisédksi
joukon aiempien saaddoksien paivittamisté esimerkiksi sukututkimusta,
isyystutkimusta ja potilastietojen kasittelya koskien.

4. Genomikeskuksen viranomaistehtaviksi ehdotetaan genomitietokannan
yllapitoa ja hallintaa seka ohjeistamista ja arviointia. Tulisiko
viranomaistehtavéat olla laajemmat tai kapeammat, vai onko nykyinen
ehdotus mielestédnne sopiva?

Kansallisen genomitietokannan hallintaan keskittyva rajaus on sopiva.

Ohjaus ja valvonta

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

Ks. edella. Genomikeskukselle ei kannata rakentaa erillista itsenaista
sanktio-oikeutta vana olisi jarkevampaa maaritella sen suhde sanktio-
oikeuden omaaviin viranomaisiin.
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6. Millaisia saantelyn muutoksia tarvittaisiin genomitiedon kasittelyn
valvonnan helpottamiseksi?

Kansainvélisten toimijoiden valvonta ja palautuvan tiedon késittely tulisi
tarkentaa.

7. Mitka tarpeet olisivat valvonnassa erityisen tarkeita?

Genomitietokannan tietojen perusteella tehtyjen paatelmien leviamisen ja
niihin liittyvien immateriaalioikeuksien hallinta.

Vaikutukset eri vaestdoryhmien ja kotitalouksien asemaan

8. Onko ehdotuksia mielestanne vaikutuksia eri vaestéryhmien
oikeudelliseen asemaan? Jos on, millaisia?

Pienten vahemmistéryhmien (vammaisryhmat, maahanmuuttajaryhmaét,
saamelaiset) oikeudet anonymiteettiin ja itsemaaraamiseen voivat
vaarantua ellei genomitietokannan kokoamisessa oteta erikseen huomioon
naita ryhmia.

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

Ei suoranaisesti.

10. Onko ehdotuksilla mielestédnne vaikutuksia ihmisten kéayttaytymiseen?
Jos on, millaisia?

Genomitiedon ja siihen liittyvien biologisten seka sosiaalisten muutoksien
vaikutus yksildiden ja yhteisdjen kayttaytymiseen on lyhyella tahtdimella

luultavasti varsin pieni, pitkalla tahtaimella vaikeasti arvioitava mutta
todennakoisesti suuri.

Yritysvaikutukset

11. Aiheutuisiko tydéryhman ehdotuksista yrityksellenne liiketoiminnallisia
muutoksia?

Vain yhteistyotahojen ja sidosryhmien muutoksen kannalta.

12. Merkitsevatkoé ehdotukset muutoksia yritystoimintanne kustannuksissa
tai tuotoissa?

Riippuu genomikeskuksen toiminnan rahoituksesta. Lahtokohtaisesti
toiminnan ei pida aiheuttaa alan toimijoille lisdkustannuksia.

13. Aiheutuuko ehdotuksista esteitd, rajoitteita tai vaaristymia yritysten
véliseen kilpailuun?
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Ehdotusten voi katsoa poistavan Kilpailunrajoituksia, jos lainsdadannén
toimeenpano toteutetaan oikein. Yrityksien liséksi olisi aiheellista
tarkastella kansalaisjarjestdjen ja tutkimuslaitosten asemaa tasta
nakokulmasta. Vaikka genomikeskus liittyy terveysalan kasvustrategiaan
silla tulisi olemaan myd6s kansalaisyhteiskunnan kannalta merkittavia
vaikutuksia.

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

Ks. aiemmat vastaukset. Genomikeskukselle ei tulisi asettaa erillisia
vastuita markkinoinnin valvonnasta tai kuluttajansuojasta tai
terveyspalvelujen laadun valvonnasta mutta sen asema ao. viranomaisiin
tulisi esittaa.

15. Edistaisivatko tai estaisivatkd ehdotukset yrittajyytta ja yritysten
kasvuedellytyksia? Miten?

Yritystoiminnan luonteesta riippuen vaikutukset voivat olla erisuuntaisia.
Genomikeskuksen ndkeminen p&aaasiassa yritystoiminnan kehittamisen
nakoékulmasta voi olla haitallista sen pidemman tahtdimen
hyvaksyttavyyden kannalta.

16. Vaikuttavatko ehdotukset yritysten investointeihin ja niiden
edellytyksiin?

Ks. vastaus 15. Jos yrityksen liiketoiminta perustuu genomitiedon
tuottamiseen ja hallintaan, vaikutus voi olla negatiivinen. Jos liiketoiminta
perustuu genomitiedon jalostamiseen ja kayttoon, vaikutus on
oletettavasti positiivinen.

17. Miten yritykset hyotyisivéat terveyden ja hyvinvoinnin alueen
ekosysteemista?

Yritysten tulee voida liittya ekosysteemiin ja hyddyntaa sita.

18. Edistavatkod ehdotukset innovaatiotoimintaa eli uusien
tuotantomenetelmien, tuotteiden ja palveluiden kehittamista?

Ks. vastaus 16. Vaikutus voi olla erisuuntainen asiasta riippuen mutta
lahtokohtaisesti toimijakentalle tulo oletettavasti helpottuisi.

19. Onko ehdotuksilla vaikutuksia yritysten kansainvaliseen
kilpailukykyyn?

Todennakdisesti lieva positiivinen vaikutus. Kuten muistiossa on kuvattu,
hanke ei ole vertailussa mitenkaan ainutlaatuinen.

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

Ks. edella. Emme nae tadméan kuuluvan genomikeskuksen ensisijaisiin
tehtaviin.

21. Onko ehdotuksilla vaikutuksia Suomeen kohdistuviin kansainvalisiin
investointeihin?

Luultavasti positiivinen vaikutus.

Vaikutukset kansantalouteen ja julkiseen talouteen

22. Onko ehdotuksilla vaikutuksia kuntatalouteen?
Riippuen genomikeskuksen rahoituksesta. Oletettavasti jossain maéarin

terveydenhuollon kokonaisinvestointitarvetta hillitseva vaikutus, kun
erillisid genomijarjestelmia tarvitaan vahemman.

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

Jarjestosta riippuen. Osalle jarjestoista hyvinkin merkittavia vaikutuksia.

24. Vaikuttavatko ehdotukset palveluiden tai sosiaaliturvan tasoon ja
kattavuuteen?

Oletettavasti lieva positiivinen vaikutus.

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

Oletettavasti lieva positiivinen vaikutus tehostamiseen. Vaikutus
tyollisyyteen voi olla tehokkuuden kautta negatiivinen.

26. Onko ehdotuksilla vaikutuksia yleiseen talouskehitykseen ja erityisesti
kansantalouteen?

Oletettavasti lieva positiivinen vaikutus.

27. Synnyttavatkd ehdotukset vaikutuksia hintoihin, tydmarkkinoihin tai
tuotteiden ja palveluiden kysyntéén ja tarjontaan?

Eivat valittomasti synnyta.

Suomen Punainen Risti, Veripalvelu
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28. Synnyttavatké ehdotukset vaikutuksia kansantalouden ja julkisen
talouden rakenteeseen?

Vain toissijaisvaikutuksia.

Vaikutukset tutkimustoimintaan

29. Miten ehdotukset vaikuttaisivat tutkimustoimintaan?

Ehdotukset luovat uusia mahdollisuuksia tutkimustoiminnalle.

30. Onko ehdotuksilla vaikutuksia kansainvaliseen tutkimusyhteisty6hoén?
Ehdotukset helpottavat kansainvalista tutkimusyhteisty6ta, jos
genomikeskuksen hallinto rakennetaan joustavaksi ja kiinteasti

kansainvalisiin tutkimusrakenteisiin niveltyvaksi.

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

Avoimen tutkimuksen linjauksien suuntaan selvésti pyritaan

varianttietokannan avaamisella. Linjaukset tulisi ulottaa selvemmin
genomitiedon hyddyntamiseen.

Helsingissa 26.1.2018

Jukka Partanen, tutkimusjohtaja
(Veripalvelun Biopankin johtaja)

SPR Veripalvelu
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